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EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL LOCAL DE AGUACHICAESE

* resouwcion e U3

Local de Aguachica ESE"

*Porla cual se reglamenta a poifica de no redso de disposfivos médicos en el Hospital |

La Gerencia de la Empresa Social del Estado Hospital Local de Agudchica, en uso desus. |

facuttades Constitucionales, Legales y Reglamentarias, en especial, las concedidas por o), B
. Acuerdo N 038 de 1996, Ia Resolucion N° 205 del nueve (9) dejunio de 2016, y, - f -

| Que lo Emoresa Socia del Estado Hopial Locol de Aguocioa (Cesar, foe crends |
| ‘mediante Acuerdo N° 038 de 1996 emanado del Honorable Concejo Muricipal. - . .. -

Que es necesaric deﬁn:r yes’rcb!eceral im‘enor de esta !nsﬁfuc;én prestadora de servicios de - £

salud las politicas relacionadas con ia no revtilizacion de dispositivos médicos desechablesy - |

¢l redso de dispositivos que sus condiciones técnicas lo permitan, sin poner en riesgo la
integridad de_lps__pcqi_enf_e_; garantizando la seguridad del usuario y su familia, :

Que ef Ministero de Ia Proteccién Socil a fravés del Decrefo N° 4725 de 2005, regiomentarel §

régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion. y viglancia sanitaria ‘de los - {
dispositivos médicos para'uso humano: _ G R PR T, |
* En'su arficulo 1 regula el régimen de registros sanitarios, permiso-de comercialzacién y. - |
~ vigilancia sanitaria en lo relacionado con la produccion, procesamiento, envase, |

empaque, amacenamiento, expendio, uso, importacion, exportacion, comercializacion .. [

Yy mantenimiento de los . dispositivos - médicos. para uso -humano, fos cudles serén. de - |

obligatoric cumpiimiento por parte de todas las personas naturdles o juridicas que so |
dediquen a dichas actividades en el femitorio nacional.. - ...

o Ensu _qi_rtf_c_:ﬁlb 2deﬁne Iosd:sposmvosmédlcos parc }_Usdfhtjmd'_h_b.'_ébmb: ‘cudlquier -

~instrumento, aparato, méaquing, software, equipo biomédico u otro arficulo simiar o |
relacionado, utilizado sélo o en combinacion, incluyendo sus. componentes, partes, .

accesorios y programas informdaticos que infervengan en su comecia aplicacion,
propuesta por el fabricante para su uso . en:. Diagnédstico, prevencion, supervision,
ratomiento, dlivio de una enfermedad, compensacion de una lesion, de una
deficiencia, soporte de la estructura anaiémica ©.de un proceso fisiolégico, diagndstico i
del embarazo y confrol de la concepcién, el nacimiento o después del-.mismo, . §
incluyendo el cuidado del recién nacido y productos para desinfeccién y/o esterilizacion - g

de disposifivos médicos,

C)ue el Decreto N° 1011 de 2006, establece las caracteristicas de calidad en la atencién.en -
salud 'y dentro del marco de’ la ‘calidad se. coniempla ‘el relso .de disposifivos que .sus .|

condiiciones técnicas lo permitan, sin poner en riesgo la integridad de los pacientes.

Que el Gerente de la Empresa Sociol del Estado goza de plenas competendias para |
implementar disposiciones en materia de cdlidad que ia Ley y ias normas establezean, -
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Confinuacién de la Resolucion’ Ng 08 serecna Por la
cual se reglamenta la polifica de no reuso de disposifivos médicos en el Hospital Local de
Aguachica ES.E"

| Que la Resolucion N° 1043 del 3 de abril. de 2006 emanada del Ministerio de Ia Profeccion
¢ Social y por la cual se establecen las condiciones que deben cumplir los Prestadores. de
| Servicios de Salud para’ habilitar sus ‘servicios e implementar el componente de auditoria
| para el mejoramiento de la calidad de la atencidn y se dictan ofras disposiciones, en su
| Anexo Técnico N° 1 Manual Unico de Estandares y de Verificacion, ftem 4 Medicamentos y
| ' Dispositivos Médicos - Gestion de Medicamentosy Dispositivos, Estandar: Se fienen disefiados
| Y se aplican, procesos para-el ‘manejo de medicamentos'y dispositivos médicos para uso

‘humano, cuyas condicionés de “almacenamiento, distibucion v ‘entrega, condicionen
| directamente riesgos en la prestacién de los servicios, numeral 4.4 indica la necesidad de
| establecer nomas instituciondles y procedimientos ‘para ei conirol de su cumplimiento que
| garanticen que no se redsen disposifivos médicos. En tanto se defina la relacion y . §

condiciones de redso de -dispositivos médicos, ‘los prestadores podran reusar, siempre.y . |
‘cuando definan "y ejecuten “procedimientos ' basados en evidencia ~cientfica que |
demuestren que no implica reduccién de la eficacia para la cual se uffiza el dispositivo -
meédicos ni fiesgas de infecciones o compiicaciones por los procedimientos para el usuario,. . §

| con seguimiento a fravés del comité de'infecciones.”

