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1. RESPONSABLE(S): Profesional Universitario (odontólogo (a)) 

2. OBJETIVO: 

General: 
Diseñar, suministrar e implementar una guía en el Centro 
Universitario de Salud Alfonso López que garantice el uso 
adecuado de los dispositivos médicos susceptibles de 
reutilización, con el fin de reducir el riesgo de infección en las 
personas usuarias. 
Específicos: 

• Asegurar el cumplimiento de los principios éticos, morales 
y legales del ejercicio profesional, así como de la 
normativa nacional e internacional vigente. 

• Reducir los riesgos de contaminación y los accidentes 
laborales asociados a la atención clínica. 

• Garantizar una práctica segura para los pacientes y para 
el personal de salud. 

• Prevenir la diseminación, persistencia y ocultamiento de 
enfermedades infecciosas dentro del consultorio 
odontológico. 

3. ALCANCE: 

Inicia con la capacitación y el entrenamiento de todo el personal 
médico y odontológico en los procesos y procedimientos 
establecidos para el Reuso de insumos, y culmina con la 
verificación de su aplicabilidad para minimizar los riesgos de 
accidentes biológicos y la contaminación cruzada. 

4. MARCO NORMATIVO: 

• RESOLUCIÓN 3100 de 2019 

• DECRETO 4725/2005. 

• DECRETO 4562 DE 2006 

• DECRETO 2200/2005. 

 
5. GENERALIDADES:  
 
5.1 JUSTIFICACIÓN 

 
   Es fundamental que en esta área exista un conocimiento claro y detallado sobre el Reuso 

de   los dispositivos odontológicos y sobre los eventos adversos que dicho proceso puede 

generar, así como de las estrategias de manejo necesarias para disminuir su ocurrencia. 

El establecimiento y cumplimiento de un Manual para el Reuso de Insumos constituye un 

componente esencial de la organización y de la política de funcionamiento del servicio. Este 

manual debe incluir objetivos y normas claramente definidos que permitan garantizar un 
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ambiente de trabajo adecuado y seguro, mejorar la calidad de las prácticas de bioseguridad, 

reducir sobrecostos y alcanzar niveles óptimos de funcionalidad confiable. 

 

5.2 INTRODUCCIÓN 

El término dispositivos médicos comprende los instrumentos, aparatos y materiales de uso 

médico y odontológico, diseñados para emplearse de manera individual o en combinación, 

y destinados principalmente al diagnóstico, la prevención y el alivio de enfermedades en 

seres humanos. 

El reuso de dispositivos médicos puede generar efectos adversos derivados de fallas en su 

funcionamiento. Aunque actualmente no se dispone de datos estadísticos suficientes sobre 

estos eventos, la mayoría de los países, conscientes de los riesgos inherentes al uso de 

estos elementos, han promulgado leyes y regulaciones para su control. Es evidente la 

necesidad de fortalecer los mecanismos de vigilancia sanitaria durante todo el proceso de 

comercialización, en el cual deben participar las autoridades sanitarias, los fabricantes, los 

usuarios directos y los pacientes. 

El fabricante de dispositivos médicos y odontológicos es plenamente responsable de 

garantizar la calidad del producto. Para ello, debe diseñarlo y producirlo acompañado de 

una guía de manejo que especifique su vida útil y los tiempos de reutilización permitidos, 

sustentados en evidencia científica que asegure su seguridad y eficacia. 

En consecuencia, los procesos productivos —desde la selección de materias primas hasta 

la liberación del producto al mercado— deben someterse a rigurosos controles de calidad 

que aseguren el cumplimiento de las especificaciones establecidas para el producto final. 

En la actualidad, los fabricantes internacionales incorporan en sus procesos de producción 

las normas ISO, en especial la norma ISO 9001:2000, orientada a la gestión de la calidad. 

Esta norma se ha consolidado como el estándar de referencia para asegurar la calidad en 

los procesos de diseño, fabricación y control de dispositivos médicos, garantizando 

productos más seguros, confiables y acordes con los requisitos regulatorios vigentes. 
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5.3 REUSO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 

Para reutilizar dispositivos médicos es indispensable garantizar que las propiedades del 

material no se vean afectadas por los procesos de esterilización, limpieza y secado. 

Asimismo, debe asegurarse que su funcionamiento permanezca intacto y que se conserve 

un nivel de seguridad equivalente al del producto original. 

