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1. OBJETIVO

Evitar o disminuir el riesgo de infecciones, producto de utilizar para el tratamiento
de los usuarios, dispositivos médicos de un solo uso.

2. ALCANCE

Procedimientos que se realizan en los servicios de medicina general, medicina del
trabajo, medicina laboral y transporte asistencial basico AES COLOMBIA & CIA
SCA ESP

3. RESPONSABLE

Dra. Yuli Paola Mufioz Rodriguez medico profesional y especialista en medicina
fisica y rehabilitacion y auxiliar de enfermeria de AES COLOMBIA & CIA SCA ESP.

4. DEFINICIONES

Bioseguridad: se define como el conjunto de medidas preventivas, destinadas a
mantener el control de factores de riesgo procedentes de agentes bioldgicos, fisicos
0 quimicos, logrando la prevencion de impactos 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): Dispositivo cuya finalidad es ser usado en
un solo paciente, en un uUnico procedimiento. No esta disefiado para ser
reprocesado (LIMPIAR, DESINFECTA, ESTERILIZAR) y ser usado en otro
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, analisis entre otros.
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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 proposito de ser usado nuevamente en otro paciente.

DMSU critico reprocesado

DMSU semicritico reprocesado.

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

Fallas De Funcionamiento: Mal funcionamiento o deterioro en las caracteristicas
y/o desempeiio.

Defectos De Calidad: Cualquier atributo o caracteristica fisica o quimica del
dispositivo médico que se encuentra en contra de las especificaciones con las que
fue fabricado y autorizado por el INVIMA en el registro sanitario.

Evento Adverso: Dafio no intencionado al paciente o medio ambiente que ocurre
como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

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 esta
indicado para tener contacto superficial y no para penetrar la piel intacta. Un
dispositivo No Critico presenta un bajo riesgo de transmisién de una enfermedad.

Dispositivo Médico 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 intervencion
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 durante 30 dias también se
considera un dispositivo médico implantable
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Dafio: Lesidn o perjuicio para la salud de las personas
Riesgo: Fuente potencial de dafio

Tecnovigilancia: Es el conjunto de actividades que tiene por objeto identificar,
evaluar y hacer seguimiento permanente d cualquier situacién relacionada con el
dispositivo médico que puede llevar a un dafio de un paciente, esto con el fin de
determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos y asi prevenir su
aparicion.

Incidente Adverso: Cualquier suceso médico que puede presentase durante el uso
con un dispositivo médico, que no necesariamente tiene una relacion causal con
dicho uso, este suceso médico puede o no resultar en un perjuicio permanente,
dafio o muerte del paciente o el usuario.

Relso: Uso multiple o repetido de un dispositivo disefiado para uno o multiples
usos, incluye el reprocesamiento entre usos

Reproceso De Dispositivos Médicos: Incluye todos los pasos realizados para
convertir un dispositivo medico de un solo uso o reusable contaminado en un
dispositivo listo para ser usado nuevamente. Esto incluye limpieza, pruebas de
funcionalidad, re-empaque, re-etiquetado, desinfeccion y esterilizacion. Con todos
estos pasos se transforma un dispositivo medico previamente usado en un producto
listo para ser usar de nuevo, incluye transportar, desensamblar, limpiar,
descontaminar, inspeccionar, evaluar su funcionamiento, preparar, empacar,
etiquetar, esterilizar, almacenar, hacer control de calidad, verificar funcionamiento
del dispositivo antes de ser usado y garantizar la trazabilidad del dispositivo médico,
una vez que ha sido utilizado en un paciente con el propésito para el que fue
disefiado.

Dispositivo Abierto Y No Usado: Dispositivo cuyo empaque ha sido abierto o
dafiado, pero el dispositivo no ha sido utilizado en un paciente.

Validacion: Significa confirmar mediante “inspeccién” y “entrega de evidencia
objetiva”, que los requisitos particulares para un propésito de uso especifico son
alcanzados de forma consistente.
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5. NORMATIVIDAD.

Decretd 4725 de 2005: Por el cual se reglamenta el réegimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para
uso humano.

Decreto 1011 de 2006: Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia
de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en
Salud.

Resolucion 3100 de 2019: Por la cual se definen los procedimientos y condiciones
de inscripcidon de los prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los
servicios de salud y se adopta el Manual de Inscripcion de Prestadores y
Habilitacion de Servicios de Salud

6. CONTENIDO O DESARROLLO.
POLITICAS DE REUSO

En Los Servicios De Medicina General, Medicina Del Trabajo, Medicina Laboral Y
Transporte Asistencial Basico AES COLOMBIA & CIA SCA ESP son conscientes
de la responsabilidad en la préactica de reutilizacion de insumos y material médico
quirargico de un solo uso y pensando en la seguridad del paciente ha establecido el
NO REUSO de ningun dispositivo médico que sea especifico de un solo uso por el
fabricante, como tampoco de ropa hospitalaria la cual serd siempre de categoria
descartable. En el caso correspondiente a la cobija térmica ubicada en los
transportes asistenciales basicos; se considerara entregarla al paciente en cada
ocasién. Realizando el remplazo por una nueva en cada traslado.

JUSTIFICACION

Consideraciones Técnicas:

El disefio del producto y la seleccion de materiales son el resultado de estudios
detallados de factores relevantes para la seguridad del paciente y la fabricacion
costo-efectiva del dispositivo. Las propiedades fisicas de un Dispositivo, junto con
su funcionamiento y efectividad son investigadas, desarrolladas y probadas por el
fabricante. La reprocesamiento para el relso puede afectar estas caracteristicas
(Ej.: resistencia del material, dimensiones, flexibilidad, adhesivos, lubricantes, etc.)
La esterilidad de un Dispositivo Médico solo puede ser garantizada bajo un proceso
de validacion controlado. Los fabricantes utilizan sistemas de calidad, ambientes de
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fabricacion especiales, equipos certificados, procesos que son validados, pruebas
de integridad de empaque, métodos de aseguramiento de la esterilidad y control del
procedimiento de etiqguetado. Sus métodos de control también estan sujetos a
inspeccion rutinaria por parte de las autoridades responsables para asegurar su
cumplimiento.

La biocompatibilidad es un factor importante en cualquier Dispositivo que directa o
indirectamente entra en contacto con el cuerpo. Extensas pruebas realizadas por el
fabricante con base en criterios internacionalmente establecidos determinan un
nivel aceptable de biocompatibilidad. En caso de relso, el reproceso puede cambiar
la naturaleza fisica, quimica o biolégica de los materiales utilizados en el dispositivo
resultando en problemas de biocompatibilidad. Las pruebas requeridas para
asegurar este criterio van mas alla de los medios con que cuenta la institucion que
realiza el reproceso.

Los Dispositivos y sus empaques son sometidos a numerosas pruebas de
compatibilidad con el método de esterilizacién escogido por el fabricante. Aun, la
repeticion del mismo método de esterilizacién podria afectar adversamente las
caracteristicas fisicas y mecanicas del dispositivo.
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