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i‘s 2 OBJETIVOS DEL SISTEMA
. PSR NACIONAL DE CALIDAD

® Integrar la infraestructura nacional de la calidad;

® Promover la competitividad de los sectores productores,
iImportadores, exportadores y comercializadores en general,
de bienes y servicios;

® Contribuir a proteger los derechos de los consumidores y el
goce a un medio ambiente sano, garantizando la sequridad y
calidad de los productos, incluidos los alimentos y servicios,
equipo e instalaciones, procurando la salud de las personas y la
salud animal y vegetal.

Normalizacion y evaluacion de la conformidad




MISION

ORGANISMO SALVADORENO DE NORMALIZACION

“Proporcionar servicios de
normalizacion, evaluacion de la
conformidad y formacion, que
contribuyan a la mejora de la
ompetitividad y desarrollo de una
ultura de calidad en el pais.”

Normalizacion y evaluacion de la conformidad



TOEZ Servicios

ORGANISMO SALVADORENO DE NORMALIZACION

Normas
Tecnicas

Formacion
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_ La Infraestructura de la Calidad

PREOCUPACIONES SOCIALES
Salud, seguridad, medio ambiente, bienestar econdmico, comercio justo, proteccion
del consumidor, leyes y regulaciones gubernamentales.
Normalizacion
(reglamentacion)
M o Y% Evaluacion de
etrologia la Conformidad
PREOCUPACIONES DE NEGOCIO
Comercio, calidad, rentabilidad, fabricacion, distribucion, compra, uso,
especificaciones, contratos.
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® Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y Ia
informacion a suministrar. Parte 1: Requisitos generales. (ISO 15223-1:2016).

® Productos sanitarios. Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios.

® Software de dispositivos médicos. Procesos del ciclo de vida del software.(IEC
62304:2006)

® Investigacion clinica de productos sanitarios para humanos. Buenas practicas clinicas.
(ISO 14155:2011)

Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios. (ISO 13485:2016).



NORMAS TECNICAS SALVADORENAS
DEL AREA DE LA SALUD:
- INSUMOS MEDICOS Y TECNOLOGIAS

SANITARIAS -




NORMAS TECNICAS SALVADORENAS
DEL AREA DE LA SALUD:
- INSUMOS MEDICOS Y TECNOLOGIAS SANITARIAS -

FAMILIA
, NTS ISO 10993
“EVALUACION BIOLOGICA DE PRODUCTOS MEDICOS”



ORGANISMO SALVADORENO DE NORMALIZACION

Parte 1: Evaluacion y ensayos mediante un proceso de gestion del riesgo.
Parte 4: Seleccion de los ensayos para las interacciones con la sangre.

Parte 6: Ensayos relativos a los efectos locales después de la implantacion.

Parte 9: Marco para la identificacion y cuantificacion de productos potenciales de
degradacion.

Parte 10: Ensayos de irritacion y sensibilizacidon cutanea

Parte 12: Preparacion de muestras y materiales de referencia
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Parte 13: Identificacion y cuantificacion de los productos de degradacion de productos
sanitarios poliméricos

Parte 18: Caracterizacion quimica de los materiales




FAMILIA

NTS ISO 8536
“EQUIPO DE INFUSION PARA USO MEDICO”



NTS ISO 8536

Parte 1: Parte 5:

Botellas de vidrio para Equipos de infusion de
infusion bureta

Parte o: Parte 10:

Circuitos de fluido para
equipo de infusion a
presion

Accesorios de los
circuitos de fluido

Parte 8:

Equipos con aparatos
de infusion a presion

Parte 11:

Filtros de infusion para
equipo de infusion a
presion




FAMILIA
NTS ISO 10555
“CATETERES INTRAVASCULARES ESTERILES PARA UN SOLO USO”



NTS ISO 10555

Parte 1: Parte 3:

Cateteres
Venosos
centrales

Requisitos
generales




FAMILIA
NIS ISO 8362
“RECIPIENTES PARA PRODUCTOS INYECTABLES Y ACCESORIOS”



Parte 2:

Cierres para viales
de inyeccion




FAMILIA
NIS IS0 11608 :
“SISTEMAS DE INYECCION POR AGUJA PARA USO MEDICO.
REQUISITOS Y METODOS DE ENSAYO”



JORNADA DE DIFUSION DE NORMAS TECNICAS SALVADORENAS
DEL AREA DE LA SALUD:
- INSUMOS MEDICOS Y TECNOLOGIAS SANITARIAS -

-

ORGANISMO SALVADORENO DE NORMALIZACION

Parte 1:

Sistemas de inyeccion por
aguja

NTS ISO 11608

Parte 3: Parte 5:

Cartuchos terminados Funciones automatizadas
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FAMILIA
NTS ISO 81060
“ESFIGMOMANOMETROS NO INVASIVOS”



NTS ISO 81060

Parte 1;

Requisito y métodos de
ensayo para el tipo de medida
no automatizada

Parte 2:

Investigacion clinica para el
tipo con medicion
automatizada
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ORGANISMO SALVADORENO DE NORMALIZACION

NTS ISO 8638
“Implantes
cardiovasculares y
sistemas
extracorporeos.
Circuitos de sangre
extracorporeo para
hemodializadores,
hemofiltros y filtros”

NTS ISO 11663
“Calidad del fluido de dialisis para hemodialisis y
terapias relacionadas”
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ORGANISMO SALVADORENO DE NORMALIZACION

NTS ISO 23908
“Proteccion contra heridas punzantes.
Requisitos y métodos de ensayo. Dispositivos
de proteccion de agujas hipodérmicas,
introductores de catéteres y agujas usadas
para el uso de sangre, no reutilizables”

NTS ISO 23907
“Proteccion contra
lesiones por
perforacion. Requisitos
y métodos de ensayo.
Recipientes para
objetos punzantes”



NTS 11.37.03:15
"Insumos para la salud. Gases para uso médico.
Oxigeno (93 * 3)% de pureza. Requisitos y
métodos de ensayo”




ORGANISMO SALVADORENO DE NORMALIZACION

NTS 11.94.01:15
“Fibras textiles para uso médico. Algoddn
hidrofilo. Requisitos y métodos de ensayo”

NTS 11.94.02:15
“Fibras textiles para uso médico. Gasa hidrofila.
Requisitos y métodos de ensayo”




os

ORGANISMO SALVADORENO DE NORMALIZACION

NTS 11.00.18:16
“Materiales textiles para uso médico. Toallas femeninas para uso periddico. Requisitos”
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ORGANISMO SALVADORENO DE NORMALIZACION

NTS 11.00.21:16
“Panales descartables para ninos. Métodos de ensayo”
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ORGANISMO SALVADORENO DE NORMALIZACION
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ORGANISMO SALVADORENO DE NORMALIZACION

CONTROLES QUIMICOS

CONTROLES BIOLOGICOS




JORNADA DE DIFUSION DE NORMAS TECNICAS SALVADORENAS
DEL AREA DE LA SALUD:
- INSUMOS MEDICOS Y TECNOLOGIAS SANITARIAS -
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ORGANISMO SALVADORENO DE NORMALIZACION

4.“ \ . NTS 11.73.01:13
h— \\ L “Dispositivos médicos.
5 | e A Suturas quirurgicas.
- Requisitos y métodos de

NTS 11.74.01:13 ensayo”
"Dispositivos médicos.
Cintas adhesivas para uso
médico. Requisitos y
métodos de ensayo”
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ORGANISMO SALVADORENO DE NORMALIZACIONI
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» NTSISO 3826-4

"Recipientes flexibles de plastico para sangre
humana y sus componentes. Sistemas de bolsa de
sangre de aféresis con accesorios integrados”.

» NTSISO 20072

“Verificacion del disefio del dispositivo de liberacion
de medicamentos en forma de aerosol. Requisitos y
meétodos de ensayo”.

» NTSISO 22413
“Dispositivos de transferencia de preparados
farmaceuticos. Requisitos y metodos de ensayo”.

» NTSISO 80369-20

“"Conectores de diametro pequeno para liquidos y
gases para aplicaciones sanitarias. Métodos de
ensayo comunes”.
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Vigente a partir del 3 de diciembre
de 2014

RTS 11.01.01:113

LABORATORIO CLINICO.

g

de Salud No.803 San Salvador, 28
de mayo de 2014.

Diario Oficial No. 101, TOMO 403.

‘San Salvador, Martes 03
de junio de 2014,

>



NORMA
TECNICA NTS ISO 15189:2012
SALVADORENA

Laboratorios clinicos. Requisitos para la calidad y la
competencia.

CORRESPONDENCIA: Esta Mormia es una adopeion identica (IDT) de |3 Noma
S0 15188:2012 "Medical laboratories. Requirements for gquality and competence”
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FORMACION DE GESTOR DE CALIDAD Y AUDITORIA
INTERNA DE LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS.

24 horas

16 horas

32 horas

24 horas

24 horas

24 horas

16 horas

16 horas

176 horas



os

ORGANISMO SALVADORENO DE NORMALIZACION

Normalizacién — Certificacién - Capacitacion


http://www.osn.gob.sv/

