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RESOLUCION N° 0319

02 de Octubre de 2.023

“Por medio del cual se Actualiza la Politica de Uso y Rehusé de los dispositivos médicos
establecida en la Resolucién 0631 del 28 de noviembre de 2.016 de la ESE HOSPITAL SAN JOSE
DE MAICAQ en Intervencion”

EL AGENTE ESPECIAL INTERVENTOR DE LA ESE HOSPITAL SAN JOSE DE MAICAO

En ejercicio de sus facultades constitucionales, legales y en especial las conferidas en la Resolucién
No. 2022420000000364-6 del 24 de Enero de 2022 de la Superintendencia Nacional de Salud y al
amparo de la Resolucion Ejecutiva No. 129 del 11 de Junio de 2021 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social; posesionado mediante Acta No. S.D.M.E 006 del nueve (09) de Febrero de 2022,
de la Superintendencia Nacional de Salud, en especial las conferidas por los estatutos de la ESE,
el decreto 1876 de 1994, el Decreto 139 de 1996, la resoluciéon 710 de marzo de 2012, el decreto
1011 del 2006, la Resolucién 3100 del 2019, la Resolucién 5095 de 2018 del Ministerio de Salud
y

CONSIDERANDO

Que la Ley 79 de 1979 en el Titulo VI, relacionado con drogas, medicamentos y Dispositivos,
establece los principios de las normativas para los dispositivos médicos y se dictan las sanciones
que se derivan de las prohibiciones.

Que la Resolucién 434 de 2001: da los lineamientos iniciales para todo lo relacionado con
dispositivos médicos: equipos biomédicos, los cuales fueron modificados por el Decreto 4725 de
2005. Ademas La Resolucion 434 de 2001, crea competencias para los entes del estado: INVIMA,
las Direcciones Departamentales, Distritales y/o Municipales en cuanto a Vigilancia y Control de
los dispositivos.

Que el Decreto 4725 de 2005, es la norma marco para los dispositivos médicos, y reglamenta el
régimen de registros sanitarios, permisos de comercializacion y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso humano.

Que el Decreto 4725 de 2005 tiene por objeto regular el régimen de registros sanitarios, permiso
de comercializacién y vigilancia sanitaria en lo relacionado con la produccién, Procesamiento,
envase, empaque, almacenamiento, expendio, uso, importacién, exportacién, comercializacion y
mantenimiento de los dispositivos médicos para uso humano, los cuales serdn de obligatorio
cumplimiento por parte de todas las personas naturales o juridicas que se dediquen a dichas
actividades en el territorio nacional. Determina que la vigilancia médica de los dispositivos médicos
se debe realizar: * Fase de premarcado para su comercializacién. * Fase de autorizacion para su
comercializacién. * Fase de postmercado, no sea durante el uso de estos dispositivos lo que hace
necesario que la evaluacién, de la seguridad el desempefio y su calidad, de confeccion de manera
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continua. Esta evaluacion permitird identificar los incidentes adversos o riesgos de incidentes
adversos que pudieran ocurrir durante su uso.

Que el Decreto 4562 DE 2006 Por el cual se adiciona un paragrafo al articulo 86 del decreto 4725
de 2005. Para los dispositivos médicos. -Catéteres, sondas, suturas y materiales de curacion,
gasas, algodones y] vendas enyesadas, espadrapos, apdsitos, agujas hipodérmicas, preservativos,
marcapasos, vélvulas cardiacas, vélvulas para hidrocefalia. Productos Odontolégicos. Cementos,
compuestos de modelina, siliconas, alginatos hidrocoloides reversible e irreversible, materiales
para restauracion y obturacién de conductos radiculares, se encuentren amparados o no con
registro, para su comercializacién deberdn obtener registro sanitario, en las condiciones
establecidas en el presente decreto a mas tardar el 1° de abril de 2007".

