SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SURE.S.E

POLITICA: POLITICA DE REUSO DISPOSITIVOS DI-DE-FT-07 V2

RESOLUCION 2183 DE 2004: Por la cual se adopta el Manual de Buenas Practicas de Esterilizacidn para Prestadores de
Servicios de Salud {(Ministerio de fa Proteccion Social, 2604). Asi mismo, esta norma indica la formacién que debe tener el
personal de acuerdo al cargo que va a desempefiar, debido a que los cargos de responsabilidad directa sobre las BPE y la
calidad de los elementos, se evaluara la idoneidad a través de la certificacion, acreditacién de la experiencia y formacién

académica en el &rea respectiva.

RESOLUCION 102 del 2006: donde se establece la organizacién y funcionamiento de centrales de esterilizacién y
procesamiento,

RESO|LUCION 4002 - NOVIEMBRE 2 DE 2007: Por la cual se adopta el Manual de Requisitos de Capacidad de
Almacenamiento yfo Acondicionamiento para Dispositivos Médicos (Ministerio de la Proteccion Social, 2007)

Resolucion 4002 del 2 de noviembre de 2007: Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humarno. Por el cual se reglamenta el Programa

Nacional de Tecno vigitancia.

RESOLUCION 004816 -NOVIEMBRE DE 2008: Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecno vigilancia
{Ministerio de la Proteccion Social, 2008).

RESOLUGION 1319 - ABRIL 15 DE 2010: Mediante |a cual se adopta el Manual de Buenas Practicas de Manufactura para
la elaboracién y adaptacién de dispositivos médicos sobre medida de prétesis y protesis ortopédica externa y se dictan
otras disposiciones {Ministerio de la Proteccion Social, 2010).

RESOLUCION 2968 DE 14 DE AGOSTO DE 2015: Por la cual se establecen los requisitos sanitarios que deben cumplir
los establecimientos que elaboran y adaptan dispositivos médicos sobre medida de tecnologia ortopédica externa ubicados
en el territorio nacional {Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2015).

RESOLUCION 5491 de 2017: por la cual se regula la elaboracion de dispositivos médicos y su uso

RESOLUCION 3100 de 2019: Por la cual se definen fos procedimientos y condiciones de inscripcion de los prestadores de
servicios de salud y de habilitacién de los servicios de salud y se adopta el Manuat de Inscripcion de Prestadores v

Habilitacion de Servicios de Salud.

ESTANDAR 8.3 Medicamentos, dispositivos médicos e insumos: Son las condiciones minimas e indispensables de
procesos que garantizan las condiciones de almacenamiento, trazabilidad, y seguimiento al uso de medicamentos,
componentes anatémicos, dispositivos meédicos, reactivos de diagnéstico in vitro; asi como de los demdas insumas
asistenciales que utilice el prestador para la prestacién de los servicios de salud con el menor riesgo posible.

ESTANDAR 11.1.5 Estandar de procesos prioritarios:

15. Los prestadores de servicios de salud tienen definidos procedimientos que garanticen ei cumplimiento del no reuso de
dispositivos médicos cuando el fabricante asi lo haya establecido.

16. Hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccion Social regule la materia, el prestador de servicios de salud podra reusar
dispositivos médicos de acuerdo a lo establecido en la ficha técnica del fabricante. En tal caso, el prestador de servicios de

salud cuenta con informacién documentada que defina:

16.1. Los procedimientos, siguiendo las recomendaciones del fabricante, para el reprocesamiento y control de calidad que
demuestren la eficacia, desempeiio y esterilidad del producto. 16.2. Acciones de seguimiento a través de los comités de
infecciones, de seguridad del paciente y del pragrama de techo vigilancia, que garanticen que el dispositivo no ha perdido
fa eficacia y desempefio para el cual fue disefiado, ni exponga al riesgo de infecciones o complicaciones al usuario.
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La Politica de Retiso de Dispositivos cos, se articula directamente con [a Mision Institucional y Objetivos
estratégicos desde:

Misién: La Subred Integrada de Servicios de Salud Sur E.S.E., presta Servicios de Salud a través de un
Modelo de Atencién Integral en Red, bajo los enfoques de gestidn integral del riesgo, seguridad,
fortaleciendo la formacién académica orientada a la investigacién cientifica e innovacién, con un talento
humano comprometido, humanizado y competente que contribuye al mejoramiento de las condiciones de
salud de nuestros usuarios urbanos y rurales de las localidades de Usme, Ciudad Bolivar, Tunjuelito y

Sumapaz.

