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1. RESPONSABLE(S):

Profesional Universitario (odontélogo (a))

General:
Disefiar, suministrar e implementar una guia en el Centro
Universitario de Salud Alfonso Lépez que garantice el uso
adecuado de los dispositivos médicos susceptibles de
reutilizacion, con el fin de reducir el riesgo de infeccion en las
personas usuarias.
Especificos:

e Asegurar el cumplimiento de los principios éticos, morales

2. OBJETIVO: y legales del ejercicio profesional, asi como de la
normativa nacional e internacionalvigente.

e Reducir los riesgos de contaminacion y los accidentes
laborales asociados a la atencion clinica.

e Garantizar una practica segura para los pacientes y para
el personal de salud.

e Prevenir la diseminacion, persistencia y ocultamiento de
enfermedades infecciosas dentro del consultorio
odontoldgico.

Inicia con la capacitacién y el entrenamiento de todo el personal
médico y odontolégico: en los procesos y procedimientos
3. ALCANCE: establecidos para el ‘Reuso de insumos, y culmina con la

verificacion de su.aplicabilidad para minimizar los riesgos de
accidentes biolégicos y la contaminacion cruzada.

4. MARCO NORMATIVO:

RESOLUCION 3100 de 2019
DECRETO 4725/2005.
DECRETO 4562 DE 2006
DECRETO 2200/2005.

5. GENERALIDADES:

5.1 JUSTIFICACION

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

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

generar, asi 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 organizacion y de la politica 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 practicas de bioseguridad,

reducir sobrecostos y alcanzar niveles 6ptimos de funcionalidad confiable.

5.2 INTRODUCCION

El término dispositivos médicos comprende los instrumentos, aparatos y materiales de uso
médico y odontoldgico, disefados para emplearse de manera individual o en combinacion,
y destinados principalmente al diagnéstico, la prevencion 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 estadisticos suficientes sobre
estos eventos, la mayoria de los paises, 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
comercializacion, en el cual deben participar las-autoridades sanitarias, los fabricantes, los
usuarios directos y los pacientes.

El fabricante de dispositivos médicos y odontolégicos es plenamente responsable de
garantizar la calidad del producto. Para ello, debe disefiarlo y producirlo acompanado de
una guia de manejo que especifique su vida util y los tiempos de reutilizacién permitidos,
sustentados en evidencia cientifica'que asegure su seguridad y eficacia.

En consecuencia, los procesos productivos —desde la seleccidon de materias primas hasta
la liberacion 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 produccion
las normas ISO, en especial la norma ISO 9001:2000, orientada a la gestion de la calidad.
Esta norma se ha consolidado como el estdndar de referencia para asegurar la calidad en
los procesos de disefo, fabricacion y control de dispositivos médicos, garantizando

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

Para reutilizar dispositivos médicos es indispensable garantizar que las propiedades del
material no se vean afectadas por los procesos de esterilizacion, 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 reutilizacion debe asegurar que el dispositivo sea estéril, libre de pirégenos
y sustancias toxicas, mantenga sus caracteristicas de biocompatibilidad y funcionalidad, y
se encuentre en condiciones fisicas 6ptimas para permitir la realizacion.de procedimientos

seguros y efectivos en seres humanos.

5.4 RACIONALIDAD

Efectos del Re -uso de

Razones para Reusar Razones para Desechar . »
los Dispositivos

v Cultura de reuso v Seguridad del paciente v Afecta los principios
v Disponibilidad v Garantids de asepsia de equidad en la
v Disminucién  de v - atencion a  los

) Garantizar la pacientes,
costos funcionalidad v' Compromete la
¥ Control del riesgo v'".Garantizar la seguridad tanto del
biocompatibilidad paciente como del

v/ Dificultad del reproceso operador.
v Costo del reproceso v' Incrementa los
v Fiabilidad costos en salud

debido a posibles
complicaciones.

v Deteriora el
dispositivo sanitario
en caso de fallas o
uso inadecuado.

v" Genera vulneracion
de los derechos de
los pacientes.

v" Produce
irregularidades y
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dificultades en los
procesos de cobro.

v' La instituciéon asume
la misma
responsabilidad
legal que
corresponde al
fabricante.

v' Expone a los
profesionales de la
salud. a demandas
detipo médico-legal.

v Deteriora la
confianza de los
usuarios  en la
institucion.