Que el Decreto 2200 de 2005 Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras
disposiciones. Capitulo VI del comité de farmacia y terapéutica Articulo 22. Comité de farmacia y
terapéutica.- Todas las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud deberan colocar en
funcionamiento el Comité de Farmacia y Terapéutica, entendiéndose como tal, el grupo de caracter
permanente al servicio de la Institucién Prestadora de Servicios de Salud que brinda asesoria en
el &mbito de sus funciones. Este Comité estara integrado por: 1. El Director (a) o Gerente de la
institucién o su delegado. 2. El Subdirector (a) del drea cientifica médica o quien haga sus veces.
3. El Director (a) del servicio farmacéutico. 4. Director (a) del departamento de enfermeria o quien
haga sus veces. 5. Un representante de la especialidad médica respectiva, cuando el tema a
desarrollar o discutir lo requiera. 6. Un representante del area administrativa y financiera cuando
el tema a desarrollar o discutir lo requiera. Paragrafo.- El Comité deberd invitar un representante
de los usuarios del servicio.

Qué la Resolucion 4002 de 2007, adopta el Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento
y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos, el cual debe tenerse en cuenta para lo
relacionado con el almacenamiento.

Que la Resolucién 4816 de 2008, reglamenta el Programa Nacional de Tecno vigilancia a fin de
fortalecer la proteccién de la salud y la seguridad de los pacientes, operadores y todas aquellas
personas que se vean implicadas directa o indirectamente en la utilizacion de dispositivos médicos.

Que la Seguridad del paciente es uno de los ejes trazadores de la calidad en la prestacion de
servicios de salud, determinante en la prevencion de la enfermedad y recuperacién de la salud.

Que La resolucién 1441 de 2013, del Ministerio de Salud y Proteccion Social, establece las “Diez
buenas practicas para la seguridad del paciente”, como requisito minimo obligatorio para poder
prestar servicios de salud.

Que el Ministerio de Salud en la Resolucién 2003 de 2014, establece como obligatorio el proceso
de gestion del Riesgo en los procesos de atencién directa al paciente y en su estandar de
Medicamentos y Dispositivos médicos, exige el procedimiento o directriz en materia de uso y
rehusé de dispositivos médicos en la atencion segura de pacientes en las entidades prestadoras
de salud farmacéutico de la Institucién, el que deberd tener la condicién de profesional titulado
del drea de la salud, cuando el tema a tratar tenga relacion directa con los intereses de los mismos,
y podrd invitar a expertos en los temas que vayan a ser tratados en la respectiva sesion.
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Que de conformidad con lo expuesto, se
RESUELVE

ARTICULO 1°: Objeto. La presente resolucién tiene por objeto actualizar la resolucién 0631 del
28 de noviembre de 2.016 que establece la politica y guia en la E.S.E. Hospital San José de
Maicao, que permita hacer un adecuado uso y retso de los dispositivos médicos que son
susceptibles de reutilizarse, para evitar el riesgo de infeccién en quienes los usan.

ARTICULO 2°. Campo de aplicacion. la guia de uso y relso, asi como las demas disposiciones
contenidas en la presente resolucién, se aplicardn a todas las aéreas en que se realice cualquier
procedimientos de retso de dispositivos médicos.

ARTICULO 3°. Objetivos. En desarrollo del articulo 1° de la presente resolucién, La guia de Uso
y retiso de la E.S.E. Hospital San José de Maicao tendré como objetivos primordiales los siguientes:

1. Mostrar el nivel de riesgo que implica el retso de dispositivos médicos.

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

3. Verificar mediante visitas de inspeccién el uso correcto de dispositivos médicos de
manejo en cada las &reas de la ESE.

4. Disminuir riesgo laboral de contaminacion y accidentes para ofrecer practicas seguras.

5. Cumplir con los requisitos éticos y morales.

ARTICULO 4°. POLITICA DE USO Y REHUSO. Se adopta la siguiente:

La ESE Hospital San José de Maicao, dentro de su Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad y
coherente con su politica de Calidad y Seguridad del Paciente, eje trasversal en la prestacion de
servicios de salud, desarrolla un proceso de optimizacién de los recursos, que permitan mejorar
la eficiencia dentro de su actividad misional, establece una politica de Uso y rehtso de dispositivos
médicos.

La ESE Hospital San José de Maicao, garantiza que durante el proceso de atencion de un usuario,
no se retsan dispositivos médicos que por disposicion del fabricante se determinen como de un
solo uso.

En la ESE Hospital San José solo podrén ser reusados aquellos dispositivos cuya recomendacion
del fabricante, definan y ejecuten procedimientos basados en evidencia cientifica que demuestren
que el reprocesamiento del dispositivo no implica reduccion de la eficacia y desempefio para la
cual se utiliza el dispositivo médico, ni riesgo de infecciones o complicaciones por los
procedimientos para el usuario, con seguimiento a través de los comités institucionales.