El proceso de reutilización debe asegurar que el dispositivo sea estéril, libre de pirógenos 

y sustancias tóxicas, mantenga sus características de biocompatibilidad y funcionalidad, y 

se encuentre en condiciones físicas óptimas para permitir la realización de procedimientos 

seguros y efectivos en seres humanos. 

 

5.4 RACIONALIDAD 

 

Razones para Reusar Razones para Desechar 
Efectos del Re -uso de 

los Dispositivos 

✓ Cultura de reúso 

✓ Disponibilidad  

✓ Disminución de 

costos 

✓ Control del riesgo 

✓ Seguridad del paciente 

✓ Garantías de asepsia 

✓ Garantizar la 

funcionalidad 

✓ Garantizar la 

biocompatibilidad  

✓ Dificultad del reproceso  

✓ Costo del reproceso  

✓ Fiabilidad  

✓ Afecta los principios 

de equidad en la 

atención a los 

pacientes. 

✓ Compromete la 

seguridad tanto del 

paciente como del 

operador. 

✓ Incrementa los 

costos en salud 

debido a posibles 

complicaciones. 

✓ Deteriora el 

dispositivo sanitario 

en caso de fallas o 

uso inadecuado. 

✓ Genera vulneración 

de los derechos de 

los pacientes. 

✓ Produce 

irregularidades y 
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6. CAPTACIÓN DE LA INFORMACIÓN 

• Garantizar una capacitación adecuada y continua del personal. 

• Verificar en todo momento que los dispositivos sean seguros y funcionen 

correctamente. 

• Asegurar la calibración y el mantenimiento periódico de los dispositivos. 

•  Promover el intercambio de información y la consulta oportuna ante cualquier 

problema identificado. 

• Confirmar que los procesos de eliminación de desechos se realicen de manera 

adecuada. 

• Clasificar los artículos de un solo uso según el nivel de riesgo asociado a su 

utilización. 

 

7. REQUISITOS DE CALIDAD PARA LA ESTERILIZACIÓN DE LOS DISPOSITIVOS 

ODONTOLÓGICOS 

Para prevenir el riesgo de infección y optimizar la calidad del proceso de esterilización, se 

deben considerar los siguientes criterios: 

dificultades en los 

procesos de cobro. 

✓ La institución asume 

la misma 

responsabilidad 

legal que 

corresponde al 

fabricante. 

✓ Expone a los 

profesionales de la 

salud a demandas 

de tipo médico-legal. 

✓ Deteriora la 

confianza de los 

usuarios en la 

institución. 

 



 

Gestión de Interacción Social  
Servicios de Salud a la Comunidad 

Centro Universitario de Salud Alfonso Lopéz 
Manual de Reuso y No Reuso de Dispositivos Médicos 

Código: PM-IS-8.2.18-MN-2 Versión: 1  Fecha Vigencia: 21/07/2026 Página 5 de 13 

 

  

• Los dispositivos deben ser desarmables o contar con partes desmontables que 

faciliten su limpieza y esterilización. 

• Deben ser lo suficientemente resistentes para permitir su inmersión en soluciones 

químicas o enzimáticas sin deteriorarse. 

• Deben conservar y presentar su empaque original, en el cual se certifique el método 

de esterilización utilizado por el fabricante. 

• El método de esterilización de fábrica debe ser compatible con el método de 

esterilización disponible en la institución. 

8.PROBLEMAS TÉCNICOS QUE PUEDEN PRESENTARSE CON EL REPROCESO 

• Limitaciones para lograr y garantizar una limpieza verdaderamente efectiva. 

• Desconocimiento sobre la compatibilidad del dispositivo médico con los procesos 

de limpieza, desinfección o esterilización seleccionados. 

• Posible absorción, por parte del dispositivo, de agentes utilizados durante el proceso 

de limpieza o esterilización, los cuales podrían transferirse al paciente durante su 

uso o reaccionar con medicamentos administrados. 

• Ausencia de programas de aseguramiento de la calidad que permitan confirmar que 

los dispositivos reprocesados no se han deteriorado durante el reproceso. Por 

ejemplo, algunos materiales plásticos pueden volverse quebradizos, perder 

flexibilidad o resistencia mecánica, decolorarse o agrietarse. Las consecuencias 

dependen del tipo de dispositivo; un caso ilustrativo es la pérdida de propiedades 

aislantes en las guías de diatermia debido al deterioro del material. 

 

9.INSTITUCIONES INVOLUCRADAS EN EL CONTROL Y VIGILANCIA DE LOS 

DISPOSITIVOS MÉDICOS.  