Objetivo Estratégico Nro. 1: Consolidar el Modelo de Atencion integral en Red, garantizando la Prestacion de
Servicios Integrales de Salud, con enfoque en la Gestidn de Riesgos, Servicios Humanizadas, Accesibles y
Oportunos, impactando positivamente [as condiciones de Salud de nuestros Usuarios, Familia y

Comunidad.

Objetivo Estratégico Nro. 3: Administrar adecuadamente, eficaz, eficiente y fransparente los Recursos
Financieros que conlleven a una Sostenibilidad Financiera de la Subred Sur que contribuyan en la Prestacion

Integral de Servicios.

La Subred Integrada de Servicios de Salud Sur E.S.E., comprometida con la atencion segura de los usuarios
solo reusara dispositivos médicos de acuerdo a la ficha técnica del fabricante, efectuando la trazabilidad a
través de actividades de seguimiento y control, preservando la seguridad del paciente, la funcionalidad de los
dispositivos médicos en coherencia con.la normatividad vigente.

Establecer las directrices sobre el relso permitido de los dispositivos médicos que permita cumplir con la
normatividad vigente, contribuyendo a la disminucion de los riesgos de infeccion asociados a la atencion en
salud, fortaleciendo la cultura de seguridad del paciente de acuerdo a lo establecido en la ficha técnica del
fabricante, para los procedimientos y tratamiento de los usuarios de la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur E.S.E.

La politica de retiso de dispositivos medicos, aplica sin excepcién a todos los procesos
Integrada de Servicios de Salud Sur E.5.E.

Bioseguridad: Se define como el conjunto de medidas preventivas, destinadas a mantener el control de
factores de riesgo procedentes de agentes hicldgicos, fisicos o quimicoes, logrando la prevencion de impactos
nocivos asegurando que el desarrolio o producto final de dichos procedimientos no atenten contra la salud y
seguridad de trabajadores de la salud, pacientes, visitantes y el medio ambiente.

Dispositive de un solo uso: Dispositivo cuya finalidad es ser usado en un solo paciente, en un Unico
procedimiento. No esta disefiado para ser reprocesado (limpiar, desinfectar, esterilizar) y ser usado en otro
paciente. El inserto del fabricante no incluye instrucciones de reprocesamiento.
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Equipo Biomédico: Dispositivo médico operacional y funciona que redne sistemasg Y subsistemas eléctricos,
electrénicos o hidrauticos, incluidos losg Programas informaticos que intervengan en Su buen funcionamiento,

Evidencia Objetiva: Evidencia que se puede demostrar Y soportar, hace barte de estg I5 evidencia cCientifica,
registros, procedimientos, analisis entre otrog,

Evento Adverso: Dafio o intencionado g paciente o medio ambiente que ocurre como consecuencia de jg
utilizacion de un dispositivo médico, en alineacién con Ia politica de seguridad dej pacients.

Grupos de Valor: Medicisn estadistica, mediante la cua| se pueden clasificar Y asociar conjuntos de personas
Con caractetisticas similares, La Subred Integrada de Servicios de Salud Sur, ep Su Documento de
Caracterizacién de grupos de valor, ef cual identifica jgs Caracterfsticas, demogréﬁcas, geograficas,
Necesidades, intereses, preferencias, eXpectativas y Motivaciones de Jog grupos de valor identificados v
clasificados en seis (6) Grupos de Valor. (Colaboradores, Usuario Familia ¥ Comunidad, Proveedores y
Servicios Tercerizados, Gobierno, Medio Ambiente, Educacion y Formacio’n).

Reprocesado: Con respecto a un DMSU, significa un dispositivo original Previamente usado €N Un paciente,

que ha sido Sometido a un Procesamiento adicional con e propésito de ser usado nuevamente en otro
pacients.

" DMSU critico re procesado

* DMSU Ssemicritico reprocesado

Reporte: Es g medio por el cual yn reportante notificg g |5 institucién hospitalaria, el fabricante ¥ la entidad
sanitaria, sobre un incidente o riesgo de evento adverso asociado @ un dispositivo médico,

Rehiso: Uso repetido de cualquier dispositivo médico, incluyendo aquellos reusables rotulados para Unico
U80, con fa correspondients Teprocesamiento, entre Usos. _

Dispositivo médico de un solo uso critico: Es un dispositivo que esta indicado para entrar en contacto con
el tefido fino Normalmente estéri| del cuerpo durante su yso Y presents g/ riesgo mas grande de I transmision
de las enfermedades.

