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1.

ENUNCIADO POLITICA PARA EL REUSO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

El Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E comprendiendo los riesgos que
representa para la seguridad y calidad de vida de los pacientes el reuso de
dispositivos insumos, m#teriales o equipos medico quirurgicos manifiesta que
establece su compromiqo con regular, vigilar y mejorar el desarrollo de esta

practica, teniendo en c

enta lineamientos normativos, cientificos, técnicos y

operativos

|

2. LINEAMIENTOS INSTITUCIONALES PARA EL CUMPLIMIENTO A LA

POLITICA PARA EL REUSO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Los presentes lineamientos institucionales se convierten a su vez en objetivos de
la Politica para el reuso de dispositivos médicos del Hospital Departamental de

Villavicencio E.S.E:

No reusar dispositivos, insumos, materiales o equipos medico quirtrgicos
destinados a ser utilizado solo en un paciente durante un unico
procedimiento. |

El reuso de dispositivos, insumos, materiales o equipos medico quirurgicos
cuyo fabricante autoriza mas de un uso, solo se podra realizar siempre y
cuando se restablezcan las caracteristicas originales, dejandolo en
condiciones de ser utilizado nuevamente de conformidad con el uso
previsto para el que fue fabricado inicialmente y cumpliendo con los
principios fundamentales de seguridad y eficacia.

El restablecimiento de las caracteristicas originales de los dispositivos,
insumos, material#s 0 equipos medico quirirgicos se realizara de forma
acorde a la inforchién técnica y a las instrucciones suministradas por el
fabricante.
El Comité de Farmacia y Terapéutica de la institucién evaluara la posibilidad
de reuso de dispositivos, insumos, materiales o equipos medico quirurgicos,
excluyendo de este grupo los destinados a ser utilizados por unica vez;
previa revision de|las indicaciones del fabricante contenidas en la ficha
técnica, de la bibliografia y de la disponibilidad de las condiciones
institucionales para el reprocesamiento.

Los sucesos de seguridad del paciente asociados al uso de dispositivos,
insumos, materiales o equipos medico quirtrgicos seran objeto de estudio
por parte del Comité de Farmacia y desde el marco del Programa de
Tecnovigilancia institucional.
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e La Direccion Técnica del Servicio Farmacéutico de la institucion sera
responsable de divulgar la presente politica, de orientar su implementacion
y vigilar su cumplimiento.

e La Direccion Técnica del Servicio Farmacéutico de la institucion se
encargara de establecer y documentar la forma estandarizada de
restablecer las caracteristicas originales de los dispositivos, insumos,
materiales o equipos medico quirdrgicos, autorizados por el Comité de
Farmacia y Terapéutica para reuso, teniendo en cuenta las
recomendaciones del fabricante y cumpliendo con las fases de lavado o
limpieza, evaluacién funcional, desinfeccién, reenvasado, reempaque,
reetiquetado, rotulado, reesterilizacion final, pruebas — validaciones y
trazabilidad.

e Todos los procesos asistenciales incluyendo el proceso de Esterilizacion
acogeran los lineamientos contenidos en la presenta Politica asi como de
los documentos que estandaricen su operaciéon e implementacion.

3. INDICADORES DE SEGUIMIENTO Y CUMPLIMIENTO

El Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E, establece los siguientes
indicadores como elementos de monitorizacion al cumplimiento de los
lineamientos de la Politica para el reuso de Dispositivos Médicos

~ INDICADOR FORMULA META | FRECUENCIA DE MEDICION
Nivel de cumplimiento | No actividades de Minimo Semestral
de divulgacién Politica | divulgacion cumplidas / 90%

Total de actividades de
divulgacion programadas X
100
Proporcién de No de Sucesos de 0% Trimestral
Sucesos de Seguridad | Seguridad asociados al DM
asociado al uso de DM | usados / Total de Sucesos
reutilizados de Seguridad asociados al
uso de dispositivos
médicos x 100

Nivel de cumplimiento | No de casos detectados 100% Anual
de las fases de por Auditoria interna o

reprocesamiento de externa donde se evidencia

DM cumplimiento de las fases

de reprocesamiento de DM
/ Total de muestra
analizada X 100




