Reuso de dispositivos
meédicos para un solo uso

l". P



DEFINICION

INARES
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Dispositivo médico
Instrumento, aparato
magquina, software,
equipo biomédico y partes
Tratamiento de una enfermeda,
lesion
Investigacion
Sustitucion estructura anatomica
Embarazo y control de la concepcion.
cuidado del recién nacido.
Productos para desinfeccion =2

EDAN C Ve

Con mis condones,

més que echar polvos, cojen polvo




TIPOS

Decreto 4725 de 2005 Art. 2

v Dispositivo para §§r mu
r2H§§ <1} HLig.e
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v Abierto pero no usado ;
esterilidad comprometida
echa d "h | I
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v'/Abierto , usado Reuso

DCIA00 ad SU UsSsC

e dar indicaciones sobre su

forma de uso, especificando si
el dispositivo esta disenado y
fabricado para ser usado una
sola vez o multiples veces.
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Reprocesamiento

convertir un DMSU y?,

contaminado, en un ,
dispositivo listo para ser —

CLAUDIA LINARES
APCE SUROCCIDENTE

27/05/2014



DM Caducado

Sin utilizacion durante
el periodo de tiempo
establecido por el
fabricante REF 72200775 50489278

g 2016-12
HILAETRrN MR

c € 0086
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DM Obsoleto

‘Am’uasns OF SURG!GAL msmum

ASEPT'C mspm wﬁmTU\RE

i v e
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Sin uso por

= renovacion
tecnoldgica

= por un mal
funcionamiento




DM Biodegradables

Biomateriales metabolizados
por el tejido ,compatibles ,se
degradan a cierto tiempo
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Biomateriales

Sustancias materiales o sintéticas
gue se pueden poner en contacto
con los tejidos sin provocar danos
0 alteraciones, mientras mantienen
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DEFINICION

e SIMBOLOS
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FDA 2000

Simbolos Graficos NTC 5937

DATE of Manufacture

LIS E B™n

See instructions
for use

L
Steam ar
STERILE Dry Heat
STERILE
CERTIFICADO

DE CESTION

DE LA CALIDAD
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Resolucion 1441 del 2013

Deflne normas Institucionales,
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Colombia
Resolucion 1441 del 2013 Pag 23

Capitulo de Esterilizacion

Los prestadores de Servicios de Salud podran
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© Recomendacion del fabricante

@ Condiciones y re
@ Sin reduccion de

dispositivo, basac

acion del reuso definidas

a eficacia y desempeno del
0S en evidencia cientifica

@ Sin riesgo de infecciones o complicaciones para

27/05/2014
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Resolucion 1441 del 2013

Procedimiento Institucional para cada uno
de los DM que el fabricante recomienda vy
gue incluya su trazabilidad

Mg~ Ministerio de Salud y Proteccion Social
|/ Repiblica de Colombia
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e Resolucion 14471 del 2013: PG 23

e Decreto 4725 de 2005: Régimen de registros sanitarios,

permiso de comercializaciéon y vigilancia sanitaria de los DM
para uso humano.

e Decreto 4741 de 2005: Manejo de residuos

e Decreto 1011 de 2006: Sistema Obligatorio de Garantia de

Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de
Seguridad Social en Salud
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Reprocesode DMS
@ Permitidobajo
requlacién especifi
© Prohibido
@ Norecomendado/¢
evaluacion

Nohay datos
* <  disponibles

-
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Situacion legal
Prohibe

Francia, Portugal, Irlanda del Norte, Hungria Japon

Prohibicion condicionada

Suecia y Alemania

No lo recomiendan
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Situacion legal

En evaluacion ,parcialmente prohibido

Estados Unidos regulado por la FDA Tercerizacion
aprobada por la FDA (Control de todos los parametros

con registros de Validacion)

Permite el reproceso
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Situacion legal

« Brasil y México existen reglamentaciones en el tema del
reuso de los DMSU ejerciendo el control sobre las
actividades establecidas

« Ecuador Venezuela Guatemala y Uruguay disponen de
algunas normas pero se convierten en solo
recomendaciones gue no son consideradas practicas
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NORMATIVIDAD
LATINOAMERICANA

El reuso de DMSU y los controles de

calidad necesarios para su
reprocesamiento, ha ocasionado gue las
agencias reguladoras consideren a los

*Articulo del HOSPITAL 19 de agosto 2013

CLAUDIA LINARES
27/05/2014 APCE SUROCCIDENTE




Estrategias para evitar la
Reesterilizacion

Monitoreo
de FV

Almacenamien to

Estado

L

ROTACION Control de la Manipulacion y
Retiro y Devolucién el transporte
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Nivel de riesgo

8 = i

MEDIO

BAJA :riesgo
riesgo | lia 11b
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Como?

Seleccione los
DMSU viables de
Reuso

/

-

}enmade-n-chmasns \\)

Aguja usada 3 veces

Fologratias & Wicroscaplo Biecirinicn o Barrdo (sumenio ¥ 4000) reaizass por 13 Unhersiosd 08 Grenodie (Francia)
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Ficha Tecnica Original

v Inserto y
Especificaciones
Técnicas
emitidas por el
fabricante
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Seguimiento y Medicion

de los mismos
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Evaluacion la vida Util del DM

Mediciones Cuantificables

4

« Condiciones de actividad Biologica
« funcionalidad del DM
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Propuesta para el diseio de la Politica
para el Reuso de DMUS

v' Defina alcance

v ldentifique el catalogo de DMSU
utilizados

v Clasifigue por riesgo los DMSU de
acuerdo a la normatividad vigente
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Consideraciones Generales

REPROCESO DE 1 . Re-esterilizacion
CADUCADOS ? | (i3 | merege o

2. Dificil
consecucion en el
mercado
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Consideraciones Generales

v Alteracion de integralidad
\/Implantables

v’ Fabricados con materia prima
biodegradable
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Cuando Reusar ?
« Viable, operativo y seguro luego
de la limpieza, desinfeccidon y
esterilizacion

. Garantice la calidad del insumo, la
conservacion de las caracteristicas
basicas y los requerimientos
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Nuestro Reto

v Controlar y asegurar el reuso

v Elaborar, Socializar e implementar la
Politica de Reuso en las Instituciones

de Sa

ud Colombianas

v Contribuir para que los usuarios

27/05/2014
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Conclusiones

Al reprocesar y Se debe disponer
reusar - deunapolitica

dispositivos | , avalada por_laalta
p, - Gerencila
medicos _
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Conclusiones

Cautela con el
reprocesamiento cuando
No se cuentacon
evidencia cientificay se
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Conclusiones

m@mm El Proceso de Esterilizacion

* Liderar el reproceso y el reuso con
soporte del Comité de Infecciones y
Tecno vigilancia
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Conclusiones

Procesos clinicos y POLITICA

de Apoyo son los
responsables del

cumplimiento de los
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Objetivo de la Central de
Esterilizacion

v
Ministerio de la Proteccion Social

Infeccion mediante el suministro de
DM estériles seguros, oportunos y en

buen estado, disminuyendo su

S are variabilidad, contribuyendo a la

‘i Contribuir con la disminucion de la Fmvm;\
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