6. CAPTACION DE LA INFORMACION

Garantizar una capacitacion adecuada y continua del personal.

Verificar en todo momento "que' los dispositivos sean seguros y funcionen
correctamente.

Asegurar la calibracién y.el' mantenimiento periddico de los dispositivos.

Promover el intercambio de informacion y la consulta oportuna ante cualquier
problema identificado.

Confirmar-que los procesos de eliminacién de desechos se realicen de manera
adecuada.

Clasificar los articulos de un solo uso segun el nivel de riesgo asociado a su

utilizacion.

7. REQUISITOS DE CALIDAD PARA LA ESTERILIZACION DE LOS DISPOSITIVOS
ODONTOLOGICOS

Para prevenir el riesgo de infeccidn y optimizar la calidad del proceso de esterilizacién, se

deben considerar los siguientes criterios:
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Los dispositivos deben ser desarmables o contar con partes desmontables que
faciliten su limpieza y esterilizacion.

Deben ser lo suficientemente resistentes para permitir su inmersion en soluciones
quimicas o enzimaticas sin deteriorarse.

Deben conservar y presentar su empaque original, en el cual se certifique el método
de esterilizacion utilizado por el fabricante.

El método de esterilizacién de fabrica debe ser compatible con el método de

esterilizacion disponible en la institucion.

8.PROBLEMAS TECNICOS 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, desinfeccion o esterilizacion seleccionados:

Posible absorcidn, por parte del dispositivo, de ‘agentes utilizados durante el proceso
de limpieza o esterilizacién, los cuales podrian 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. plasticos pueden volverse quebradizos, perder
flexibilidad o resistencia.mecanica, decolorarse o0 agrietarse. Las consecuencias
dependen del tipo de dispositivo; un caso ilustrativo es la pérdida de propiedades

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

9.INSTITUCIONES INVOLUCRADAS EN EL CONTROL Y VIGILANCIA DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS.

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL: Es, por excelencia, un ente regulador
encargado de establecer normas y directrices en materia de proteccion social. Sus
objetivos fundamentales incluyen la formulacion, adopcion, direccion, coordinacion,

ejecucion, control y seguimiento del Sistema de Proteccion Social.

SUPERSALUD: Es un ente fiscalizador de los servicios de salud en el pais. La
Resoluciéon 2003 de 2014, publicada el 28 de mayo de 2014 en Bogota 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 auditoria para el

mejoramiento de la calidad de la atencion.

INVIMA: Es una institucion de vigilancia y control de caracter técnico-cientifico que
trabaja por la proteccién de la salud individual y colectiva de la poblacion
colombiana, mediante la aplicacion y el cumplimiento de las normas. sanitarias

relacionadas con los productos que se encuentran bajo su competencia.

10.DISPOSITIVOS MEDICOS PARA USO HUMANO

Cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédicoru otro articulo similar

o relacionado, utilizado de manera individual o en «combinacion —incluyendo sus

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

aplicacion segun lo establecido por el fabricante—destinado para:

El diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad.

El diagndstico, promocion, supervision, tratamiento, alivio o compensacién de una
lesioén o deficiencia.

La investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de

un proceso fisiolégico.

Diagnostico del. embarazo y control de la concepcion.

Atencién durante el embarazo, el nacimiento y el periodo posnatal, incluyendo el
cuidado del recién nacido.

Productos destinados a la desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos.
Los dispositivos médicos para uso humano no deben ejercer su accién principal

mediante mecanismos farmacolégicos o metabdlicos.