• MINISTERIO DE LA PROTECCIÓN SOCIAL: Es, por excelencia, un ente regulador 

encargado de establecer normas y directrices en materia de protección social. Sus 

objetivos fundamentales incluyen la formulación, adopción, dirección, coordinación, 

ejecución, control y seguimiento del Sistema de Protección Social. 

 

• SUPERSALUD: Es un ente fiscalizador de los servicios de salud en el país. La 

Resolución 2003 de 2014, publicada el 28 de mayo de 2014 en Bogotá D.C., 
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establece las condiciones que deben cumplir los prestadores de servicios de salud 

para habilitar sus servicios e implementar el componente de auditoría para el 

mejoramiento de la calidad de la atención. 

 

• INVIMA: Es una institución de vigilancia y control de carácter técnico-científico que 

trabaja por la protección de la salud individual y colectiva de la población 

colombiana, mediante la aplicación y el cumplimiento de las normas sanitarias 

relacionadas con los productos que se encuentran bajo su competencia. 

 

10.DISPOSITIVOS MÉDICOS PARA USO HUMANO  

Cualquier instrumento, aparato, máquina, software, equipo biomédico u otro artículo similar 

o relacionado, utilizado de manera individual o en combinación —incluyendo sus 

componentes, partes, accesorios y programas informáticos necesarios para su correcta 

aplicación según lo establecido por el fabricante— destinado para: 

• El diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento o alivio de una enfermedad. 

• El diagnóstico, promoción, supervisión, tratamiento, alivio o compensación de una 

lesión o deficiencia. 

• La investigación, sustitución, modificación o soporte de la estructura anatómica o de 

un proceso fisiológico. 

 

• Diagnóstico del embarazo y control de la concepción. 

• Atención durante el embarazo, el nacimiento y el periodo posnatal, incluyendo el 

cuidado del recién nacido. 

• Productos destinados a la desinfección y/o esterilización de dispositivos médicos. 

Los dispositivos médicos para uso humano no deben ejercer su acción principal 

mediante mecanismos farmacológicos o metabólicos. 

 

11.CLASIFICACIÓN DEL DISPOSITIVO MÉDICO SEGÚN EL RIESGO 

  Clase I: Bajo Riesgo: Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos 

únicamente a controles generales. No están destinados a proteger o mantener la vida, ni a 
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desempeñar una función esencial en la prevención del deterioro de la salud humana, y no 

representan un riesgo potencial significativo. 

 Clase IIA: Riesgo Moderado: Son dispositivos médicos sujetos a controles especiales 

durante su proceso de fabricación, con el fin de demostrar su seguridad y efectividad antes 

de su uso clínico. 

Clase IIB: Alto Riesgo: Son los dispositivos médicos sujetos a controles especiales en el 

diseño y fabricación para demostrar su seguridad y efectividad.  

Clase III: Muy alto Riesgo: Son dispositivos médicos sujetos a controles especiales y 

destinados a proteger o mantener la vida, o a cumplir una función de importancia sustancial 

en la prevención del deterioro de la salud humana. Asimismo, se incluyen aquellos cuyo 

uso implica un riesgo potencial de enfermedad o lesión. 

NOMBRE DEL 

DISPOSITIVO 

CLASIFICACIÓN 

DE ACUERDO CON EL 

RIESGO 

DESECHABLE REUSABLE 

MATERIALES E INSTRUMENTAL DE USO ODONTOLOGICO 

Agujas largas y cortas de 

uso odontológico 
IIB X  

Agujas hipo dérmicas IIB X  

Algodón Odontológico En 

Torundas 
IIB X 

 

Amalgamas II X  

Aplicador de resinas I  X 

Baberos Desechables I X  

Banda metálica I X  

Barniz para cavidades II X  

Bata para examen I  X 

Bolsa Control Esterilización I X  

Cepillo Para Profilaxis I X  

Cemento dental I X  

Cinta Control Esterilización I X  

Copa para profilaxis I X  

Cubeta Desechable 

Plástica Para Flúor. 
I X  

Cuñas De Madera y 

plásticas 
I X  

Disco Para Pulir Resina I X  

Espejos Bucales I  X 



 

Gestión de Interacción Social  
Servicios de Salud a la Comunidad 

Centro Universitario de Salud Alfonso Lopéz 
Manual de Reuso y No Reuso de Dispositivos Médicos 

Código: PM-IS-8.2.18-MN-2 Versión: 1  Fecha Vigencia: 21/07/2026 Página 8 de 13 

 

  

