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LA POLfTiCA DE REUSO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
POLITICA

1.1. Normativi
dad que
soporta la
Politica

Ley 1437 de 2011 Por la cuaf se explde ei Codlgo de Procedimiento

Administrativo y de lo Contencioso Administrativo

Ley 1474 de 2011 Por la cual se dictan normas orientadas a fortalecer los
mecanismos de prevencion, investigacion y sancién de actos de corrupcion y
la efectividad del control de la gestién publica.

Ley 1712 de marzo 6 de 2014 Por medio de la cual se crea la ley de
transparencia y del derecho de acceso a la informacion publica nacional y se
dictan otras disposiciones,

Ley 9% de Enero 24 de 1979 del Cédigo Sanitario Nacional

Resolucién 2400 de mayo 22 de 1979 del Ministerio de Trabajo y Seguridad
Social, por la cual se establecen algunas disposiciones sobre vivienda,
higiene y seguridad en los establecimientos de trabajo.

Ley 1438 de 2011, Por medio de la cual se reforma el Sistema General de
Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones

Resolucién 2013 de 1986 por el cual se reglamenta la organizacion y
funcionamiento de los comités de Medicina, Higiene y Seguridad Industrial en
los lugares de trabajo.

Resolucion 2810 de 1986, por lo cual se dictan normas para el
cumplimienic de contenido del Titulo IV de la ley 09 de 1979, en lo referente
a las condiciones sanitarias que deben cumplir los estabiecimienios
hospitalarios y similares.

Resolucién 1016 de 1989, por la cual se reglamenta la organizacion,
funcionamient vy forma de los programas de salud ocupacional que deben
desarrollar los patrones o empleadores en el pais.

Decreto reglamentario sobre SIDA 0559 del 22 de Febrero de 1991, Por el
cual se reglamentan parcialmente las leyes 09 de 1979 y 10 de 1990, en
cuantc a la prevencién, control y vigilancia de las  enfermedades
transmisibles, especiaimente lo relacionado con la infeccion por el Virus de
Inmunodeficiencia humana (VIH) y el Sindrome de Inmunodeficiencia
adquirida (SIDA), y se dictan otra disposiciones sobre la materia.

Decreto 1295 de 1994 del Ministerio de trabajo y Seguridad Social, por el cual
se determina la organizacion y administracion del sistema general de riesgos
profesionales.

Decreto 1831 de 1994, establece la {abla de clasificacién de actividades
econdmicas dentro del Sistema General de Riesgos.

Resolucion 4445 de 1996, Ministerio de Salud, sobre disposiciones generales
de establecimientos hospitalarios y similares.

Resolucién 2183 de 2004, Ministerio de la Proteccion Social, la cual adopta el
Manual de Buenas Practicas de esterilizacion para prestadores de servicio de
salud.

Resolucién 102 del 2006 donde se establece Ila organizacién vy
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funcionamiento de centrales de esterilizacién y procesamiento.

+ Resolucion 2003 de 2014: Por la cual se definen los procedimienios y
condiciones de inscripcidn de los Prestadores de Servicios de Salud y de
habilitacion de servicios de salud.

La Politica de Reuso de Dispositivos Médicos en la Subred

1.2.1 Integrada de Servicios de Salud Sur E.S.E. se articula con la

Plataforma Misién Instituciona! con enfoque en la gestién integral del riesgo,

1.2. Alineacién |Estratégica mejorando las condiciones de salud de nuestros usuarios de las
con el localidades de Usme, Ciudad Bolivar, Sumapaz y Tunjuslito.

Direccicnamient
o Estratégico |1,2.2 Objetivo|Objetivo Estratégico N° 2 Garantizar el manejo eficiente de los

estratégico al|recursos que aporien a la implementacién del modelo de atencién
que le apunta |en red.

L.a Subred Integrada de Servicios de Salud Sur E.S.E.se compromete asegurar que
2. ENUNCIADO lios dispositivos médicos que son reusados no alteren los requisitos de seguridad y
POLITICA funcionamiento establecidos por el fabricante de acuerdo con la finalidad previsia,
ni tampoco se comprometa el estado clinico, la salud y seguridad de los pacientes,
garantizando para ello el control en los procesos de limpieza, desinfeccién y
esterilizacién de cada uno de los mismos.

Realizar seguimiento y control en el reuso de los dispositivos médicos en
la Subred Sur orientado a fortalecer la culiura de la seguridad, el trabajo
institucional de comités y disminuir los posibles eventos adversos
relacionados con el re uso.

4, DEFINICIONES A TENER EN CUENTA PARA EL ENTENDIMIENTO DE LA POLITICA

3. OBJETIVO POLITICA

BIOSEGURIDAD: se define como el conjunto de medidas preventivas, destinadas a mantener el
control de factores de riesgo procedentes de agentes bioldgicos, fisicos o quimicos, logrando la
prevencion de impacios nocivos asegurando que el desarrollo o producto final de dichos
procedimientos no atenten contra la salud y seguridad de trabajadores de la salud, pacientes,

visitantes y el medio ambiente

DISPOSITIVO DE UN SOLO USO (DMSU): Dispositive cuya finalidad es ser usado en un solo
paciente, en un Unico procedimiento. No esta disefiado para ser reprocesado (LIMPIAR,
DESINFECTA, ESTERILIZAR) y ser usado en ofro paciente. El inserto del fabricante no incluye
instrucciones de reprocesamiento.

