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1. OBJETIVOS

1.1. OBJETIVO GENERAL

Establecer un manual dirigido a todos los colaboradores de la ESE y sus sedes que prestan
servicios asistenciales en los servicios de Urgencias, Hospitalizacion, Laboratorio Clinico,
Imagenologia, sala de partos, consulta Externa, Terapias y odontologia, mediante la
implementacion de criterios de uso y redso de dispositivos médicos con el fin de mitigar los

riesgos de presentacion de eventos adversos y garantizar una atencion de calidad.

1.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Favorecer el uso adecuado de los dispositivos médicos susceptibles a reutilizarse.
Prevenir el riesgo de infeccidn en los pacientes y del talento humano en salud.

Garantizar que los dispositivos médicos cumplan con los criterios para su redso
(biocompatibilidad y funcionalidad) de acuerdo a su ficha técnica y/o indicacion del
fabricante.

Determinar el procedimiento adecuado para la esterilizacion de aquellos dispositivos
gue se puedan reusar demostrando que no hay reduccion de la eficacia en la
reutilizacién de algunos dispositivos, ni riesgos de infecciones o complicaciones en
los procedimientos para el usuario.

Verificar mediante rondas de seguridad el uso correcto de dispositivos médicos de
manejo en cada una de las areas de la Institucion.

Optimizar recursos econdémicos, sin detrimento de la calidad y seguridad de los
pacientes

2. ALCANCE

Inicia con la Identificacion de las necesidades de establecer criterios para el uso y retso de
dispositivos meédicos segun recomendacion del fabricante. continua con la ejecucion de plan

de capacitacion y finaliza con la evaluacién de adherencia al presente manual.
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3. NORMATIVIDAD

Decreto 4957 de 2007: expedida por el Ministerio de Proteccion Social “Por el cual se
establece un plazo para la obtencién del registro sanitario o permiso de comercializacion de
algunos dispositivos médicos para uso humano y se dictan otras disposiciones”

Decreto 4725 de 2005: expedida por la presidencia de la Republica de Colombia “Por el cual
se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia
sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”.

Resolucién 3100 de 2019: expedida por el Ministerio de la Proteccién Social: “Se aplicaran
los procesos establecidos por el prestador de servicios de salud para el manejo
medicamentos, dispositivos médicos e insumos”.

Resolucion 4816 de 2008: expedida por el Ministerio de la Protecciéon Social “Por la cual se
reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia”

Resolucion N.° 4002 de 2007: expedida por el ministerio de la proteccion social, por la cual
se adopta el Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento
para Dispositivos Médicos”.

Resolucion 2183 de 2004: expedida por el Misterio de la Proteccién Social “Por la cual se
adopta el Manual de Buenas Practicas de Esterilizacion para prestadores de Servicios de
Salud” en los articulos 173 de la ley 100 de 1993, 8° del decreto 2309 de 2002 y el numeral
15 de articulo 2° del decreto 205 de 2003, y considerando:

e Que las infecciones nosocomiales representan un problema y una amenaza
permanente, tanto para los enfermos como para el personal que los maneja, para lo
cual se hace necesario establecer procedimientos y actividades en las centrales de
esterilizacion, tendientes a garantizar que los elementos e insumos que alli se
distribuyen cumplan con todos los pasos del proceso de esterilizacion y que la
certificacion fisica, quimica adecuada.

Resolucion N.° 486 de 2003: expedida por el Ministerio de la Proteccion Social. Modifiquese
el criterio numero 4 del estandar de Insumos-Gestion de insumos, el cual quedara asi: Se
tienen definidas normas institucionales y procedimientos para el control de su cumplimiento,
gue garanticen que no se reusen insumos. En tanto se defina la relacion y condiciones de
reuso de insumos, los prestadores podran reusar, siempre y cuando definan y ejecuten
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procedimientos basados en evidencia cientifica que demuestren que no implica reduccion
de la eficacia para la cual se utiliza el insumo, ni riesgos de infecciones o complicaciones por
los procedimientos para el usuario, con seguimiento a través del comité de infecciones.

Resolucion 1445 de 2006: Por el cual se definen las funciones de Entidad Acreditadora y
se adoptan otras disposiciones. Manual de Acreditacion en Salud Ambulatorio y Hospitalario
Colombia. Descriptores Acreditacion. Direccion General de Calidad de Servicios. Unidad
Sectorial de Normalizacion en Salud. Version 003. Octubre 2011. MSPS — ICONTEC.

ESTANDARES DE ACREDITACION: POLITICA DE REUSO VS ACREDITACION EN
SALUD: Estandares de Gerencia del Ambiente Fisico (GAF): "...Que los procesos
institucionales, y en particular los de atencion del paciente, cuenten con los recursos fisicos,
tecnoldgicos y de infraestructura y con las caracteristicas técnicas que respondan a las
necesidades. En especial que las condiciones del ambiente fisico garanticen la proteccion
en un ambiente humanizado a los usuarios y los colaboradores..." Estandar 120. Codigo: La
organizacion garantiza el manejo seguro del ambiente fisico.

Resolucion 1403 de 2007: «Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio
Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan
otras disposiciones», Articulo 2, paragrafo segundo: Las disposiciones de la presente
resolucion y del manual que adopta, se aplicaran a las Agencias de Especialidades
Farmacéuticas, Depositos de Drogas, Farmacia Drogueria, Drogueria, establecimientos
farmacéuticos de que trata el inciso primero del paragrafo quinto del articulo 11 del Decreto
2200 de 2005, almacenes de cadena o de grandes superficies por departamentos de que
trata el inciso segundo del articulo 1° del Decreto 3050 de 2005 y servicios farmacéuticos de
instituciones prestadoras de servicios de salud cuando realicen procesos de seleccion,
adquisicién, recepcion y almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos. Los demas
establecimientos y personas que realicen actividades de fabricacion, importacion,
acondicionamiento y distribucién de dispositivos médicos quedaran sometidos a lo previsto
en el Decreto 4725 de 2005 y las demas disposiciones que los modifiquen, adicionen o
sustituyan.

4. DEFINICIONES

Acondicionamiento: Tratamiento del producto dentro del ciclo de esterilizacion previo a la
exposicion del esterilizante, para alcanzar una temperatura y humedad relativa
predeterminadas. Esta parte del ciclo de esterilizacion puede realizarse a la presion
atmosfeérica o en condiciones de vacio.
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Aireacion: Parte del proceso de esterilizacion durante el cual el agente esterilizante, si es
necesario, se remueve del elemento o dispositivo médico hasta que se logran niveles
predeterminados.

Antioxidante: Es una solucién concentrada utilizada en el proceso de preparacion del
instrumento quirdrgico, que remueve manchas de Oxido, marcas y corrosion; manchas de
minerales que se encuentran frecuentemente a causa de la esterilizacion.

Biocarga (o carga microbiana): Es el niumero y tipo de microorganismos viables que
contaminan un objeto.

Buenas préacticas de esterilizacién: Son las normas a seguir durante el proceso de
esterilizacion para garantizar una esterilizacion uniforme y controlada, conforme a las
condiciones exigidas para un Prestador de Servicio de Salud.

Bioseguridad: Conjunto de normas y procedimientos que garantizan el control de los
factores de riesgo, la prevencién de impactos nocivos y el respeto de los limites permisibles
sin atentar contra la salud de las personas que laboran y/o manipulan elementos biologicos,
técnicos, bioquimicos, genéticos y garant izando que el producto o insumo de estas
investigaciones y/o procesos, no atentan contra la salud y el bienestar del consumidor final
ni contra el ambiente.

Calibracion: Comparacion de un sistema o dispositivo de medida con exactitud desconocida
con uno de exactitud conocida para detectar, correlacionar, reportar o eliminar por ajuste
cualquier variacion en relacion con los limites de funcionamiento, requeridos del sistema o
dispositivo de medida no verificado.

Carga de esterilizacion: Los elementos que van o han sido esterilizados simultdneamente
en la misma camara de esterilizacion.

Contaminado: Elemento que ha estado real o potencialmente en contacto con
microorganismos.