‘Que el Ministeric de la Proteccién Social, mediante ia Resolucion N° 2003 de 2014 por La cual

se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los prestadores de.servicios de &
| salud'yde habilitacion de servicios de salud, en el 'Manual de Inscripcién de Prestadores.y. - §
| Habilitacion “de - Servicios ‘de Salud, Estandar 4. Medicamentos,  dispositivos médicos e
- Insumos, prevé la no reuliizacién de Dispositivos médicos desechables y el reUso de
dispositivos que sus condiciones técnicas io permitan, in poner en riesge la integridad de los

pacientes, gcranﬁzahdq’"-ldseg”bﬁdq’d__Qel usuario y su familia.

Que la Gerencia del Hospital Local de’ Aguachica ES.E, conforme lo establece el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad ‘en Salud, su polifica de Calidad, Politica de Seguridad
del Paciente'y su Polffica de no redso de Disposifivos Médicos: y teniendo en cuenta que Ias
infecciones nosocomiales representa Un problema'y una amenaza permanente, tanto para
los pacientes como para el personal asistencial y en el desamollo de la opfimizacion de los
recursos para hacer més eficiente su actividad, acoge’ esta polifica para su implementacién,

Que como consecuencia de o anteriormente expuesto, ~ © -

Arficulo 1°. B HospitalLocal ‘de Aguachica ES.E. considera. que el redso de_dispositivos
meédicos en los procesos es und situacion riesgosa frente a lg seguridad del paciente, por ol
mofivo establece su compromiso én no reutilizar disposifivos médicos desechables de un séio
Uso para sus procedimientos. o

regiamentados en el Decreto  N°1011 de 2006, ‘numerales referentes. al. ‘proceso. ‘de
habilitacion, la-institucién implementa la reutiizacion de aquellos dispositivos médicos que |
cuenfen con la_cerfificacion del fabricante, hasta por los veces que éste admita, |
confrolado sin aumentar el lesgo enlasaluc de ospocientes. |

Articulo 2°, Teniendo en cuenta‘los fineamientos del Ministerio. de I, Proteccién Socual 1
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Continuacién de la Resolucién N° ____:__ de fecha 2 3 B! E KG 15 Porla
cudl se reglamenta la politica de no redso de dispositivos médicos en el Hospital Local de
Aguachica ES.E”

Ariculo 3° Todos los equipos desechables de ventilacion tales como: tubos endoiraquedles,
canulas nasales, ‘equipos de ‘oxigenoterapias;: equipos de nebulizacién y sondas de uso
Unico de pacientes, que hayan sido utiizados durante su atencién, deben ser desechados,
no obstante las recomendaciones de redso que hagan sus fabricantes.

Articulo 4°. Los materidles en retso que no estéen en contacto con el paciente estan
adheridos a procedimientos de limpieza y desinfeccién y ante la inclusién de nuevos
dispositivos deberd ser estudiado por el comité de vigilancia epidemiolégica para
establecer los ineamientos de uso.

Articulo 5°. Se incluira en €l soporte documental del sistema de gestion la politica de uso vy
redso, que contiene las fichas 1écnicas de ios elementos autorizados para reGso. (Ver manual
de uso y re(so)

Articulo &°. Se garantiza que los dispositivos que son considerados por los fabricantes como
de un solo uso, sean descartados luego de su primera uliizacién.

Articulo 7°. Se garanfiza que el personal antes de la ulifizacién del dispositivo verifique sus
caracteristicas de biocompatibilidad y funcionalidad Y constate que se encuenira
fisicamente apto para que el procedimiento se redlice en forma segura y efectiva en
humanos. En caso de no cumplir con este lineamiento el dispositivo serd eliminado sin ser
utilizado.

Ariiculo 8°. Se garantiza que todo el personai que labora en la ES.E conoce la politica de
Uso y redso de la institucién y se compromete en el fiel cumplimiento de la misma.

Articulo 9°. B comité de Vigilancia Epidemiolégica, sera el encargado de velar por el estricto
cumplimiento de esta polifica, y realizard seguimiento y control en todas las Greas y servicios
de la ESE.

Arficulo 10°. La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion y deroga a ia
Resolucion N° 174 del 29 de agosto 2012. '-

PUBLIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Aguachica, Departamenio del Cesar, a los 2 3 D E C 2[]] 5

ANIBAL ENRIQUELOBO MARTINEZ
Gerente Hospital | de Aguachica ESE

Proyecté: Auditeria de Calidad - Subgerencia Administrativa y
Revish: Auditoria de Calided - Subgerencia Administrotivay
Aprobé: Geroncia. ”
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