11.CLASIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO SEGUN EL RIESGO
Clase |: Bajo Riesgo: Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos

unicamente a controles generales. No estan destinados a proteger o mantener la vida, ni a
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desempenar una funcién esencial en la prevencion del deterioro de la salud humana, y no
representan un riesgo potencial significativo.

Clase IlIA: Riesgo Moderado: Son dispositivos médicos sujetos a controles especiales
durante su proceso de fabricacion, con el fin de demostrar su seguridad y efectividad antes
de su uso clinico.

Clase IIB: Alto Riesgo: Son los dispositivos médicos sujetos a controles especiales en el
disefio y fabricacién para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase lll: Muy alto Riesgo: Son dispositivos médicos sujetos a controles, especiales y
destinados a proteger o mantener la vida, o a cumplir una funcién de importancia sustancial
en la prevencion del deterioro de la salud humana. Asimismo, se.incluyen aquellos cuyo

uso implica un riesgo potencial de enfermedad o lesion.

IR Bl CLASIFICACION
TEEEETTE DE ACUERDO CON EL DESECHABLE REUSABLE
RIESGO
MATERIALES E INSTRUMENTAL DE USO ODONTOLOGICO
Aguijas largas y cortas de
’ Juso oc?ontz)llégico 8 x
Agujas hipo dérmicas 1B X
Algodén Odontolégico En
Torundas " x
Amalgamas l X
Aplicador de resinas | X
Baberos Desechables | X
Banda metélica | X
Barniz para cavidades 1 X
Bata para examen | X
Bolsa Control Esterilizaciéon | X
Cepillo Para Profilaxis | X
Cemento dental | X
Cinta Control Esterilizacion | X
Copa para profilaxis | X
Cubeta Desechable | X
Plastica Para Fluor.
Cufas De Madera y | X
plasticas
Disco Para Pulir Resina | X
Espejos Bucales | X
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NOMBRE DEL CLASIFICACION
SRR DE ACUERDO CON EL DESECHABLE REUSABLE
RIESGO
Eugenolato 1l X
Explorador | X
Eyectores De Saliva | X
Fresas para operatoria
dental A X
Fresas para cirugia 11B X
Gasas 1B X
Guantes Limpios o no
Estériles A x
Hilo retractor | X
Hojas para bisturi 1A X
Instrumental de cirugia 11B X
Instrumental de operatoria 1A X
Lampara de fotocurado | X
Lijas Para Resina | X
Lima Pre serie 11B
Lima Primera Serie 11B
Mango de bisturi | X
Papel Para Articular | X
Pasta Para Profilaxis | X
Piedra Blanca Para Pulir
Resina A X
Pieza de mano | X
Puntas Absorbentes 1B X
Resinas de fotocurado l X
Retractor o separador de | N
Lengua
Sellantes de fosetas.y. i N
fisuras
Silla dental y accesorios | X
Solucién para irrigar | X
conductos
Tira Nervios 1B
Tiras De Lija Metalica | X
Cinta Control Esterilizacion | X
Algodon Rollo 1A X
Tapabocas 1A X
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CLASIFICACION
NOMBRE DEL
DE ACUERDO CON EL DESECHABLE REUSABLE
DISPOSITIVO
RIESGO
USO EN OTROS SERVICIOS
Esparadrapo Tipo Hospital 1A X
Espéculos Desechables 11B X
Jeringas Desechables 1B X
Sabana Desechable Para | X
Camilla
Cura Circular Color Piel N
Micropore

La Institucién cuenta con un listado que incluya todos los medicamentos para uso humano
requeridos para la prestacion de los servicios que ofrece. Dicho listado debe contener, como
minimo: el principio activo, la forma farmacéutica, la concentracion, el nimero de lote, el
registro sanitario, la fecha de vencimiento y la presentacion 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 Institucion debe disponer de un listado que incluya
el nombre genérico o la marca del 'dispositivo, su presentacion comercial, el registro
sanitario, la vida util (cuando aplique) 'y la clasificacion segun 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 adquisicion, y se aplican
procedimientos técnicos estandarizados para el almacenamiento y la distribucién de
medicamentos;. productos bioldgicos, reactivos y dispositivos médicos, incluidos aquellos
de uso odontolégico.