Control testigo: Es un indicador biolégico, del mismo lote que el indicador biolégico de
prueba sin exponerlo al ciclo de esterilizacion y luego debe ser incubado para verificar la
viabilidad de la prueba.

Clasificacion de Spaulding: EL sistema de clasificacion propuesto por el Dr. E. H.
Spaulding divide los dispositivos médicos en categorias, en funcion del riesgo de infeccion

lud 77
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relacionado con su uso. Este sistema de clasificacion estd ampliamente aceptado y es
utilizado por la Administracién de Medicinas y Alimentos (FDA), los Centros para el Control
y la Prevencion de Enfermedades (CDC), los epidemidlogos, microbiélogos, y
organizaciones médicas para determinar el grado de desinfeccion o esterilizacion necesario
para cada dispositivo médico. Existen tres categorias de dispositivos médicos y su nivel de
desinfeccion asociado.

Dafio: Perjuicio que afecta la salud de las personas, por causar lesion transitoria o
permanente, enfermedad o muerte.

Descontaminacion: Proceso fisico o quimico mediante el cual los objetos contaminados se
dejan seguros para ser manipulados por el personal, al bajar la carga microbiana.

Desinfeccion: Proceso mediante el cual se eliminan muchos de los microorganismos
patdgenos de una superficie inanimada, excepto las formas esporuladas.

Detergente: Agentes quimicos utilizados para la eliminacién de suciedad insoluble en agua.
Los detergentes de uso domeéstico no deben ser utilizados en equipo o instrumental médico.

Detergente enzimatico: Son detergentes que contienen enzimas proteoliticas que disuelven
la materia organica y estan especialmente disefiados para el lavado de instrumental y equipo
médico.

Dispositivo médico: Cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo biomédico u otro
articulo similar o relacionado, utilizado solo 0 en combinacién incluyendo sus componentes,
partes accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion,
propuesta por el fabricante para su uso en:

e Diagnéstico, control, tratamiento curativo o paliativo, alivio o compensaciéon de una
lesion o una deficiencia o prevencion de una enfermedad, trastorno o estado fisico
anormal o sus sintomas en un ser humano;

e Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisiolégico;

e Restauracion, correccion o modificacion de una funcion fisiolégica o estructura del ser
humano;

e Diagnostico del embarazo y control de la concepcion en el ser humano;

e Cuidado de seres humanos durante el embarazo o el nacimiento, o después del
mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido;
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e Implementos de ayuda sexual,
e Equipos y elementos especializados en calibracion de equipo biomédico;
e Equipos de desinfeccion de dispositivos medicos

e Examen in vitro de muestras derivadas de cuerpo humano y que no cumple su accion
basica prevista en o sobre el cuerpo humano por medios farmacoldgicos,
inmunolégicos o metabdlicos, pero que puede ser asistido en sus funciones por dichos
medios

Dispositivo médico de un solo uso: Destinado a ser utilizado so6lo en un paciente durante
un unico procedimiento.

Dispositivo médico reutilizable: El uso repetido o uso multiple de cualquier dispositivo que
incluye dispositivos médicos reutilizables y de un solo uso con seguridad, en el mismo
paciente o diferente paciente, aplicando el procesamiento.

Dispositivo abierto y no usado: Dispositivo de un solo uso cuya esterilidad ha sido violada
o comprometida o que el empaque fue abierto pero el dispositivo no ha sido usado en un
paciente, es decir no ha estado en contacto con sangre o fluidos corporales.

Defectos de calidad: Cualquier atributo o caracteristica fisica o quimica del dispositivo
meédico que se encuentra en contra a las especificaciones definidas por el fabricante y con
las que fue autorizado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA en el registro sanitario o permiso de comercializacidn, o que impida que el dispositivo
médico cumpla de manera segura y efectiva con su uso previsto durante todo el ciclo de vida
de los dispositivos médicos.

Elemento contaminado: Elemento que ha estado real o potencialmente en contacto con
microorgnismos.

Empaque primario: Elemento del sistema de empaque que mantiene la esterilidad del
producto.

Estéril: Condicion libre de microorganismos viables.
Esterilizacion: Proceso quimico o fisico mediante el cual se eliminan todas las formas vivas

de microorganismos incluyendo las formas esporuladas, hasta un nivel aceptable de garantia
de esterilidad.
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Esterilizador: Aparato utilizado para esterilizar elementos, equipo y dispositivos médicos por
exposicion directa al agente esterilizante.

Elementos criticos: Son objetos que entran en contacto con cavidades estériles del
organismo incluido el sistema vascular. Deben estar siempre estériles.

Elementos semicritico: Son objetos que entran en contacto con piel no intacta o mucosas.
Deben procesarse mediante desinfeccion del alto nivel o esterilizacion.

Elementos no criticos: Son objetos que entran en contacto con piel intacta 0 no entran en
contacto con el paciente. Deben estar limpios y/o desinfectados de bajo nivel.

Fecha de expiracién o caducidad: Es la que indica el tiempo maximo dentro del cual se
garantizan las especificaciones de calidad de un producto establecidas para su utilizacion.

Incubadora: Equipo que mantiene una temperatura constante y adecuada para el
crecimiento y cultivo de microorganismos.

Indicador bioldgico (IB): Portador inoculado contenido dentro de su empaque primario que
da una resistencia conocida a los procesos de esterilizacion.

Indicador quimico: Dispositivo para monitorear un proceso de esterilizacion, disefiado para
responder con un cambio quimico o fisico caracteristico, a una o0 mas de las condiciones
fisicas dentro de la cAmara de esterilizacion.

Protocolo del proceso: Documentacion que se realiza para definir cada uno de los procesos
de esterilizacién, basados en el patron del empaque, carga, producto, y/o las limitaciones del
equipo.

Reuso: Uso repetido o multiple de cualquier dispositivo médico reprocesado, involucrando
(lavado/ desinfeccion o esterilizacion) entre reusos. Actualmente se conocen 4 tipos de
practicas de reuso:

e Agquellos que nunca fueron usados, pero expir6 el tiempo de esterilidad.

e Agquellos que no fueron usados, pero el empaque fue abierto.

e Pérdida de esterilidad durante el procedimiento, pero no fue usado en ningun
paciente.
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e Dispositivo médico usado previamente en otro paciente.

Reprocesamiento: Es la actividad mediante la cual se reestablecen las caracteristicas
originales del dispositivo médico dejandolo en condiciones de ser utilizado nuevamente de
conformidad con el uso previsto para que el que fue fabricado inicialmente, y cumpliendo con
los principios fundamentales de seguridad y eficacia bajo un estricto sistema de control de
calidad.

Técnica aséptica: Son todas las medidas de prevencion de contacto con microorganismos
gue puedan contaminar un area.

Tecnovigilancia: Conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y
cualificacion de efectos adversos serios e inesperados, producidos por los dispositivos
meédicos, asi como la identificacion de los factores de riesgo asociados a estos efectos o
caracteristicas, con base en la notificacion, registro y evaluacién sistemética de los efectos
adversos de los dispositivos médicos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de los mismos para prevenir su aparicion.

5. RESPONSABLES

Programa de Tecnovigilancia: es el responsable del seguimiento y control de los
dispositivos médicos de un solo uso y los dispositivos médicos reutilizables siguiendo las
recomendaciones del fabricante

Auxiliares de enfermeria, Odontélogos, técnico rayos X, fisioterapeuta, Bacteriélogos,
Auxiliar de laboratorio, Higienista Oral: generar solicitud y garantizar la disponibilidad de
los materiales segun necesidad

Auxiliar de Enfermeria, Odontélogos, Higienista Oral, Bacteriélogos y Auxiliares de
laboratorio que realizan el proceso de esterilizacion: encargado del lavado, limpieza y
esterilizacion cuando aplique de los dispositivos médicos

6. ENFOQUE DIFERENCIAL

El enfoque diferencial es una perspectiva de andlisis que permite obtener y difundir
informacion sobre grupos poblacionales con caracteristicas particulares debido a su edad o
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etapa del ciclo vital, género, orientacién sexual, identidad de género, pertenencia étnica, y
discapacidad, entre otras caracteristicas. Se debera indicar el siguiente texto:

7. DESARROLLO DEL DOCUMENTO

1.1. Politicade usoyreuso

En la ESE Hospital Rafael Tovar Poveda solo podran ser reusados aquellos dispositivos
meédicos en los cuales el fabricante mediante la presentacion de la ficha técnica recomiende,
defina y ejecute los procedimientos basados en evidencia cientifica, en el que indique que la
reprocesamiento del dispositivo no implica reduccién de la eficacia y desempefio para el cual
se utiliza, ni riesgo de infecciones o complicaciones por los procedimientos.