Asi mismo la entidad se compromete a revisar periédicamente la politica de acuerdo a la dinamica
normativa y de procesos e ir ajustando a los cambios y normas que se den en la prestacion de
servicios de salud.
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La entidad realizara las capacitaciones pertinentes para el proceso de limpieza, desinfeccion vy
esterilizaciébn de material y dispositivos de relso, y realizar monitoreo microbiolégico para
garantizar la idoneidad de los mismos.

ARTICULO 5°: Definiciones

Dispositivo Medico: Cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo biomédico u otro articulo
similar o relacionado, utilizado solo o en combinacidn, incluyendo sus componentes, partes,
accesorios y programas informdticos que intervengan en su correcta aplicacién, destinado
por el fabricante para uso en seres humanos, en los siguientes casos:

O Diagnostico, prevencién, supervisién, tratamiento o alivio de una enfermedad (por
ejemplo, sonda para gastrostomia, ecocardiégrafos, ecoencefalografias, endoscopios,
estetoscopios, laringoscopios, sistemas radiogréficos/topograficos, entre otros, etc.)

O Diagnostico, prevencién, supervision, tratamiento o alivio o compensacién de una lesién o
de una deficiencia (por ejemplo, desfibrilador, catéter cardiaco para angiografia, dilatador
traqueal, electrocardiégrafos, esfigmomanémetros espéculo, gastroscopio, nebulizador, suturas,
etc.)

O Investigacion, sustitucién, modificacién o soporte de la estructura anatémica o de un
proceso fisiolégico (por ejemplo, marcapasos, engrapadoras quirlirgicas, espatulas, guias,
implantes de matriz 6sea, monitor de cabecera, prétesis de vélvula cardiaca, ventiladores
de cuidados intensivos, etc.)

O Diagnostico del embarazo y control de la concepcién (por ejemplo,
preservativo, etc.)

O Cuidado durante el embarazo o el nacimiento, o después del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido (por ejemplo, forceps, incubadoras pediatricas, ecdgrafos, balanzas)

O Productos para desinfeccion de dispositivos médicos (ejemplo, desinfectantes), los cuales
no ejercen la accién principal que se desea por medios farmacolégicos, inmunolégicos o
metabolicos.

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

Evento Adverso: Dafio no intencionado al paciente, o medio ambiente que ocurre como
consecuencia de la utilizacién de un dispositive medico.

Incidente Adverso: Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo haber llevado a
la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero por causa del azar o la intervencién
de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad no genero un desenlace
adverso.
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Eventos Adversos Serios: Eventos no intencionados que pudieron haber llevado a la muerte o
al deterioro serio de la salud del paciente, operador u otro, como consecuencia de la
utilizacion de un dispositivo medico.

Eventos Adversos No Serios:

O Moderados: Es aquella condicién de caracteristica reversible que requiere una intervencién
meédica o quirlrgica para prevenir una lesion permanente de una funcién o la perdida estructural
corporal,

O Leves: Eventos adversos que no requieren tratamiento médico y se incluyen los detectados
previamente a su uso.

Eventos Potenciales: Situacion que es considerada como problema de seguridad, se da en casos
en que por cuestiones de azar o por la intervencidén de una barrera de seguridad no se generé un
desenlace adverso en el paciente u operador.

Dispositivo Médico Activo: Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento dependa de
una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta de la generada
directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actia mediante la conversion de
dicha energia. No se consideraran dispositivos medicos activos, los productos sanitarios
destinados a transmitir, sin ninguna modificacion significativa, energia, sustancias u otros e
elementos de un dispositivo médico activo al paciente.

Dispositivo Médico Activo Terapéutico: Cualquier dispositivo médico activo utilizado sélo
o en combinacién con otros dispositivos médicos, destinado a sostener, modificar, sustituir
o restaurar funciones o estructuras bioldgicas en el contexto del tratamiento o alivio de una
enfermedad, lesién o deficiencia.

