XTI CONGRESO
ARGENTINO
DE ESTERILIZACION
Y DESINFECCION
HOSPITAIL ARIA

IBUIEINQ@OSYATIRIESYZ 025

Goldencenter E vvvvvv

Int. Cantilo t. Gu ald / C1128

Ciudad Autonoma d Bu s Aires
Organiza e e S
' Mas info: |
'§~ : Fundacic ara el Desarrollo U s e S G R e R
Esterilizacion en la Argentina Evento libre de humo y tabaco.




Servicios tecnologicos
para el sector de salud

P )
Instituto Naciqn de Tecnologia Industrial
‘ ;-

| >
=l
R



Principales
Lineas de

Accion 2025

Servicios para la industria
A través de una red federal de laboratorios ofrecemos

asistencia técnica, servicios analiticos, ensayos, transferencia
de conocimientos y capacitacién a toda la industria

Metrologiay calidad

Somos el Instituto Nacional de Metrologia, a cargo del
aseguramiento de la calidad en las mediciones relacionadas
con la industria, el comercio y la seguridad publica.

Desarrollo Tecnolégico e Innovacién

Trabajamos en el desarrollo y transferencia de tecnologia
para promover la soluciéon de problemas tecnoldgicos
y la innovacion en la industria.
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=—INTI 65 capacidades tecnoldgicas para la industria

Instituto Macional
de Tecnologia Industrial

CERTIFICACION
INVESTICACION, DESARROLLO

E INNOVACION
CARNES
Acnommros ' CEREALESY
BEBIDAS OLEAGINOSAS AUTOMOTRIZ
1 LACTEOS

BIOTECNOLOGIA

AMBIENTEY
SOSTENIBILIDAD

+ CUEROS
RESPUESTA . ELECTRONICA
. ENERGIA

INTEGRAL A LAS TECNOLOGIA ‘ R 1
NECESIDADES Y SECTORES RENOVABLES

TECNOLOGICAS INDUSTRIALES " EEALATES
DE LA INDUSTRIA

e R

4

ENSAYOS

" EQUIPAMIENTO
MEDICO

* MADERA
Y MUEBLES

MAWA AGRiCOLA

4 " MECANICA
MICRO Y NANOTECNOLOGIA
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DISENO %

ASISTENCIA
TECNICA

. " MINERIA
PETROLEO

~En TRANSPORTE :
N Y LOGISTICA .
| ‘i ‘ SOFTWARE . PLASTICOS
\ / - QuiMICA Y
' y TEXTILES FARMACEUTICA

.

METROLOGIA
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Tecnologias para la Salud

PRODUCTOS PRODUCTE)S
MEDICOS FARMACEUTICOS

METROLOGIA COSMETICOS Y
PARA LA SALUD DOMISANITARIOS



Dirigido a todos los actores
que conforman la cadena de
valor del sector: empresas
fabricantes de dispositivos
médicos, desarrolladores de
software para salud,
instituciones sanitarias,
organismos reguladores,
universidades y centros de
investigacion, entre otros
actores del ecosistema de
salud.



Convenio de Confidencialidad

Contrato de Comodato

Nuestras Contrato de Desarrollo
herramientas

para la Convenio de Colaboracion
transferencia

de tecnologia Convenio de Asistencia Técnica

Orden de Trabajo
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Nuestros
servicios

Ensayos para dispositivos médicos.

Servicios de metrologia aplicados a
equipamiento médico.

Asistencia técnica para el desarrollo y
validacion de tecnologias sanitarias.

Estudios de vigilancia tecnologica e
inteligencia estratégica.

Proyectos de innovacion colaborativa y
transferencia tecnolodgica.

Apoyo en procesos de regulaciony
cumplimiento normativo.



Productos
Medicos

Desempeno Mecanico de °
Implantes Médicos

* Apoyo a la industria nacional formada por
fabricantes pymes de implantes
traumatoldgicos y dentales

* Desarrollo de ensayos de desempeio mecanico
para demostrar cumplimiento con requisitos de
Seguridad y Eficacia y Analisis de Riesgo

* Apoyo para lograr exportar productos médicos
implantables

* Desarrollo de evaluaciones de superficie para
lograr validar procesos especiales como limpieza
y esterilizaciéon

* Nuevos servicios y ensayos en areas de vacancia

* Acreditacion de ensayos de productos médicos

para fortalecer el entramado exportador ‘




Equipamiento electromédico.
Compatibilidad electromagnética,
seguridad y calidad

* Apoyo a la exportacion.
* Mejora de la Seguridad y eficacia.
* Asistencia técnica a PyMEs.

* Apoyo al disefio de politicas publicas en el area
de salud.

* Nuevos servicios y ensayos en areas de
vacancia.