La ESE, se compromete a realizar un buen uso de los dispositivos médicos y establecer
vigilancia mediante el comité de Tecnovigilancia conforme a lo estipulado en la normatividad
vigente que desde la recepcién del dispositivo medico se verifique el registro sanitario, la
fecha de vencimiento y el estado del producto y de incumplirse con ello sera devuelto al
proveedor, comprometiéndonos de esta manera en la seguridad y el funcionamiento correcto
de los mismos.

e Se reuisan aquellos dispositivos cuyo estado de integridad no genere complicaciones
y no ponga en riesgo la seguridad del paciente, esto apoyado en el criterio técnico
cientifico de quien utiliza el insumo.

e Se reusan dispositivos que de acuerdo a sus especificaciones técnicas (estructura
fisica) permiten una adecuada limpieza, desinfeccién y esterilizacion.

e No se reutilizaran dispositivos médicos usados en pacientes con infecciones
altamente contagiosas.

e Se solicitara a los proveedores la ficha técnica para conocer si el dispositivo se puede
0 No reusar.

e Se Garantiza los procesos de esterilizacidon generando control con el personal que
suministra este proceso.

e Se Garantiza la integridad del producto en el almacenamiento y transporte de los
dispositivos médicos.
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1.1.1. Lineamientos para laimplementacion de la politica de uso y redso

En caso de requerirse el redso de los equipos médicos, este se realizara de acuerdo con las
recomendaciones realizadas por el fabricante, en cuanto al tiempo y nimero de usos.

e Desarrollo de normas operativas para la reprocesamiento, siguiendo las
recomendaciones del fabricante.

e Los dispositivos médicos para los que no se cuente con la recomendacion dada por
el fabricante y estos sean aptos para el proceso de reuso y/o reprocesamiento se
desecharan en el momento de no cumplir con los estandares minimos de calidad es
decir se encuentren deteriorados y se llevara el registro dentro de un formato de uso
y reuso.

1.2. Politicade no redso

Comprometidos con la seguridad del Paciente y propendiendo por la calidad de la atencién
en salud, La ESE establece como politica al no retso de dispositivos médicos de un solo uso
(DMSU) en los procedimientos invasivos y tratamientos de los pacientes acorde a las
recomendaciones del fabricante.

Se garantizard que los dispositivos que son considerados por los fabricantes como de un
solo uso, sean descartados luego de su primera utilizacién. A mencionar que: EIl Dispositivo
de un solo uso es aquel cuya finalidad es ser usado en un solo paciente, en un Unico
procedimiento. No estda diseflado para ser reprocesado (limpiar, descontaminar,
desinfectar/esterilizar) y ser usado en otro paciente. El inserto del fabricante no incluye
instrucciones de reprocesamiento.

1.3. Clasificacién de los dispositivos médicos

La clasificacion de los dispositivos médicos se realiza de acuerdo con las caracteristicas
definidas por el Ministerio de salud y proteccién social en el Capitulo Il del Decreto 4725 de
2005. En el cual se contempla el grado de invisibilidad, duracion de uso y las caracteristicas
técnicas del equipo.
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Un sistema de clasificacion de los dispositivos segun el grado de riesgo asociado a su uso
(generalmente se emplean tres o cuatro niveles o “categorias”; la mayor parte de los
dispositivos pertenecen a las categorias de riesgo bajo o moderado.

1.3.1. Clasificacion del Riesgo

Figura 1: Esquema clasificacién de equipos médicos segun el riesgo

SEGUN EL RIESGO

Fuente: Articulo 5 Decreto 4725 de 2005.

Clase I: Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles generales, no
destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de importancia especial en la
prevencion del deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no
razonable de enfermedad o lesion.

Clase lla: Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles especiales
en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase llb: Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el
disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase lll: Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales,
destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la
prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de
enfermedad o lesion.

1.3.2. Criterios basicos para la clasificaciéon por riesgo

Criterios basicos para la clasificacion por riesgo:

Antes de determinar su clasificacion deben revisarse los siguientes conceptos:

juntas pox la salud de todaes
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1. Decidir si el producto en cuestion es un dispositivo, para lo cual debe revisarse la
definicion del concepto “Dispositivo médico”.

2. Determinar el uso previsto del dispositivo médico.

3. Tener en cuenta las reglas de clasificacion. (Articulo 7 Decreto 4725 de 2005).
Verificar si un dispositivo médico posee caracteristicas que lo ubican en mas de una
clase, en tal caso, el fabricante aplicara la regla que lleven a la clase mas alta.

4. Determinar que el dispositivo no esté sujeto a una reglamentacion especial que
aplique.

Teniendo en cuenta lo anterior, ningun Dispositivo Médico sera exento de Registro Sanitario
(excepto los dispositivos sobre medidas, vitales no disponibles y aquellos requeridos por la
autoridad sanitaria por emergencia sanitaria, 0 para investigacion clinica y no podra ser
usado en pacientes). Para aquellos productos que se tenga duda si es o no Dispositivo
Médico segun la definicion adoptada, deberd solicitarse al INVIMA el concepto
correspondiente sobre si es 0 no Dispositivo Médico mediante el tramite de un certificado de
no obligatoriedad.

1.3.3. Conceptos y Directrices sobre el Reprocesamiento de los Dispositivos
Médicos

Limpieza segura de los dispositivos médicos de reprocesamiento:

Para la utilizacion segura de los dispositivos médicos de reprocesamiento, es absolutamente
esencial conocer en detalle y comprender los pasos del proceso de desinfeccion de alto nivel
(DAN) vy esterilizacion, pues asegura que el dispositivo médico empleado esté libre de
agentes infecciosos. El reprocesamiento inicia con la descontaminacion y sigue con la
limpieza, la esterilizacion/DAN, el almacenamiento y la manipulacién, tema que se trata
ampliamente en el MANUAL DE ESTERILIZACION. Cualquier incumplimiento de este
proceso puede conducir a la contaminacién de los elementos esterilizados y al dafio del
paciente, es por eso que un programa de Garantia de la Calidad ayudara a asegurar que los
dispositivos médicos se reprocesen de forma adecuada.

e Condiciones para reprocesamiento de dispositivos médicos: La ESE Rafael
Tovar Poveda dispondra los recursos necesarios para garantizar el proceso de
reprocesamiento seguro de los dispositivos médicos, como son:

?
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v Espacio Fisico: Cada servicio estara dotado de un cuarto de trabajo sucio o un
area en esterilizacion que cumple con las caracteristicas minimas para la
realizacion de la descontaminacion de los dispositivos; en este espacio se
dispondra de los insumos necesarios como agua, detergente enzimatico,
desinfectante, pafios, entre otros.

v Personal: El personal de la institucion se encuentra capacitado para efectuar los
procedimientos de descontaminacion, asi como también para identificar los
dispositivos médicos de reprocesamiento. Esta capacitacion se brindara a través
del proceso de Induccion y Reinduccion al igual que como parte del desarrollo del
Programa de Tecnovigilancia.

e Procedimiento, Equipos e Insumos: la ESE tiene establecidos los documentos
Manual de Esterilizacion, Manual de Limpieza y Desinfeccién, en los cuales se
describe de forma detallada los procedimiento e insumos requeridos para la
reprocesamiento segura de dispositivos médicos.

e Controles de inclusion para nuevos dispositivos médicos de reprocesamiento:
Previo a la inclusién de cualquier dispositivo médico en el presente manual, se
deberan cumplir los siguientes criterios:

v Solicitar la inclusién del dispositivo a través de correo electrénico al area de
calidad, quien a su vez analizara en conjunto con el comité de tecnovigilancia
la solicitud y procederan si es aprobado incluir en el Manual de
Reprocesamiento el dispositivo.