Dispositivo Médico Alterado: Es aquel que se encuentre inmerso en una de las siguientes
situaciones:

a) Cuando ha sufrido transformaciones en sus caracteristicas funcionales, fisicoquimicas,
bioldgicas y microbioldgicas, por causa de agentes quimices, fisicos o bioldgicos;

b) Cuando, se encuentre vencida la fecha de expiracién correspondiente a la vida atil del
dispositivo médico.

¢) Cuando no corresponda al autorizado por la autoridad sanitaria.

d) Cuando por su naturaleza, no se encuentre almacenado o conservado con las debidas
precauciones;

e) Cuando se altere el disefio original o la composicion del dispositivo médico.

Dispositivo Médico Combinado: Se considera dispositivo médico combinado, un dispositivo
que forme con un férmaco, un solo producto destinado a ser utilizado exclusivamente en
esta combinacién.
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Dispositivo Médico Destinado A Investigaciones Clinicas: Es cualquier dispositivo médico
para ser utilizado por un facultativo especialista, eninvestigaciones efectuadas en un entorno
clinico humano adecuado.

Dispositivo Médico Fraudulento: Aquel que se comercializa sin cumplir con los requisitos
exigidos en las disposiciones técnicas y legales que lo regulan, o aquel que es fabricado,
ensamblado total o parcialmente en Colombia sin el respectivo registro sanitario o permiso
de comercializacién.

Dispositivo Médico Implantable: Cualquier dispositivo médico diseflado para ser
implantado totalmente en el cuerpo humano o para sustituir una superficie epitelial o la superficie
ocular mediante intervencién quirdrgica y destinado a permanecer alli después de la intervencién
por un periodo no menor de treinta (30) dias.

Dispositivo Médico Invasivo: El que penetra parcial o completamente en el interior del cuerpo,
bien por un orificio corporal o bien a través de la superficie corporal.

Dispositivo Médico Invasivo De Tipo Quirdrgico: Dispositivo médico invasivo que penetra en
el interior del cuerpo a través de la superficie corporal por medio de una intervencién quirlrgica.

Dispositivo Médico o Equipo Biomédico Vital No Disponible: Son aquellos indispensables
e irremplazables para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un paciente o grupo de
pacientes, y que por condiciones de baja rentabilidad en su comercializacién, no se encuentran
disponibles en el pais o las cantidades no son suficientes.

Dispositivos con superficie de contacto: Son aquellos que incluyen contacto con piel,
membrana mucosa y superficies abiertas o comprometidas.

Dispositivos de Comunicacion Interna y Externa: Incluyen los dispositivos que entran
en contacto directo con la corriente sanguinea o sangre, fluidos corporales o aquellos que se
comunican con tejidos, huesos y con el sistema pulpa/dentina.

Dispositivo Médico Terminado: Es el que se encuentra en su empaque definitivo, apto para ser
usado y listo para su distribucién comercial.

Dispositivo Médico Sobre Medida: Todo dispositivo fabricado especificamente, siguiendo la
prescripcion escrita de un profesional de la salud, para ser utilizado por un paciente determinado.

Dispositivo de un solo uso: 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.

Reuso: Uso repetido de cualquier dispositivo médico, incluyendo aquellos reusables o rotulados
para unico uso, con el correspondiente reprocesamiento, entre usos.

Equipo Biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional que reline sistemas y subsistemas
eléctricos, electrénicos o hidraulicos, incluidos los programas informaéticos que intervengan en
su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de
prevencion, diagnéstico, tratamiento o rehabilitacion. No constituyen equipo biomédico,
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aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un sélo
uso.

Equipo Biomédico Usado: Incluye todos los equipos que han sido utilizados en la prestaciéon de
servicios y/o en procesos de demostracion, que no tienen mds de cinco (5) afios de servicio
desde su fabricacion o ensamble.

Equipo Biomédico Repotenciado: Incluye todos los equipos que han sido utilizados en la
prestacién de servicios de salud o en procesos de demostracion, en los cuales, y que parte de
sus subsistemas principales, han sido sustituidos con piezas nuevas por el fabricante o el
repotenciador autorizado por el fabricante y que cumplen con los requisitos especificados por este
y las normas de seguridad bajo el cual fue construido.

Uso a corto plazo: Destinado normalmente a utilizarse de forma continua durante un periodo
de hasta treinta (30) dias.