NOMBRE DEL 

DISPOSITIVO 

CLASIFICACIÓN 

DE ACUERDO CON EL 

RIESGO 

DESECHABLE REUSABLE 

Eugenolato II X  

Explorador I  X 

Eyectores De Saliva I X  

Fresas para operatoria 

dental 
IIA  X 

Fresas para cirugía IIB  X 

Gasas IIB X  

Guantes Limpios o no 

Estériles 
IIA X  

Hilo retractor I X  

Hojas para bisturí IIA X  

Instrumental de cirugía IIB  X 

Instrumental de operatoria IIA  X 

Lámpara de fotocurado I  X 

Lijas Para Resina I X  

Lima Pre serie IIB   

Lima Primera Serie IIB   

Mango de bisturí I  X 

Papel Para Articular I X  

Pasta Para Profilaxis I X  

Piedra Blanca Para Pulir 

Resina 
IIA  X 

Pieza de mano I  X 

Puntas Absorbentes IIB X  

Resinas de fotocurado II X  

Retractor o separador de 

Lengua 
I X  

Sellantes de fosetas y 

fisuras 
II X  

Silla dental y accesorios I  X 

Solución para irrigar 

conductos 
I X  

Tira Nervios IIB   

Tiras De Lija Metálica I X  

Cinta Control Esterilización I X  

Algodón Rollo IIA X  

Tapabocas IIA X  
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NOMBRE DEL 

DISPOSITIVO 

CLASIFICACIÓN 

DE ACUERDO CON EL 

RIESGO 

DESECHABLE REUSABLE 

USO EN OTROS SERVICIOS 

Esparadrapo Tipo Hospital IIA X  

Espéculos Desechables IIB X  

Jeringas Desechables IIB X  

Sabana Desechable Para 

Camilla 
I X  

Cura Circular Color Piel 

Micropore 
I X  

 

La Institución cuenta con un listado que incluya todos los medicamentos para uso humano 

requeridos para la prestación de los servicios que ofrece. Dicho listado debe contener, como 

mínimo: el principio activo, la forma farmacéutica, la concentración, el número de lote, el 

registro sanitario, la fecha de vencimiento y la presentación comercial, conforme a lo 

establecido en el Decreto 2200 de 2005 y las normas que lo modifiquen, adicionen o 

sustituyan. 

En cuanto a los dispositivos médicos, La Institución debe disponer de un listado que incluya 

el nombre genérico o la marca del dispositivo, su presentación comercial, el registro 

sanitario, la vida útil (cuando aplique) y la clasificación según el nivel de riesgo, de acuerdo 

con lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 y las disposiciones que lo modifiquen, 

adicionen o sustituyan. 

Se encuentran definidas las especificaciones técnicas para la adquisición, y se aplican 

procedimientos técnicos estandarizados para el almacenamiento y la distribución de 

medicamentos, productos biológicos, reactivos y dispositivos médicos, incluidos aquellos 

de uso odontológico. 

   Los procedimientos de adquisición de medicamentos y dispositivos médicos incluyen la 

verificación del registro sanitario expedido por el INVIMA, así como la implementación de 

los programas de farmacovigilancia y tecnovigilancia correspondientes. 

 

   La Institución cuenta con normas y procedimientos internos para controlar su cumplimiento 

y garantizar que los dispositivos médicos no sean reutilizados. No obstante, cuando se 

definan las condiciones y la relación de dispositivos susceptibles de reúso, los prestadores 
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podrán reutilizarlos siempre que establezcan y ejecuten procedimientos basados en 

evidencia científica que demuestren que no existe disminución en la eficacia del dispositivo 

ni riesgos de infección o complicaciones para el usuario. Dichos procesos deberán contar 

con seguimiento y evaluación permanente por parte del Comité de Infecciones. 

 

CLASIFICACIÓN DEL INSTRUMENTAL SEGÚN SU RIESGO Y CATEGORÍA.  

 

CRÍTICOS: Son los instrumentos quirúrgicos y los que se usan para penetrar el tejido 

blando o el hueso. Deben ser esterilizados después de cada uso. Estos dispositivos son 

fórceps, escalpelos, cinceles del hueso, entre otros.  

 

SEMICRÍTICOS: Son los instrumentos que no penetran en los tejidos blandos o el hueso, 

pero contactan con tejidos bucales. Estos dispositivos deben esterilizarse después de cada 

uso.  

NO CRÍTICOS: son aquellos instrumentos o dispositivos médicos que no entran en contacto 

con la mucosa oral del paciente, tales como bandeja de instrumental, vaso dappen, 

cabezote de Rayos X, sillón y lámpara. Necesitan limpieza y desinfección de bajo nivel 

Ejemplo: Amonio Cuaternario de quinta generación, Hipoclorito de Sodio, entre otros. 