v Describir de forma clara la justificacion para la inclusibn como dispositivo de
reprocesamiento en el acta de comité de tecnovigilancia.

v Evaluar el riesgo del uso del dispositivo médico de reprocesamiento a cargo
del director técnico del servicio farmacéutico.

v Evaluar el cumplimiento de las condiciones descritas para la reprocesamiento
a cargo de los profesionales de los servicios de laboratorio y Odontologia de
Auxiliares de esterilizacion.

v Evaluar las condiciones microbioldgicas, de integridad fisica y funcional del
dispositivo médico posterior al proceso de limpieza y esterilizacion, por parte
de del Auxiliares de esterilizacion, Ingeniero Biomédico, Odontdlogos,
bacteridlogos, Higienista Oral y personal asistencial a cargo del uso.
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1.3.4. Manejo de la reprocesamiento de los dispositivos: El reprocesamiento de los
dispositivos médicos comprende los siguientes pasos:

e Clasificacion de los dispositivos médicos segun el riesgo.

e Generacion del Formato de Seguimiento al Reprocesamiento de Dispositivos Médicos
Codigo:AS-ADT-FAR-F017 (ver Anexo 1)

e Descontaminacion realizada por personal de enfermeria, personal de limpieza, la cual
protege a estos trabajadores de la infeccion inadvertida, si estos procedimientos se
llevan a cabo adecuadamente, la descontaminacion se asegurara antes de la
manipulacion para la limpieza.

e Limpieza, la cual se debe realizar cuanto antes después del uso y segun lo descrito
en el Manual de Limpieza y Desinfeccion sobre como realizar una limpieza efectiva.

e Desinfeccidon de alto nivel o esterilizacion, el personal de enfermeria, odontologia,
bacteridlogos debera verificar que el método utilizado en la institucion para la
desinfeccidn y/o esterilizacion sea equivalente al utilizado durante la fabricacién y en
el Formato de Seguimiento al Reprocesamiento de Dispositivos Médicos (Ver anexo
1), se consignaran los datos correspondientes al método de esterilizacion.

e Eltraslado de dispositivos de reprocesamiento que requieran ser llevados Al &rea de
esterilizacion de unidades externas

Los métodos de descontaminacion, limpieza, desinfeccion y esterilizacién se ejecutaran
conforme al Manual de Limpieza y desinfeccion.

1.3.5. Clasificacién de dispositivos médicos de uso Unico y repetitivos por procesos

A continuacion, se relaciona el listado de equipos médicos disponibles en la ESE, en el cual
se discrimina por su uso, si estos son desechados (Dispositivos médicos de un solo uso) o
si son reutilizables (reprocesables) segun indicacion por el fabricante o segun determinacién
del estado del dispositivo médico.
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1. Clasificacion De Dispositivos Médicos De Uso En Laboratorio Clinico
- DESECHABLE
CLASIFICACION REPROCESAMI )
NOMBRE DE DISPOSITIVO SEcUNENRE o (DE Bg OS)OLO BTG OBSERVACIONEY
DYNEX DSX/DS2 PUNTAS AZUL REF: |
65910 X
AGUJA DE EXTRACCION SANGRE A
MULTIPLE 21GX11/2 X
PUNTAS AZULES PAQ UNIDAD | X
PUNTAS AMARILLAS MCA BOECO |
PAQ X
PIPETA PASTEUR PLASTICA CAJA |
X500 UNIDADES X
Segln
LAMINAS PORTA OBJETOS CJ X 100 | deterioro(2
GLASS.LA X veces)
LAMINA CUBRE OBJETOS X100UND I X
PIPETA PASTEUR X 3ML | X
FRASCO RECOLECTOR DE ORINA | X
Segun
TUBO PARA SEDIMENTACION DE | deterioro(30
ORINA FALCON X usos)
Segun
I deterioro(2-3
COPILLAS MINDRAY BS240 X veces)
| Limpiezay
CRONOMETRO DIGITAL X desinfeccion
TORNIQUETE PLANO STRECH LIBRE | Segun
DE LATEX X deterioro
PAPEL FILTRO CUALITATIVO 12.5 CM | X
| Segun
LAMINAS ESCAVADAS SEROLOGIA X deterioro
| Segun
TUBOS DE ENSAYO EN VIDRIO X deterioro
LAMINAS PARA | Segun
HEMOCLASIFICACION X deterioro
TUBO VIDRIO LAVADO | Segun
X deterioro
GRADILLAS PLASTICAS PARA TUBO | Segun
DE VIDRIO X deterioro
ESPECULOS lla
7 .
o i Luchames juntes por la salud de todas
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APLICADORES CON ALGODON

CUCHILLAS DE BISTURI

GUANTES

TAPABOCAS

TUBOS EPPENDORF(VIALES)X 1.5ML

BATAS DESECHABLES

GORROS

PIPETAS VSG GRADUADA

MONOGAFAS | Limpieza y
X desinfeccién
2. Clasificacion De Dispositivos Médicos De Consulta Externa
NOMBRE DE CLASIFICACION | DESECHABLE
DISPOSITIVO SEGUN EL (DE UN SOLO |REPROCESAMIENTO | OBSERVACIONES
RIESGO UsO)
GUANTES | X
DESECHABLES
TAPABOCAS [ X
APLICADORES DE | X
ALGODON
ESCALERILLA DE | X Limpieza y
DOS PASOS desinfeccion
PESA BEBE | X Limpieza y
desinfecciéon
BATAS | X
DESECHABLES
EQUIPO DE Limpieza 'y
ORGANOS DE A X desinfeccion
SENTIDOS
EQUIPO DE SIGNOS
VITALES Limpieza y
(TENSIOMETRO, | X desinfeccion
FONENDOSCOPIO,
TERMOMETRO)
juntas pox la salud de todaes
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N ERE B CLASIFICACION | DESECHABLE
e SEGUN EL (DE UN SOLO |REPROCESAMIENTO | OBSERVACIONES
RIESGO US0)
CAMILLA | Limpieza y
desinfeccién
BASCULA DE PISO | Limpieza y
desinfeccién
TALLIMETRO | Limpieza y
desinfeccién
TERMOMETRO | Limpieza y
desinfeccién
BAJA LENGUAS [ X
MARTILLO DE | Limpieza 'y
REFLEJOS desinfeccién
CINTA METRICA | Limpieza y
desinfeccién
TENSIOMETRO | Limpieza y
desinfeccién
PULSOXIMETRO B Limpieza y
desinfeccién
TERMOMETRO | Limpieza y
desinfeccién
ROPA DE CAMILLA I SegUn deterioro
ECOGRAFO A Limpieza y
desinfeccién
3. Clasificacion De Dispositivos Médicos De Hospitalizacion y Sala de Partos:
CLASIFICACION | DESECHABL
NOMBRE DE DISPOSITIVO SEGUN EL E (DE UN RAI\EI\F/I)::\I;CI)\I(':I'I(E)S OBSER\gAC'ONE
RIESGO SOLO USO)
AGUJA HIPODERMICA Ia X
DESECHABLE 16GX11/2
AGUJA HIPODERMICA Ia X
DESECHABLE 18G 1%
BOLSA DE DRENAJE URINARIO Ia X
(CYSTOFLOW PEDIATRICO)
BOLSA PARA DRENAJE URINARIO | X
(CYSTOFLOW) 2000ML
CANULA DE OXIGENO NASAL - ia X
ADULTO
EQUIPO BURETROL lla
EQUIPO DE MICROGOTEO lla
juntas pox la salud de todaes
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EQUIPO PARA ADMINISTRACION
DE SOLUCIONES MACROGOTEO