* Laboratorio de referencia para la red de
laboratorios nacionales.
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Productos Evaluacion de envases, embalajesy

Medicos

logistica de productos para la salud

* Mejorar las capacidades de asistencia
técnica a la industria farmacéutica y
productos médicos, evaluando el
desarrollo de envases, embalajes,
condiciones de transporte y
almacenamiento.




Productos
Medicos

Esterilizacion por oxido de etileno

* Laboratorio Nacional de Referencia en el
analisis de residuales de esterilizacion por
oxido de etileno en productos
biomédicos.

* Validacion de ciclos de esterilizacion:
construccion de curva de desorcion.

* Asistencia aplicacion ISO10993-7.
* Calidad de aire ambiente laboral.

* Evaluacién y disefno sistemas de
ventilacion de centrales de esterilizacion.




Productos Evaluacion de textiles para la salud
Médicos

* Mejora de la seguridad y eficacia de
productos textiles para la salud y
elementos de proteccién personal.




Productos Evaluacion de productos médicos de o
Médicos latex y silicona

* Mejora de la seguridad y eficacia de los
productos de latex (guantes y
preservativos) y silicona.




Productos

Meédicos

IMPRESCINDIBLE

& 3D printed MyBone

& Tecnologia revolucionaria
utiliza imagenes de rayos X en
vivo para guiar cirugia

maxillofacial graft app d for
patient use in Europe

f ' 08/07/2022 -
\e/ MyBone is

¥ reportedly the first
commercially available 3D printed
bone graft authorized under the
Medical Device Regulation 2017/745,
and has also been ISO 13485
certified. As a result, the patient-
specific bone graft will now be made
available to maxillofacial and
orthopedic surgeons throughout the
continent

08/07/202
endovas!
una al
abierta del
en la supervivencia del paciente, la

& Escaner TC fluoroscopia
movil de orificio abierto permite
obtener imagenes de cuerpo
completo en el POC

07/07/2022 - Un
tomografia com

cuerpo completo en el
punto de atencion (POC) puede reducir
los.

Observatorio de Productos Médicos °

Brindar informacion estratégica, actualizada y
verificada sobre el sector, abarcando areas como
equipamiento electromédico, tecnologia de
imagenes, dispositivos implantables, entre otros.

Su objetivo es facilitar el acceso a informacion clave
proveniente de diversas fuentes y bases de datos de
interés, incluyendo:

* Informacion de patentes

* Noticias del sector

* Legislacion vigente

* Licitaciones publicas

* Publicaciones cientificas

* Analisis de mercado

* Lineas de financiacion disponibles
* Eventos relevantes.




Asistencia técnica a la industria y al
sistema cientifico tecnoldgico argentino

En el sistema cientifico-tecnolégico argentino
existen capacidades para desarrollar nuevos
procesos de sintesis validados a nivel laboratorio. El
INTI ademas, tiene capacidad para transferirlos a la
industria realizando el cambio de escala en la Planta
Piloto IFAS, cumpliendo con los requerimientos de la
autoridad regulatoria y buenas practicas de
manufactura (GMP).

Asistencia técnica para la evaluacion de productos
farmacéuticos: CG, HPLC, polarimetria, osmolalidad,
difraccién de rayos X, etc. Analisis segun distintas

Productos
Farmaceéeuticos farmacopeas.




Evaluacion de productos
domisanitarios

- Laboratorio de productos domisanitarios y
cosméticos para brindar asistencia técnica a la
industria.

- Desarrollo de formulaciones que incluyan
tensioactivos, Caracterizacion de productos y
evaluacion de estabilidad/vida util.

- Desarrollo de dispersiones, emulsiones, mezclas
de tensioactivos, etc.

 Determinacion de atributos ambientales de
productos: biodegradabilidad y ecotoxicidad

Productos + Elaboracién de una guia para usuarios sobre el
d . itari uso del claim de biodegradabilidad en el
omisanitarios registro de productos (convenio en tramite)




Metrologia
para la salud

Desarrollo de Materiales de Referenua
para la industria farmaceéutica

Desarrollo de materiales de referencia certificados para
la industria farmacéutica a partir de la sintesis de IFA'y
materias primas.

Capacidades de medicion trazables al Sistema
Internacional de Unidades (Sl) para parametros
relevantes en quimica clinica (colesterol, glucosa,
creatinina, sodio, potasio, calcio y magnesio) mediante
métodos de referencia reconocidos por el Joint
Committee on Traceability in Laboratory Medicine del
Bureau Internacional de Pesas y Medidas (BIPM).

Soporte metrolégico a sociedades cientificas de
quimica clinica en sus programas de evaluacioén de la
calidad de laboratorios clinicos.

