INCOMDICIONALES

Comfamiliar

FICHA PARA Ccédigo: 1-0D-052
ESTRUCTURApION Y Ry a
NIT. 891.480-000-1 FORMULACION DE .
POLITICAS Vigenciaa | ..o 0o 1
Desarrollo Estratégico AR

CENTRAL DE REPROCESAMIENTO DE
PROCESO: DISPOSITIVOS MEDICOS Y ELEMENTOS

REUTILIZABLES (DMER) - COMITE DE REUSO
POLITICA: POLITICA DE REUSO

Introducciéon

Los dispositivos médicos son utilizados habitualmente en el cuidado y restablecimiento de la salud. Uno de los
factores que determina la eficacia y seguridad de los dispositivos médicos es su uso correcto. Dada la
importancia de estos productos se hace necesario que se establezcan politicas claras acorde a la realidad del
pais, viendo el reproceso de los dispositivos médicos como un medio de contencion de costos, garantizando la
seguridad de los pacientes y contribuyendo a la conservacion del medio ambiente.

Por lo tanto, se hace necesario conocer qué tipos de dispositivos médicos son usados y si existe la
reutilizacion de algunos de ellos y en qué condiciones se realiza de acuerdo a su ficha técnica, garantizando
sus procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion. Todo esto con el fin de mantener la seguridad y
funcionalidad requerida para su uso.

Este compromiso no solo se limita al &mbito interno de la organizacion, sino que se extiende a todas las partes
interesadas de Comfamiliar Risaralda, como lo son: afiliados, usuarios, proveedores y colaboradores
externos.

Alcance

La presente politica aplica a todas las actividades relacionadas con el uso, reprocesamiento, almacenamiento,
distribucion, seguimiento y disposicion final de los dispositivos médicos e insumos reutilizables de la
institucién, con el fin de garantizar su seguridad, funcionalidad, trazabilidad y el cumplimiento de la
normatividad vigente.

Su alcance comprende desde la utilizacion del dispositivo en la atencion del paciente hasta su
reprocesamiento, almacenamiento, redistribucidon o disposicion final, incluyendo las etapas de recepcion,
limpieza, desinfeccion, inspeccién, empaque Yy esterilizacion, segun corresponda.

Esta politica es de cumplimiento para la Central de Reprocesamiento de dispositivos médicos y elementos
reutilizables (DMER), Lactario, Servicios Odontolégicos, Servicios ambulatorios y demds servicios que utilicen
o reprocesen dispositivos médicos y elementos reutilizables en la institucion, garantizando la estandarizacion
de los procesos y la seguridad del paciente durante todo el ciclo de vida del dispositivo.

Compromiso Institucional

Comfamiliar Risaralda se compromete a garantizar que el redso de dispositivos médicos e insumos
reutilizables se realice bajo criterios de seguridad, calidad, gestién del riesgo y cumplimiento de la
normatividad vigente, priorizando la seguridad del paciente, del talento humano y la proteccién del medio
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ambiente. La institucién Unicamente autorizara el reprocesamiento de dispositivos reutilizables conforme a las
recomendaciones del fabricante, la evidencia cientifica y los protocolos institucionales, asegurando su
trazabilidad, control durante todo su ciclo de vida y retiro oportuno cuando no cumplan las condiciones de
seguridad, funcionalidad o desempefio. Asimismo, promovera el seguimiento y la mejora continua de los
procesos de relso para fortalecer la calidad de la atencion y la seguridad del paciente.

Marco de Actuacion

Su implementacion se fundamenta en la normatividad vigente, la evidencia cientifica, las recomendaciones del
fabricante y los protocolos institucionales, garantizando que el redso se realice nicamente en dispositivos
autorizados y bajo condiciones que aseguren su seguridad, funcionalidad y desempefio.

La institucién garantizara la identificacion, trazabilidad, seguimiento y control de los dispositivos médicos
reutilizables durante todo su ciclo de vida, asi como el monitoreo de las reutilizaciones autorizadas y el retiro
oportuno de aquellos que alcancen su vida Util o presenten condiciones que comprometan su seguridad, a
través del registro digital de los servicios involucrados y encargados de llevar el control. Asimismo, promovera
la divulgacion y el cumplimiento de esta politica, fortaleciendo la cultura de seguridad del paciente, las buenas
practicas de reprocesamiento y la corresponsabilidad de todos los servicios involucrados.

Normatividad Aplicable

e Decreto 4725 del 2005: Registro y vigilancia de Dispositivos médicos
e Resoluciéon 5095 de 2018: Sistema Unico de Acreditacion en salud
e Resolucion 3100 de 2019: Sistema Unico de Habilitacion

e Resolucién 914 de 2025: Establece el Manual de Requisitos para el reprocesamiento seguro de
Dispositivos Médicos y Elementos Reutilizables (DMER)

Responsables de Gestion

El comité de reuso, es el responsable de aprobar, verificar y controlar los procedimientos para el reuso de
dispositivos e insumos médicos por recomendacion del fabricante, asegurando el cumplimiento de todos los
parametros del procedimiento de reuso.

Documentos Relacionados

e 3-PR-112 ReUso de dispositivos médicos.
e 3-PR-557 Control retiso de dispositivo médico.
e 3-FT-013 Asepsia y Antisepsia de instrumental y equipos odontolégicos.

Conceptos (Glosario)

Desinfeccién: Proceso mediante el cual se eliminan la mayoria de los microorganismos patégenos presentes
en un dispositivo médico, excepto algunas esporas bacterianas.

Dispositivo Médico: Instrumento, equipo, material, implante, reactivo u otro articulo destinado por el
fabricante para la prevencion, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion o monitoreo de una condicién de salud,
gue no ejerce su accion principal por medios farmacolégicos, inmunoldgicos o metabdlicos.
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Dispositivo Médico Reutilizable: Dispositivo médico disefiado y autorizado por el fabricante para ser
utilizado en mas de una ocasion, siempre que sea sometido a los procesos de limpieza, desinfeccion,
esterilizacion y demas actividades de reprocesamiento definidas.

Esterilizacion: Proceso fisico o quimico mediante el cual se eliminan todas las formas de vida microbiana
presentes en un dispositivo médico.

Gestidn del riesgo: Proceso sistemético para identificar, evaluar, controlar y monitorear los riesgos asociados
al redso de dispositivos médicos, con el fin de proteger la seguridad del paciente y del talento humano.

Reprocesamiento: Conjunto de actividades destinadas a preparar un dispositivo médico reutilizable para un
nuevo uso, que incluyen, segun corresponda, limpieza, desinfeccion, inspeccion, empaque, esterilizacién y
almacenamiento.

Reuso: Utilizacién de un dispositivo médico reutilizable en mas de una oportunidad, previa realizacién del
proceso de reprocesamiento y verificacion de las condiciones de seguridad, funcionalidad y desempefio.

Seguridad del paciente: Conjunto de acciones orientadas a prevenir, reducir o mitigar los riesgos y eventos
adversos asociados con la atencién en salud.

Trazabilidad: Capacidad de identificar y realizar el seguimiento de un dispositivo médico durante todas las
etapas de su ciclo de vida, incluyendo su uso, reprocesamiento, almacenamiento y disposicién final.

Vida atil: Namero maximo de usos o periodo durante el cual un dispositivo médico mantiene las condiciones
de seguridad, funcionalidad y desempefio establecidas por el fabricante y la institucion.

Distribucidn, Socializacion, Revision, Control y

Seguimiento: (Uso exclusivo de Desarrollo Estratégico)
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