GASAS ESTERILES

lla

GUANTE ESTERIL N. 6.5

A

GUANTE ESTERIL N. 7.0

A

GUANTE ESTERIL N. 7.5

lia

GUANTE ESTERIL N. 8.0

lia

XX |X[|X[X| X

HUMIDIFICADOR PARA OXIGENO
MEDICINAL

lla

JERINGA DESECHABLE 10ML

lla

X [ X

JERINGA HIPODERMICA 20CC CON
O SIN AGUJA

lla

JERINGA HIPODERMICA 50ML CON
AGUJA

lla

JERINGA HIPODERMICA 5ML

A

JERINGA PLASTICA 1ML INSULINA

lla

KIT VENTURY ADULTO

lla

LANCETAS PARA GLUCOMETRIA

lla

XX | X[ X[ X |X

LLAVE DE TRES VIAS - 3W
STOPCOCK

lla

RESUCITADOR MANUAL (AMBU
ADULTO)

lla

SONDA FOLEY 2 VIAS N°12

lla

SONDA FOLEY 2 VIAS N°14

lla

SONDA FOLEY 2 VIAS N°16

lla

SONDA FOLEY 2 VIAS N°18

lla

SONDA FOLEY 2 VIAS N°20

lla

SONDA FOLEY 2 VIAS N°6

lla

SONDA FOLEY 2 VIAS N°8

lla

SONDA NELATON N° 10 FR

lla

SONDA NELATON N° 12 FR

lla

SONDA NELATON N° 14 FR

lla

SONDA NELATON N° 16 FR

lla

SONDA NELATON N° 18 FR

lla

SONDA NELATON N° 20 FR

lla

SONDA NELATON N° 4 FR

lla

SONDA NELATON N° 6 FR

lla

SONDA NELATON N° 8 FR

lla

TIRAS PARA GLUCOMETRIA

A

XX XXX XXX [X[X|X|X[X[X|X|X[X| X |X
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TUBO ENDOTRAQUEAL CON a X
BALON 7.0
TUBO ENDOTRAQUEAL CON A X
BALON 7.5
TUBO SUCCION lla X
VENDA ALGODON LAMINADO 3X5
s | X
VENDA ALGODON LAMINADO 4*5 | X
VENDA ALGODON LAMINADO 5*5 | X
VENDA ALGODON LAMINADO 6 X 5 | X
Y
VENDA ELASTICA 3X5 | X
VENDA ELASTICA 4X5 | X
VENDA ELASTICA 5X5 | X
VENDA ELASTICA 6X5 | X
GAFAS DE BIOPROTECCION
DESFIBRILADOR b X Limpieza y
desinfeccion
LARINGOSCOPIO | X Limpieza y
desinfeccion
HOJAS DE LARINGO PARA ADULTO A « Des;ﬂ;egicv'gﬂ de
Y PEDIATRIA ) NIVEF
esterilizacion
GUIA PARA ENTUBAR A X
SUCCIONADOR A X Limpieza y
desinfeccion
Reuso(20 veces)
MANGUERA SILICONADA 1A X Segun ficha
técnica del
fabricante
GLUCOMETRO A X Limpieza y
desinfeccion
BATAS QUE NO SEAN } .
DESECHABLES | X Segun deterioro
ROPA DE CAMA | X
RINONERA | X Limpieza y
desinfeccion
PATO ORINAL | X Limpieza y
desinfeccion
PATO | X Limpieza y
desinfeccion
MONITOR DE SIGNOS VITALES | X Limpieza y
desinfeccion
%) )
o i Luchames juntes por la salud de todas
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Limpieza y

TENSIOMETRO I X . !
desinfeccién

Limpieza y

PULSOXIMETRO 1B X . !
desinfeccién

Limpieza y

TERMOMETRO I X . y
desinfeccién

Limpiezay

BOMBA DE INFUSION 1B X . y
desinfeccién

Limpiezay

CAMAS ELECTRICAS A X . y
desinfeccién

4, Clasificacion De Dispositivos Médicos De Urgencias- Transporte Asistencial de
Pacientes

CLASIFICACION | DESECHABLE
SEGUN EL (DE UN SOLO | REPROCESAMIENTO OBSERVACIONES
RIESGO USO)

NOMBRE DE
DISPOSITIVO

AGUJA
HIPODERMICA
DESECHABLE
20GX20/2

AGUJA
HIPODERMICA
DESECHABLE 26G
20 20/2
APLICADORES DE
ALGODON

BOLSA PARA
DRENAJE
URINARIO | X
(CYSTOFLO)
2000ML
BOLSA
RECOLECTORA | X
PEDIATRICA
CANULA DE
GUEDELL N. 2
CANULA DE
GUEDELL N. 4
CANULA DE
GUEDELL N. 5
CANULA DE
OXIGENO NASAL - lla X

ADULTO
wensoosupersalyd /7)

nal: 018000910383

lla X

lla X

lla X

lla X

lla X

Luchames juntes pox la salud de todaes

Sede Belén de los Andaquies Calle 42 con Carrera 72 Tel. 4316200 - 4316195 - 3138769363
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CANULA DE
OXIGENO NASAL —
PEDIATRICA

lla

COMPRESA DE
GASA NO ESTERIL

X Se esterilizan

ELECTRODO ECG
ADULTOS

EQUIPO
BURETROL

lla

EQUIPO DE
MICROGOTEO

lla

EQUIPO PARA
ADMINISTRACION
DE SOLUCIONES
MACROGOTEO

lla

EQUIPO PARA
ADMINISTRACION
DE SOLUCIONES
DESECHABLES
MACROGOTEO

lla

ESTILETE
INTUBACION 14FR

lla

FRASCO
RECOLECTOR
COPROLOGICO

FRASCO
RECOLECTOR DE
ORINA REF
B404100

GASAS
ESTERILES

lla

GUANTE ESTERIL
N. 7

A

GUANTE ESTERIL
N. 7.5

lia

GUANTE ESTERIL
N. 8.0

lia

HUMIDIFICADOR
PARA OXIGENO
MEDICINAL

lla

HUMIDIFICADOR
VENTURY
(NEBULIZADOR DE
ALTO VOLUMEN)

lla

INSTRUMENTOS
QUIRURGICOS

lla

visiavoSupersalyd - Luchames juntes per la salud de tedes

yyyyyyyyyy nal: 018000910383
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(HOJA DE
BISTURY N. 20)
DE CORTE

INSTRUMENTOS
QUIRURGICOS
(HOJA DE
BISTURY N.15) DE
CORTE

lla

INSTRUMENTOS
QUIRURGICOS
(HOJA DE
BISTURY N. 12) DE
CORTE

lla

JERINGA 2ML

lla

JERINGA
HIPODERMICA
20CC CON O SIN
AGUJA

lla

JERINGA
HIPODERMICA
50ML CON AGUJA

1A

JERINGA
HIPODERMICA
5ML

lla

JERINGA
PLASTICA 1ML
INSULINA

lla

LANCETAS PARA
GLUCOMETRIA

lla

LLAVE DE TRES
VIAS - 3W
STOPCOCK

lla

LLAVE DE TRES
VIAS
GOTHAPLAST

lla

MASCARA DE
OXIGENO ADULTO

lla

MASCARA
OXIGENO Y
NEBULIZACION
PEDIATRICA (NO
REINHALACION)

lla

PROLENE 2-0
RECTO 623MM SC-
2 REF: SP-623

visiavoSupersalyd - Luchames juntes per la salud de tedes

yyyyyyyyyy nal: 018000910383
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PROLENE 2-0
CURVO C-15 REF:
SP-685 EMPAQUE
INDIVIDUAL
UNIDAD - LAB.
:COVIDIEN
COLOMBIA S.A.

PROLENE 4-0 PS-2
P8682 T EMPAQUE
INDIVIDUAL

PROLENE 5-0
DS19 REF
C3090519
EMPAQUE
INDIVIDUAL
UNIDAD - LAB.
:LABORATORIOS
B. BRAUN S.A.

RESUCITADOR
MANUAL (AMBU
PEDIATRICO)

lla

RESUCITADOR
MANUAL (AMBU
ADULTO)

lla

SISTEMA
NEBULIZADOR
CON MASCARA
PEDIATRICO

lla

SONDA FOLEY 2
VIAS N°20

lla

SONDA FOLEY 2
VIAS N°22

lla

SONDA FOLEY 2
VIAS N°16

lla

SONDA FOLEY 2
VIAS N°18

lla

SONDA FOLEY 2
VIAS N°8

lla

SONDA

NASOGASTRICA N.