DISPOSITIVO ORIGINAL: El término “dispositivo original” significa un DMSU nuevo y no usado

DISPOSITIVO MEDICO REUTILIZABLE: se define como aquel que ha sido disefiado y validado
mediante evidencia cientifica para ser reusado y/o procesado en uno o varios pacientes

EVIDENCIA OBJETIVA: evidencia que se puede demostrar y soportar. Hace parte de esta la
evidencia cientifica, registros, procedimientos, andlisis entre oiros
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REPROCESADO: Con respecto a un DMSU, significa un dispositivo original previamente usado en un
paciente, que ha sido sometido a un procesamiento adicional con el propésito de ser usado
nuevamente en otro paciente.

* DMSU critico re procesado

* DMSU semicritico reprocesado

REPROCESAMIENTO: Incluye todos los pasos realizados para convertir un dispositivo reusable, en un
dispositivo listo para ser usado en otro paciente. Incluye:

Limpieza

Pruebas de funcionalidad

Re-empaque

Re-etiquetado

Desinfeccion

Esterilizacion

AN N N NN

REPORTE: Es el medio por el cual un reportante notifica a la institucién hospitalaria, el fabricante y la
entidad sanitaria, sobre un incidente o riesgo de evento adverso asociado a un dispositivo médico.

REUSO: Proceso que se le realiza a los dispositivos para ser utilizados mdiltiples veces. El fabricante
provee instrucciones para el reprocesamiento del dispositivo previo a su reutilizacion. Estas
instrucciones incluyen generalmente los procesos de limpieza, desinfeccion, esterilizacidn y
reacondicionamiento para ser utilizado nuevamente.

DISPOSITIVO DE UN SOLO USO O DESECHABLE: Dispositivo cuya finalidad es ser usado en un
solo paciente, en un Unico procedimiento. No estd disefiado para ser reprocesado (Limpiar,
desinfectar/esterilizar) y ser usado en otro paciente. El inserto del fabricante no incluye instrucciones de
reprocesamiento.

DISPOSITIVO MEDICO DE UN SOLO USO CRITICO: Es un dispositivo que esta indicado para entrar
en contacto con el tejido fino normalmente estéril del cuerpo durante su uso y presenta el riesgo mas
grande de la transmision de las enfermedades.

DISPOSITIVO MEDICO DE UN SOLO USO SEMICRITICO: Es un dispositivo que esta indicado para
entrar en contacto con las membranas mucosa intactas y para no penetrar en areas normalmente
estériles del cuerpo.

DISPOSITIVO MEDICO DE UN SOLO USO NO CRITICO: Es un dispositivo que est4 indicado para
tener contacto superficial y no para penetrar la piel intacta. Un dispositivo No Critico presenta un bajo
riesgo de transmision de una enfermedad.

DISPOSITIVO MEDICO IMPLANTABLES: Todo dispositivo médico previsto para:
Ser introducido por completo en el cuerpo humano y permanecer dentro del cuerpo.

Reemplazar una superficie epitelial o la superficie, mediante una intervencién quirdrgica, el cual esta
previsto para que permanezca en su lugar después del procedimiento

Todo dispositivo médico previsto para ser parcialmente introducido en el cuerpo humano mediante
intervencion quirdrgica y que permanezca en su lugar después del procedimiento por los menos
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durante 30 dias también se considera un dispositivo médico implantable

EVENTO ADVERSO: Dafio no intencionado al paciente 0 medio ambiente que ocurre como
consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico.

s OBJETIVOS ESPECIF!COS DE LA POLET[CA

et o ) 6.2, Metas para dar cump!lmlento o SRR 53 indicadorde Evaiuaclén
:6.1. Objetivos que se desean | : “al objetwo especificodela [ : S :

concalcanzar conel o olitt ca _'_'Nombre del Pertodicldad de
“cumplimiento de la politica p lndlcador ; medlclén :
Evitar la ocurrencia de - .
; ; Cumplimiento en Numero reusos realizados
;ndfs:f;%r;eséy e(;t:eos s?sgms Cumplimiento del 100% del re uso | reuso de por dispositivo /Numerode | .
dlisp ositivc?s médicos del dispositivo medico acorde alo | dispositivos reusos establecido por

' establecido en el manual de re uso | médicos dispositivo * 100

Garantizar la eficacia y Eventos adversos Total de eventos

sequridad de los dispositivos | Realizar seguimiento al 100% de | presentados

médicos reusados mediante el | los eventos adversos presentados | relacionados con el presentados por reusc de

dispositivos médicos por mensual

control durante todo el preceso | en el reuso de dispositivos medico | reuso de N o .
{Limpieza, desinfeccién y dispositivos gg’fgﬁg&o ! ohrh(lj?;e?sitt?\iii
esterilizacién) médicos por disp

Realizar divulgacién de la Palitica y % de colaboradores con
Medir la adherencia al Manuat de re uso de dispositivos Cobertura de calificacién por encima del
conocimiento de la Politica de | médicos, medicién de la adherencia socializacién 90% en conocimiento de la | trimestral
Re uso, Manual de Re uso al conocimiento Politica y Manual de re uso

de dispositivos médicos

6. Cargo dei responsable de DIRECTORA SERVICIOS HOSPITALARIOS

realizar seguimiento y controf
al cumplimiento de la politica.

' Nombre:.

Nombre: .

SONIA MAYERLY TIRADO DUARTE 5::5;‘:1'\:]‘; _IS_rOé—'i:/)\A%}E\PLEA%AU};JBAARIS CLAUDIA HELENA PRIETQO VANEGAS
MARIA YOLIMA RUIZ YEPES

FIRMA:, - o LL \%536\ FIRMA:

T3 LLuw A Ponrcoluesa a5t
Cargo: Referente Instumantacion , central de | Cargo: N Cargo: e, 20 / 3
Esterilizacién Directora Servicios Hospltalarlos Gerente
Profesional Especializado Oficina Calidad Subgerente de Prestacion de Servicios
Fecha: Juliode 2018 Fecha: Juliode 2018 Fecha: Julio de 2018
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