Desarrollo de métodos de mediciéon primarios en
drogas de abuso para controles vehiculares en el
ambito forense y fuerzas de seguridad



' Metrologia de ultrasonido.
Metrologia Metrologia de acustica y vibraciones

para la salud

Desarrollo de la base metroldgica para brindar
trazabilidad a equipamiento de diagnéstico y
tratamiento médico y equipamiento de higiene y
seguridad laboral




Soporte metrolégico a laboratorios
de verificacion de aptitud técnica

Metrologia de productos médicos
para la salud

I £QUIPOS ELECTROMEDICOS) OBIJETIVO
ELECTROBISTURI | DESFIBRI MDORIMW metrico :;'.’.*n"? ::;No fmm Tneubadcen frg’i:::a > . oge
6@ N i Rt g - * Aportar al Régimen de trazabilidad y
~ .; o \! L9 verificacidon técnica de productos médicos
| = - = | ‘ ﬂl activos (Ley 26,906)
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* Analizadores de seguridad eléctrica.

* Analizadores de cardiodesfibriladores.
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Documentos de difusién
publica

Normativa

Proyecto MinCyT

INDUMENTARIA
HIGIENICA

RECOMENDACIONES
SOBRE BUENAS
PRACTICAS DE

* FABRICACION

INTI

EN 14633 Mascarillas quirlrgicas. Requisitas y método de ensayo

MASCARILLAS
HIGIENICAS
REUTILIZABLE

RECOMENDACIONES
. PARA LA FABRICACION
INDUSTRIAL

fcy

acion de textiles y EPP (equ

Soluciones y desarrollos sostenibles para la
proteccién personal) para disminuir la propagacién del COVID-19

Linea ‘Convocatoria Extraordinaria COVID - Agencia FONARSEC - MinCyT
Codigo No 05 (IP COVID-19 N° 836)
FONARSEC

fario Insti lorlds fa Industrial
Subsidic $ 5,998,200 (Bienes de capital $ 5.967.000)
Contraparte $5.944.344
Financiacion Banco Interamericano de Desarrollo (BID)
Tope de USS 100.000 ( valor al 10/04/2020)
financiacién
Equipo de INTI Textiles
trabajo INTI Micro y Nano
o] INTA, Ejército
asociadas
Duracién 12 meses

EN 149 Dispositiss e protaccion respiratoria.
Medias miscaras filrantes de proteccion contra
particulas. Roquisitas, ensayos, marcado.




certificacion - evaluacion de conformidad

hitos

Parametros

Métodos de ensayo
Marco normativo

Productos

A\

Equipamiento de medicion
Infraestructura
Competencia técnica

Normas de requisitos
Clasificacion y tipificacion de
producto

Materiales textiles vs
conformidad

Laboratorio
Entidad certificadora

Empresa

Evaluacion

7~ O\

Sello

Ensayos acreditados OAA

Organismo de certificacion
Sistema de evaluacion de
conformidad

Auditorias
Ampliacién alcance

Auditorias
Trazabilidad
Identificacion / Reconocimiento

Sistema de calidad auditable
Productos con identificacion / confianza




Capacidad de filtrado

Particle Diameter
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Instituto Balseiro - INTI

Objetivo

Metodologia

Equipamiento

Evaluar capacidad de filtrado en elementos de proteccién
respiratoria sometidos a dos métodos de sanitizaciéon con
variacién de nimeros de ciclos

Basado en método NIOSH Procedure No. TEB-APR-STP-0059
(octubre 2019) para cumplimiento con requisito 42 CFR, Parte
84, Subparte K, 84.181

Protocolo 5: NaCl al 2% m/v

Probetas ensayadas con acondicionamiento previo
Repeticiones por muestra: 10 por modelo y método de
sanitizacién

Equipo Tsi Modelo 8130 A - Flujo de aire: 85 I/min



Evaluacion de materiales textiles para uso en productos médicos
Capacidad de filtrado y respirabilidad parametros claves

. Unico equipo para brindar mediciones trazables a pardmetros de referencia
internacional

. Vinculacion con organismos de regulaciéon obligatoria , empresas y organizaciones
relacionadas con el sector salud

. Potencial de certificaciones por atributos para elementos de barrera de proteccién

. Base de ensayos integrados con otros Centros de INTI para asistencia en desarrollos e

investigaciones con organismos de ciencia y técnica

e Equipo de trabajo integrado, vinculado, creativo y flexible frente a situaciones desconocidas



V2

I N T I Instituto Nacional 5% Secretaria de :
de Tecnologia Industrial %_& ndustria y Comercio
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v Ministerio de Economia

Innovacion, calidad y desarrollo
para las empresas

salud@inti.gob.ar
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www.inti.gob.ar | consultas@inti.gob.ar | 0800 444 4004
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