08

lla

SONDA NELATON
N° 20 FR

lla

SONDA NELATON
N° 6 FR

lla

viciLaboSupersalud W:

Linea Gratu nal: 018000910383

Luchames juntes

per la salud de tedos
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Sede San José del Fragua Tel. 3138752865, Sede Albania Tel. 4303119 - 3138751603, Sede Curillo Tel. 4302060 — 3138785279
Pagina Web: www.rafaeltovarpoveda.gov.co - Correo Electrénico ventanillaunica@rafaeltovarpoveda.gov.co



http://www.rafaeltovarpoveda.gov.co/
mailto:ventanillaunica@rafaeltovarpoveda.gov.co

@, ) E.S.E.
RAFAEL TOVAR POVEDA

MANUAL DE USO Y REUSO

Codigo: AS-ADT-FAR-M004

Versioén: 02

Fecha de vigencia:
04/12/2024

Pagina 26 de 42

SONDA NELATON
N° 8 FR

lla

TIRAS PARA
GLUCOMETRIA

lla

VENDA ELASTICA
5X5

lla

AGUJA
HIPODERMICA
DESECHABLE 20G

lla

BOLSA DE
DRENAJE
URINARIO
(CYSTOFLOW
PEDIATRICO)

lla

CANULA DE
GUEDELL N. 2

lla

CONECTORES
AEROSOLRERAPI
A (NIPLE)

lla

CROMADO 2-0 REF
GS25

1B

CUELLO
ORTOPEDICO M

CUELLO
ORTOPEDICO S

ELECTRODOS
PARA
DESFIBRILADOR

ESTILETE
INTUBACION
PEDIATRICO 6FR
(GUIA
INTUBACION)

lla

JERINGA 2ML

lla

KIT VENTURY
ADULTO

lla

KIT VENTURY
PEDIATRICO

lla

MASCARAS PARA
OXIGENO Y
NEBULIZACION
ADULTO NO
REINHALACION)

lla

MECHAS DE GASA
VAGINAL ESTERIL

lla

visiavoSupersalyd - Luchames juntes per la salud de tedes

yyyyyyyyyy nal: 018000910383
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PROLENE 1
CURVO GS-21
REF: CP-425

PROLENE 2.0
AGUJA CURVO
27mm GS22
REF:.CP-411

PROLENE 4-0
AGUJA CURVA
19mm P-12 REF:
SP-682

PROLENE 6.0
CURVO
CORTANTE 3/8
REF: SP-1697 (P-
10)

PROLENE 6-0
DS12 C0095278

RESUCITADOR
MANUAL (AMBU
NEONATAL)

lla

SISTEMA DE
DRENAJE
TORAXICO
PLEUROVAC
ADULTO

lla

SISTEMA
NEBULIZADOR
CON MASCARA
(NEBULIZADOR
ADULTO)

lla

SONDA FOLEY 2
VIAS N°20

lla

SONDA FOLEY 2
VIAS N°22

lla

SONDA FOLEY 2
VIAS N°24

lla

SONDA FOLEY 2
VIAS N°6

lla

SONDA FOLEY 2
VIAS N°20

lla

SONDA FOLEY 2
VIAS N°22

lla

SONDA

NASOGASTRICA N.

10

lla

viciLaboSupersalud W:

Linea Gratu nal: 018000910383

Luchames juntes

per la salud de tedos
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SONDA
NASOGASTRICA N.
12

IIA

SONDA
NASOGASTRICA N.
14

SONDA
NASOGASTRICA N.
06

lla

SONDA
NASOGASTRICA N.
18

lla

SONDA
NASOGASTRICA N.
16

lla

SONDA NELATON
N° 20 FR

lla

SONDA NELATON
N° 8 FR

lla

SONDA NELATON
N° 4 FR

lla

SONDA NELATON
N°5FR

lla

SONDA TORAX
CALIBRE 28 (TUBO
TORAX)

lla

TUBO
ENDOTRAQUEAL
SIN BALON 4.0

lla

TUBO
ENDOTRAQUEAL
SIN BALON 5.0

lla

VENDA ALGODON
3X5

lla

VENDA ALGODON
LAMINADO 3X5 YD

VENDA ALGODON
LAMINADO 4*5

VENDA ALGODON
LAMINADO 5*5

VENDA ALGODON
LAMINADO 6 X5Y

VENDA DE
ALGODON
LAMINADO 5X5

vieianoSupersalyd z Luchames juntes per la salud de tedes

Linea Gratu nal: 018000910383
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VENDA DE YESO 3
X5