Uso prolongado: Destinado normalmente a utilizarse de forma continua durante un perfodo de
mas de treinta (30) dias.

Uso transitorio: Destinado normalmente a utilizarse de forma continua durante menos de
sesenta (60) minutos.

Esterilizacién: Es todo proceso, fisico o quimico, que destruye todas las formas de vida
microbiana, incluyendo las formas de resistencia (esporas) y los virus. Es el nivel mas
alto posible de destruccién microbiana y por lo tanto el método gque proporciona el mayor
nivel de proteccion al paciente.

Esterilizacién con vapor de agua: La esterilizacion mediante vapor de agua a presién
es un meétodo universalmente aceptado. Se emplea para todos los materiales excepto para
aquellos que puedan resultar dafiados por el calor o por la humedad. Implica el calentamiento de
agua hasta que se genera vapor de agua en una cdmara cerrada, de forma que al irse llenando
la misma, el vapor desplace el aire al exterior, a través de una valvula de escape.
Posteriormente se cierra la vdlvula permitiendo, asi, que la presion vaya aumentando vy
que se alcancen temperaturas superiores a los 100° C.

ARTICULO 6°: AREAS DE APLICACION Y RESPONSABLES: Todos los dispositivos médicos
poseen un cierto grado de riesgo el cual podria causar problemas en circunstancias
especificas, la ESE Hospital San José de Maicao en cada una de sus areas cuenta con
diferentes dispositivos médicos, éste manual se aplicard en cada una de ellas; sera
responsabilidad del profesional que haga wuso del dispositivo conocer su correcto
funcionamiento antes de usarlo y es responsabilidad social, moral y ética informar cuando se
tenga conocimiento sobre la generacion o produccidén de algun incidente o riesgo de incidente
adverso asociados a dispositivos médicos; cuando esto ocurra deberd diligenciar el formato de
evento adverso de dispositivo médicos y entregarlo al servicio farmacéutico.
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ARTICULO 7°: CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS: La clasificacion de los
dispositivos médicos realizada por el fabricante, se fundamenta en los riesgos potenciales
relacionados con el uso y el posible fracaso de los dispositivos con base en la combinacién de
varios como, duracién del contacto con el cuerpo, grado de invasion y efecto local contra efecto
sistémico dentro de las siguientes clases:

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 lesién.

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

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

Clase III: 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 prevencién
del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta, un riesgo potencial de enfermedad o lesién.

ARTICULO B8°: CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO EN LA ESE
HOSPITAL SAN JOSE DE MAICAO. Los dispositivos médicos de uso de la E.S.E. Hospital San
José de Maicao en intervencion, se regird por la siguiente tabla de clasificacion:

Realizé: Johan Gutiérrez Murieles
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REPUBLICA DE COLOMBIA
GOBERNACION DE LA GUAJIRA
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL SAN JOSE DE MAICAO

“
E—

NIT: 982.120.115-1

ARTICULO 9°: Cada proceso que reutilice dispositivos médicos debe consultar la tabla establecida
en el articulo que establece la periodicidad de uso y los métodos de control teniendo en cuenta
que la esterilidad de un dispositivo médico sdlo puede ser garantizada bajo un proceso de
aseguramiento de la esterilidad.

ARTICULO 10°: Cada dispositivo debe manejar una tarjeta kardex que refleje el nimero de veces
que se reutilice y observaciones de los controles de esterilizacion realizados

ARTICULO 11°: Los Dispositivos de un solo uso: Dispositivo cuya finalidad es ser usado en un
solo paciente, en un Unico procedimiento. No estd disefiado para ser reprocesado (limpiar,
descontaminar, desinfectar/esterilizar) y ser usado en otro paciente. El inserto del fabricante no
incluye instrucciones de reprocesamiento.

ARTICULO 12°: Se establecerd junto a esta politica una Guia para el Reusé de Dispositivos
Médicos la cual contendra.

ARTICULO 13°: La presente Resolucién rige a partir de la publicacién.
COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en Maicao, a los dos (02) dias del mes de Octubre de dos mil veintitrés (2.023).

cial Interventor
E.S\E. Hospital San José de Maicao

Rev. Aura Cordoba Z- Mesorluridlwzﬁ/

Realiz6: Johan Gutiérrez Murieles
Q.F. — Coordinador del Servicio Farmacéutico



