PROSPERIDAD
PARA TODOS

CIRCULAR EXTERNA
No. 104-265-14

PARA: DIRECCIONES MISIONALES, PERSONAS JURIDICAS Y NATURALES
QUE ENVIEN MUESTRAS CON BASE EN PROGRAMAS DE
INSPECCION, VIGILANCIA'Y CONTROL.

DE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD

ASUNTO: NUEVA VERSION DE LA NORMA INTERNACIONAL- STANDAR ISO
4074 NATURAL LATEX RUBBER CONDOMS REQUERIMENTS AND
TEST METHODS

FECHA: 29 DE AGOSTO DE 2014

Considerando la nueva versidn de la norma Internacional- Standar SO 4074
Natural latex rubber condoms Requeriments and test methods, publicada en el mes de Agosto
de 2014 y segun lo establecido en la norma NTC ISO/IEC 17025:2005, Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién, donde cita en el numeral 5.4.2,
Seleccién de los métodos “... El laboratorio debe asegurarse que utiliza la ditima version vigente
de la norma, a menos que no sea apropiado o posible.”

Se informa que el ensayo de Deteccion de Orificios por el método de conductividad segun la
version vigente, sera implementado en el Grupo del Laboratorio Fisico-Mecanico de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, una vez sea actualizado el equipo de testeo
electronico por el fabricante, y se realice la correspondiente verificacion de la técnica, lo cual se
proyecta lograr a comienzos del afio 2015.

Teniendo en cuenta lo anterior y la no posibilidad inmediata de implementar la uitima version
vigente para el ensayo Deteccién de Orificios por el método de conductividad en las muestras
de preservativos remitidas a la Oficina de los Laboratorios y Control de Calidad, durante el 2014
se aplicara el método de la version anterior 1ISO 4074:2002, situaciéon que debera ser tenida en
cuenta ademas al momento de adelantar las labores de IVC.

De igual forma, resulta pertinente sefnalar que se publicara en la pagina web del INVIMA, una
nueva version del Portafolio de Servicios del Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias.
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