VENDA DE YESO 4
X5

VENDA DE YESO 5
X5

VENDA DE YESO
5X5

VENDA DE YESO 6
X5

VENDA ELASTICA
3X5

VENDA ELASTICA
4X5

lla

VENDA ELASTICA
6X5

lla

VENDAS DE YESO
4X5

lla

VICRYL 2-0 MCR37
REF 868020PT

VICRYL 3-0 V-20
REF GL122

VICRYL 4-0 HR17
C0068013

MASCARA DE
OXIGENO
PEDIATRICO

lla

MASCARA
LARINGEA N. 4

lla

SONDA
NASOGASTRICA N.
20

lla

ATRIL

X Limpieza y desinfeccién

BATA
DESECHABLE
PARA PACIENTE

CAMILLA
PRINCIPAL

X Limpieza y desinfeccion

CHUPAS ELECTRO
CARDIOGRAFO

X Limpieza y desinfeccion

EQUIPO DE
ORGANOS DE LOS
SENTIDOS

X Limpieza y desinfeccion

FONENDOSCOPIO
ADULTO

1A

X Limpieza y desinfeccion

visiavoSupersalyd - Luchames juntes per la salud de tedes

yyyyyyyyyy nal: 018000910383
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GAFAS DE I X Limpieza y desinfeccion
BIOPROTECCION
INSTRUMENTO I X Se esteriliza
QUIRURGICO
LINTERNA DE I X Limpieza y desinfeccién
EXAMEN
MANGO
'I&glijlll_\lT%O?COPIO 1A X Limpieza y desinfeccién
PEDIATRICO
glgmgg\?/lgiLEs A X Limpieza y desinfeccion
SL)J(II_th(E)TRO DE 1B X Limpieza y desinfeccion
EEE?ISBDRIIELI:ADOR 1A X Limpieza y desinfeccion
PATO I X Limpieza y desinfeccion
PISINGO I X Limpieza y desinfeccion
RINONERA [ X Limpieza y desinfeccion
ROPA PARA LA I X Segun deterioro
CAMILLA
SILLA DE RUEDAS I X Limpieza y desinfeccion
SUCCIONADOR 11B X Limpieza y desinfeccion
MANGUERA
SILICONADA PARA 1B X
SUCCIONADOR
TABLA DE
INMOBILIZACION I X Limpieza y desinfeccion
ESPINAL LARGA
TENSIOMETRO I X Limpieza y desinfeccion
XE’E‘EF%METRO A X Limpieza y desinfeccion
TERMOMETRO 1A X Limpieza y desinfeccion
Egisaflz 1]2] X Limpieza y desinfeccion
5. Clasificacion De Dispositivos Médicos De imagenes diagndésticas:
NOMBRE DE CLASIFI}CACION
DISPOSITIVO SEGUN EL DESECHABLE | REPROCESAMIENTO | OBSERVACIONES
RIESGO
GUANTES | X
DESECHABLES
GAFAS DE | X Limpieza y
BIOPROTECCION desinfeccién
Vt":’--'*ﬁf‘:;«?osup@rﬁé@!%{d% Luchames juntes por la salud de todas
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NOMBRE DE CLASIFI'CACION
SEGUN EL DESECHABLE | REPROCESAMIENTO | OBSERVACIONES
DISPOSITIVO
RIESGO
JABON QUIRURGICO I X
BATAS QUE NO SEAN I Segun deterioro
DESECHABLES
ROPA DE CAMA I Segun deterioro
6. Clasificacion De Dispositivos Médicos De Odontologia:
NOMBRE DE CLASIFICACION
DISPOSITIVO SEGUN EL DESECHABLE | REPROCESAMIENTO | OBSERVACIONES
RIESGO
GUANTES | X
DESECHABLES
GAFAS DE | X Limpiezay
BIOPROTECCION desinfeccién
APOSITOS DE GASA'Y |
APOSITOS DE ALGODON
LIMAS DE LA PRESERIE | X
TIRANERVIOS | X Se esterilizan (2
veces)
Los colores usados
para el control de
reusé seran los
siguientes:
LIMAS PRIMERA SERIE lla X Blanco: primer uso
Azul: segundo uso
Verde: tercer uso
Amarillo: cuarto
uso
Los colores usados
para el control de
reusé seran los
siguientes:
Blanco: primer uso
LIMAS SEGUNDA SERIE lla X Azul: segundo uso
Verde: tercer uso
Amarillo: cuarto
uso
Rojo: quinto uso
LIJAS PARA RESINAS [ X
PINCELES [ X
Vt"v“-’--'*ﬁ{}?osupg%ﬁé@!%{d% Luchames juntes por la salud de todas
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NOMBRE DE CLASIFI'CACION
SEGUN EL DESECHABLE | REPROCESAMIENTO | OBSERVACIONES
DISPOSITIVO
RIESGO
PASTA PARA | X
PROFILAXIS
PAPEL PARA ARTICULAR I X
PUNTAS ABSORBENTES I X
RETRACTOR DE LENGUA I X
EYECTORES DE | X
SALIVA
SUTURAS CATGUT 3-0 11! X
CEPILLOS Y/O COPAS
PARA | X
PROFILAXIS
BANDA METALICA | X
CUNA DE MADERA Y
PLASTICA | X
DISCO PARA PULIR | X
RESINA
Los colores usados
para el control de
reuso seran los
OPERATORIA (EN TODAS lla X Azul: ségundo LSO
SUS FORMAS Y Verde' tercer uso
DIAMETROS) e
Amarillo: cuarto
uso
Rojo: quinto uso
Los colores usados
para el control de
reuso seran los
siguientes:
FRESAS ZECRIA lla X Blanco: primer uso
Azul: segundo uso
Verde: tercer uso
Amarillo: cuarto
uso
Los colores usados
FRESAS PARA para el control de
ENDODONCIA la X reuso seran los
(ENDOZETA-GATES- siguientes:
PESSO) Blanco: primer uso
Azul: segundo uso
Aol H-d% Luchames juntes por la salud de todas
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NOMBRE DE CLASIFI,CACION
SEGUN EL DESECHABLE | REPROCESAMIENTO | OBSERVACIONES
DISPOSITIVO
RIESGO
Verde: tercer uso
Amarillo: cuarto
uso
PUNTAS DE S(;ALER o | X Se esterilizan
CAVITRON
AGUJAS PARA | X
ANESTESIA
AGUJA PARA JERINGA A X
HIPODERMICA
BATA PARA EXAMEN | X
BLOQUE DE MORDIDA I X Se esteriliza
MANGO PARA BISTURI | X Se esteriliza
INSTRUMENTAL DE | X Se esteriliza
ODONTOLOGIA
LAMPARA DE A x Limpieza 'y
FOTOCURADO desinfeccién
PIEZA DE MANO Limpieza 'y
lla X . iy
desinfeccién
MICROMOTOR- lla X Limpiezay
CONTRANGULO desinfeccién
SILLA DENTAL Y | X Limpiezay
ACCESORIOS desinfeccién

Los colores usados para el control de reusd seran los siguientes:

Blanco El primer uso se dejara en un recipiente
disponible de color blanco y se semaforiza la
bolsa de esterilizacion del mismo color

Verde segundo relso se dejara en un recipiente

disponible de color verde y se semaforiza la
bolsa de esterilizacion del mismo color

tercer redso se dejara en un recipiente
disponible de color azul y se semaforiza la bolsa
de esterilizacion

Amarillo

cuarto relso se dejard en un recipiente
disponible de color amarillo y se semaforiza la
bolsa de esterilizacion del mismo color

Quinto retso se dejara en un recipiente
disponible de color rojo y se semaforiza la bolsa
de esterilizacién del mismo color

\(!9_,"5;‘;905UD,ﬁ[%%!%ﬂd% Luchames juntes pox la salud de todaes

Linea G 018000010383
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7. Clasificacion De Dispositivos Médicos De Citologia y Planificacién
CLASIFICACION
NOMBRE DE SEGUNEL | DESECHABLE | REPROCESAMIENTO | OBSERVACIONES
DISPOSITIVO
RIESGO
KIT DE CITOLOGIA A X
PLACAS PARA | X
CITOLOGIA
PRESERVATIVOS IIB X
CITOCEPILLOS [ X
ESPECULOS [ X
GUANTES | X
CUCHILLAS DE BISTURI lla X
ALCOHOL D=
ANTISEPTICOS Y X
DESINFECTATES
JABON QUIRURGICO X
APOSITOS DE GASAS | X
KIT(INSTRUMENTAL) DE X Se esterilizan
INSERCION DE DIU
DISPOSITIVO X
INTRAUTERINO
GUANTES ESTERILES [ X
JERINGAS Ila X
APLICADORES DE | X
ALGODON
Clasificacion segun la duracién de uso
. Transitorio: Normalmente previsto para uso continuo durante menos de 60 minutos.
. Corto plazo: Normalmente previsto para uso continuo durante mas de 30 dias
. Largo plazo: Normalmente previsto para uso continuo durante mas de 30 dias

7.4. Vigilancia para el control de equipos médicos

La ESE Rafael Tovar Poveda cuenta con un comité de Tecnovigilancia, Reactivovigilancia,
guienes seran los encargados de velar el cumplimiento de lo normado en el articulo 3 del
Decreto 3518 de 2006, articulo 11 del Decreto 1229 de 2013 y lo establecido en el articulo 2
del Decreto 1562 de 1984, en lo concerniente al uso y reuso de equipos médicos,
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propenderan por el andlisis de problemas que puedan afectar la seguridad del paciente por
el uso de medicamentos y equipos médicos y estableceran las acciones para mejora
continua de la calidad y la seguridad del paciente ademas de generar estrategias tendientes
a fortalecer el adecuado uso, garantizar la seguridad y eficacia del dispositivo.

Se designara al comité de Tecnovigilancia, el control de los equipos médicos de un solo uso
y los dispositivos médicos en reprocesamiento siguiendo las recomendaciones del
fabricante, adicionalmente, sera el facilitador de notificacion de alertas, la gestion de eventos
adversos, la desnaturalizacion de los dispositivos vencidos o con averias y la eliminaciéon
correcta de los dispositivos ya usados.

Para lo cual se establece:

Cronograma de capacitacion del profesional antes del uso de equipos

Elaboracion de una hoja de vida del equipo en la que registren las caracteristicas del
dispositivo, las recomendaciones de la casa matriz y lo relacionado con su
mantenimiento ya sea preventivo o correctivo.

Gestion y eliminacion adecuadas de los dispositivos que dejen de usarse.