 

10. REUSO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS EN ODONTOLOGÍA  

Se estandarizo los dispositivos médicos de reuso  

 

• FRESAS:   Hasta un mes de uso o hasta que se agote el filo o grano, (10 usos) 

• LIMAS: Para endodoncia hasta 4 reusos si está deteriorada desechar inmediatamente. 

Nota: todos estos dispositivos médicos son sometidos a proceso de desinfección y/o 

esterilización después de CADA REUSO. 

VIDA ÚTIL DE LAS FRESAS  
 
Las fresas tienen una vida útil hasta perder el grano o filo este depende del total de reúsos 

o   material que se corte. 
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Como política en La Institución, se utilizan un mes y se desechan, y se registra en el 

formato de control de reúso de dispositivos médicos. 

 

 
FORMATO CONTROL DE REUSO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 
  
En el formato de control de reuso se registrarán   los dispositivos médicos que se reutilizan 

(fresas y limas), registrar el número de lote que viene en el empaque una vez que se ponen 

en uso. 

 
ANOTAR EL NÚMERO DE REUSOS   EN LA BOLSA 

12. 

ABREVIATURAS 

Y DEFINICIONES: 

Dispositivo médico: Cualquier instrumento, aparato, artefacto, 
software. equipo biomédico u otro artículo similar o relacionado, 
para uso en seres humanos con fines médicos u odontológicos con 
el fin de realizar diagnóstico, prevención y alivio de enfermedades. 
Dispositivo médico diseñado para un solo uso: Son materiales 
descartables, para ser usado en un paciente durante un único 
procedimiento. 
 
Dispositivo médico diseñado para reuso. Para uso múltiple, 
involucrando el proceso de desinfección y esterilización entre cada 
uso. 
REUSAR: Volver a utilizar algo.  
  
DISPOSITIVOS: se utiliza solo en combinación con otros 
dispositivos Médicos, para apoyar, modificar, sustituir o restaurar 
funciones o estructuras biológicas con miras al tratamiento o alivio 
de una enfermedad, lesión o incapacidad.  
   
BIOCOMPATIBILIDAD: Material que no provoca reacción 
alérgica.  

Fresa 

Lavar y   desinfectar según protocolo 

establecido en el protocolo De Limpieza, 

Desinfección Y Esterilización. 

Armar paquetes 

En bolsa colocar las fresas por cada 

procedimiento, ejemplo   amalgama, 

resina, cirugía, otros. 

Anotar en el formato de control de reúso 

de dispositivos médicos. 

Las fresas de cirugía se desechan después de procedimiento quirúrgico para evitar 

eventos adversos por fractura durante el procedimiento 
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REPROCESAMIENTO: Cuidado y mantenimiento de un 
instrumento por medio de la desinfección y esterilización.  
 
FLEXIBILIDAD: Capacidad de un cuerpo, o aditamento de 
doblarse sin peligro de que se rompa.  
   
ADHESIVOS: Unión de un material a una estructura.  
   
CALIDAD: Es el resultado total de las características del producto 
y servicio en cuanto a, fabricación y mantenimiento por medio de 
las cuales el producto o servicio en uso satisfará las expectativas 
del cliente.  
  
PIRÓGENES: Son productos bacterianos.  
  
ENDOTOXINAS: Son componentes que se encuentran en la 
membrana exterior de las bacterias gram negativas.  
   
TOXICIDAD: La toxicidad puede referirse al efecto sobre un 
organismo completo, como un ser humano, una bacteria o incluso 
una planta, o a una subestructura.  
 
EFECTIVIDAD: Capacidad de lograr el efecto que se desea.  
 
INCIDENTE: Hecho o evento que puede afectar la seguridad 

personal.  
   
DISEMINACIÓN: Es cuando una infección se da alrededor de la 
misma área o ot5ras estructuras debido a las pocas defensas 
ocasionando interferencia en la función de los tejidos cercanos.  
  
INOCULACIÓN: Definición de inoculación Introducción voluntaria 
o accidental, a través de una herida, de un germen infectivo o de 
una vacuna o medicamento.  
   
SUSCEPTIBILIDAD: Determina la probabilidad de que se 
desarrolle un daño cuando se está expuesto a una dosis 
determinada durante un período especificado.  
   
RESERVORIO: Un reservorio es un animal portador de un 
microorganismo que provoca una enfermedad infecciosa.  
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