Dispositivo médico de yn solo uso semicritico: Es yn dispositivo Que ests indicado Para entrar en contacto
¢on las membranag mucosa intactas Y para no penetrar e dreas normalmente estériles del cuerpo,

Dispositivo médico de un solo uso no Critico; Es yn dispositivo Que esta indicado bara tener contacto
Superficial y no para penetrar ja piel intacta. Un dispositivo No Critico presenta un bajo riesgo de transmisisn de
una enfermedad, :

Dispositivo Médico Implantables: T
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Para el desarrolio de la politica de retiso de dispositivos médicos, se tendra en cuenta, el no reuso de
dispositivos médicos de dnico uso, Y retiso solo de los dispositivos médicos que tengan recomendacion del
fabricante a partir de lo definido en la ficha técnica, De este modo, todos los colaboradores asistenciales
deberan desarrollar lineas de accion que contribuyan al fortalecimiento de 1a politica generando fos
mecanismos hecesarios para el desarrolio de las actividades de no retso y relso establecidas en la institucion.

Para el cumplimiento de la politica, esta debe ser socializada y apropiada por parte de los colaboradores
asistenciales de la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur E.S.E. y asi garantizar su cumplimiento y

anropiacién a la misma.

A partir de las lineas de defensa establecidas dentro del Modelo Integrado de Planeacion y Gestion, sé define
las siguientes responsabilidades con respecto a la gestién, seguimiento y evaluacion de ia politica de retiso de
dispositivos medicos.

Linea Estratégica: A cargo de la Alta Direccion, define su marco general ademas de supervisar su
cumplimiento.

Primera linea de defensa: Lideres de los procesos misionales y sus equipos de trabajo. Los cuales deberan
implementar las herramientas y/o procedimientos definidos, ademas de realizar el seguimiento desde el
autocontrol al desarrollo e implementacion de la politica.

Segunda linea de Defensa: A cargo de i@ Oficina de Desarrollo Institucional en el cumplimiento de la Politica
de acuerdo al fineamiento de la misma, la oficina de Calidad a través de sus lineas de intervencion (Seguridad
del paciente, Tecnovigilancia, IAAS,) su rol principal es hacer seguimiento, reportar Y evaluar la gestion
realizada por la primera linea de defensa en cuanto al desarrollo & implementacion de la politica.

Tercera linea de defensa: A cargo de la Oficina de Control interno, quien provee una evaluacion objetiva y de
aseguramiento & la entidad a traves de! proceso de auditoria interna sobre la efectividad de las politicas, su
implementacion la adecuada operacion del Sistema de Control Interno.

OBJETIVO QUE SE ¢
DLSEA ALCANZAR | CUMPLIMIENTO AL INDICADOR DE EVALUACION
CON EL OBJETIVO
CUMPLIMIENTO DE | ESPECIFICO DELA “ﬂ%ﬁ%ﬁ%gg‘- PER{?S&%‘?@S DE
LA POLITICA POLITICA
Numero de
dispositivos médicos
o verificados que
Verificar el Cumplimiento de 103 Porcentaje de cumpten con el

relisos establecidos
por &l fabricante de
acuerdo ala ficha
técnica en un
porcentaje superior al
959

%o

nimero de re(sos
permitidos por fa ficha
técnica def fabricante
en formato
institucional | Total de
dispositivos médicos
revisados de acuerdo
a muestra * 100

cumplimiento en
Retso de dispositivos
meédicos permitidos
por ficha técnica del
fabricante

cumplimiento de
Re(sos permitides por

ficha t&cnica del

fabricante de 108
Dispositivos Médicos.

Trimestral
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Tecnovigilancia.

Acciones de seguimiento a través de los Comités de Infecciones, Seguridad del Paciente y del Programa de

Direccion Servicios Hospitalarios, Referente Instrumentacién, Central de Estersilizacién, Programa de Seguridad del
Paciente y Programa de Prevencion de Infecciones.

VERSION "FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO
V3 18/05/2021 Se actualizo Ia politica de acuerdo a la normatividad vigente
V4 03/06/2022 Se actualizo la politica de acuerdo a la normatividad vigente
ELABORADO POR REVISADO POR CONVALIDADO APROBADO

r)

Nombre: Sonia Mayerly
Tirado

Nombre: Héctor Javier Quifiones
Albarracin

Nombre: Gloria Libia Polania
Aguillén

Nombre: Luis Fernandpineda
Avila

Cargo: Referente Central De
Esterilizacion

Cargo: Director Servicios
Hospitalarios

Cargo: Jefe Oficina Asesora
de Desarrollo Institucional
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