Disposicion final de dispositivo médico al finalizar vida util o antes, si se evidencia
desgaste, Los Equipos biomédicos relacionados en este documento, se relsan
constantemente en las diferentes unidades funcionales de la institucion., después de
Su uso, se someten a procedimientos de alto nivel de limpieza y desinfeccion segun
sus caracteristicas y su funcionalidad para poder ser reusados bajo las condiciones y
parametros guias de lo registrado en el manual de limpieza y desinfeccién. Los
accesorios que hacen parte integral de los equipos también son sometidos al proceso
de limpieza y desinfeccion para asegurar que su uso en otro paciente sea lo mas
seguro posible. Cada equipo Biomédico, dispone de su hoja de vida en donde se
registra de forma técnica las caracteristicas y toda la informacién basica y especifica
de cada accién de mantenimiento, reparacion o adecuacion realizada; mediante este
registro, se puede determinar y/o decidir con el transcurso del tiempo, el estado fisico
funcional del equipo, necesidad de descarte o reemplazo. En este punto, se enaltece
la importancia de la implementacion y operatividad del programa de Tecnovigilancia
en la busqueda de Garantizar la seguridad del paciente, siendo un proceso por medio
del cual se determina de forma objetiva la presencia de incidentes y/o eventos
adversos producidos por los dispositivos médicos, logrando con esto, identificar,
notificar y realizar trazabilidad a las causas y factores asociados a su ocurrencia.
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En cuanto a los dispositivos de reprocesamiento ubicados en los carros de paro de los
servicios, sera obligacion del personal Coordinadores de sedes, enfermeria, odontélogos,
bacteridlogos, Higienistas, Terapeutas de cada servicio segun asignacion, realizar su
verificacion, la consistira en:

e Verificar fechas de vencimientos de dispositivos médicos esterilizados o a los que se
les haya realizado desinfeccion de alto nivel.

e Verificar sellamiento de empaques, en caso de que se evidencie alguna alteracion se
debera extraer el empaque del carro de paro y se enviara a la central de esterilizacién
para que se realice nuevamente el proceso.

e Verificar periodo de caducidad (1 mes) para dispositivos empacados con proceso de
desinfeccion de alto nivel en el servicio de urgencias.

e En caso de que el dispositivo tenga un periodo mayor, se debera realizar la
desinfeccién nuevamente segun el Manual de Esterilizacion, el cual sera especifico
para los dispositivos a los cuales se les realiza seguimiento en los servicios
asistenciales.

7.5. Procedimientos técnicos
7.5.1. Relacionados con el material del dispositivo médico

Con el fin de mantener las condiciones de uso y seguridad de los dispositivos médicos y
garantizar las condiciones éptimas de reprocesamiento, se dispone por cada dispositivo
médico reusado en la institucion una ficha técnica, la cual debe seguir los lineamientos
establecidos por el fabricante que permitan mantener las condiciones de uso y seguridad de
estos dispositivos.

7.5.2. Relacionados con el método de esterilizacidon

El Método de esterilizacion empleado, depende de los materiales con los cuales son
fabricados los dispositivos médicos, y de las condiciones que son capaces de soportar, por
tanto, el proceso de relso debe garantizar que el material esta estéril, libre de toxicos y
pirbgenos, manteniendo las caracteristicas de biocompatibilidad y funcionalidad y estos a su
vez se encuentren fisicamente aptos para el uso en forma segura y efectiva

7.6. Control al proceso de relso de la institucion y su reprocesamiento
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Para esto se debe tener en cuenta que todos los pasos para transformar un dispositivo
medico de un solo uso o reusable previamente usado o contaminado, en un dispositivo listo
para ser usado un nuevo paciente incluye:

e transportar

e desensamblar

e limpiar

e descontaminar

e inspeccionar

e evaluar el funcionamiento

e preparar, empacar, etiquetar

e esterilizar

e almacenar

e hacer control de calidad

e verificar el funcionamiento del dispositivo antes de ser usado

e garantizar la trazabilidad del dispositivo medico una vez ha sido utilizado en un
paciente.

7.7. Procedimiento para el relso y/o reproceso:

El manejo del dispositivo a reusar se inicia en esterilizacion después de terminado el
procedimiento.

Paso 1: Identificacién del dispositivo médico

Paso 2: Limpieza

e El personal lo deposita el Instrumental en el contenedor contaminado, aplica
detergente enzimético con el fin de disminuir la carga microbiana del dispositivo, cierra
el contenedor y lo transporta a la ventanilla de material sucio del area Esterilizacion.
El cual es entregado al funcionario encargado del area de lavado.
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e Después de recibido se transporta el contenedor al area de lavado, se abre el
contenedor y se sumerge el dispositivo en la bandeja de lavado que contiene
detergente enzimatico preparado de acuerdo a la dosificacion sugerida por el
fabricante, durante tres minutos o el tiempo sugerido por el fabricante.

e Se realiza el escobillado con cepillo de cada una de las piezas del dispositivo
utilizando barreras protectoras (guantes,careta).

e Los dispositivos canulados son enjabonados y cepillados en su canal interna con
jeringa, jabon enzimatico y cepillo especial. Se enjuaga con abundante agua con el
fin de retirar excesos de detergente.

e Se traslada el instrumental al area de secado, donde se realiza este procedimiento
con lonas de dril y aire comprimido.

Paso 3: Evaluacion Funcional

e Se realiza la respectiva inspeccion para verificar el estado y funcionalidad.

e Lubrique el instrumental que tenga dos (2) o mas partes moviles, verifique que no
haya desgaste de acuerdo con el uso del equipo.

Paso 4: Desinfeccioén

e Sumerja en Glutaraldehido por 5 minutos, tape el recipiente, enjuague y seque el
instrumental, Empaque para ser esterilizado

e Se realizara la esterilizacién segun el método dado en las recomendaciones dadas
por el fabricante y proceda rotular el dispositivo médico.

e Nombre del dispositivo medico

e Fecha de esterilizaciéon

e Fecha de vencimiento
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Una vez rotulado el empaque del dispositivo, se procede al almacenamiento en
recipientes o contenedores plasticos y los muebles ubicados en esterilizacion en un
sitio seco y con buen flujo de aire, estos deben permanecer cerrados y disponibles
para el suministro diario.

El servicio de esterilizacion debera garantizar las condiciones de esterilidad y
almacenamiento, para lo cual debe de llevar registro diario (Mafana, Tarde) de las
condiciones de temperatura y humedad.

Paso 5: Validacion del Proceso

"SR RY

Se valida mediante el uso de indicadores bioldgicos, quimicos, y fisicos segun el
meétodo de esterilizacion empleado.

Biologico: indicadores bioldgicos(esporas)
Quimico: cinta indicadora

Fisicos: Estado de envolturas

Registro de esterilizacién debera se organizado y guardado para la consolidacion de
informacion para la construccion de indicadores.

Paso 6: Trazabilidad

7.8.

Identificacion interna del dispositivo médico, con el fin de realizar seguimiento al
mismo e identificar el reproceso o reuso conforme a la ficha técnica con las
recomendaciones dadas por el fabricador y lo establecido en el comité de
Tecnovigilancia.

Acciones de seguimiento

Las acciones de seguimiento para la verificacion de la NO pérdida de la eficacia y
desempeiio ni exponga al riesgo de infecciones o complicaciones al usuario del instrumental
quirdrgico estaran a cargo de:
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a. Comité de seguridad del paciente e Infecciones
b. Comité de tecnovigilancia.

PERIODICIDAD DE REVISION: Mensual y/o cuando el personal asistencial al validar su
funcionalidad encuentre que ha perdido el desempefio o la eficacia.

Criterios que determinantes:

e Verificacion fisica y funcional: La informacibn de apoyo estara a cargo de
esterilizacion. los reportes de mantenimiento preventivo y correctivo del instrumental,
teniendo en cuenta la ficha técnica entregada por el fabricante.

7.9. Procedimiento de acuerdo con el fabricante para el reprocesamiento y control
de calidad de instrumental quirdrgico

Limpieza Evalu_amon Desinfeccion vEIRlEEem e Trazabilidad
Funcional Proceso
- Luego de ser
utilizado este
debe ser
ubicado en Revise que el
un recipiente equipo se rSee istrar de@é
plastico encuentre con vegc]:es que se
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Anexo 1. AS-ADT-FAR-F017 FORMATO DE USO Y REUSO DISPOSITIVOS MEDICOS
Anexo 2. Fichas técnicas de Dispositivos de Reuso6

1. CONTROL DE CAMBIOS

CONTROL DE CAMBIOS

Versién Descripcién del Cambio Fecha (_j,e
aprobacion
01 Elaboracién del documento 01/03/2022
Se ajusta documento, cambio de plantilla, definiciéon de los dispositivos de
02 reprocesamiento, segun fichas técnicas del fabricante. 03/12/2024

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Doxxes Hawd

Firma:

Firma:

Firma:

Nombre: Dorys Enith Almario Estrada
Cargo: Asesora de Calidad

Nombre: Yeni Milena Carmona Guillen
Cargo: Subgerente Cientifica

Nombre: Marlio Andrés Posada
Mufioz
Cargo: Gerente
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