Los procedimientos de adquisicion de medicamentos y dispositivos médicos incluyen la
verificacion del registro sanitario expedido por el INVIMA, asi como la implementacion de

los programas de farmacovigilancia y tecnovigilancia correspondientes.

La Institucion 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 relacion de dispositivos susceptibles de reuso, los prestadores




Gestion de Interaccion Social
Servicios de Salud a la Comunidad
Centro Universitario de Salud Alfonso Lopéz
Manual de Reuso y No Reuso de Dispositivos Médicos

Codigo: PM-1S-8.2.18-MN-2 | Versién: 1 | Fecha Vigencia: 21/07/2026 | Pagina 10 de 13

podran reutilizarlos siempre que establezcan y ejecuten procedimientos basados en
evidencia cientifica que demuestren que no existe disminucion en la eficacia del dispositivo
ni riesgos de infeccion o complicaciones para el usuario. Dichos procesos deberan contar

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

CLASIFICACION DEL INSTRUMENTAL SEGUN SU RIESGO Y CATEGORIA.

CRITICOS: Son los instrumentos quirdrgicos y los que se usan para‘penetrar el tejido
blando o el hueso. Deben ser esterilizados después de cada uso. Estos dispositivos son

férceps, escalpelos, cinceles del hueso, entre otros.

SEMICRITICOS: 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 CRITICOS: 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, sillén y lampara. Necesitan limpieza y desinfeccion de bajo nivel

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

10. REUSO DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN ODONTOLOGIA

Se estandarizo los dispasitivos médicos de reuso

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

o LIMAS: Para endodoncia hasta 4 reusos si esta deteriorada desechar inmediatamente.
Nota: todos estos dispositivos médicos son sometidos a proceso de desinfeccion y/o
esterilizacion después de CADA REUSO.

VIDA UTIL DE LAS FRESAS

Las fresas tienen una vida util hasta perder el grano o filo este depende del total de redsos

o0 material que se corte.
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Como politica en La Institucion, se utilizan un mes y se desechan, y se registra en el

formato de control de reuso de dispositivos médicos.

Lavar y desinfectar segun protocolo

Fresa establecido en el protocolo De Limpieza,

Desinfeccion Y Esterilizacion.

En bolsa colocar las fresas por cada
procedimiento, ejemplo amalgama,

Armar paquetes resina, cirugia, otros.

Anotar en el formato de control de redso
de dispositivos médicos.

Las fresas de cirugia se desechan después de procedimiento quirdrgico para evitar
eventos adversos por fractura durante el procedimiento

FORMATO CONTROL DE REUSO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

En el formato de control de reuso se registraran.~los dispositivos médicos que se reutilizan
(fresas y limas), registrar el nimero de lote que viene en el empaque una vez que se ponen

en uso.

ANOTAR EL NUMERO DE REUSOS' EN LA BOLSA

12.
ABREVIATURAS
Y DEFINICIONES:

Dispositivo médico: Cualquier instrumento, aparato, artefacto,
software:-equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado,
parauso en seres humanos con fines médicos u odontoldgicos con
el fin de realizar diagnéstico, prevencion y alivio de enfermedades.
Dispositivo médico disefiado para un solo uso: Son materiales
descartables, para ser usado en un paciente durante un unico
procedimiento.

Dispositivo médico disefiado para reuso. Para uso muiltiple,
involucrando el proceso de desinfeccion y esterilizacion entre cada
uso.

REUSAR: Volver a utilizar algo.

DISPOSITIVOS: se utiliza solo en combinacién con otros
dispositivos Médicos, para apoyar, modificar, sustituir o restaurar
funciones o estructuras bioldgicas con miras al tratamiento o alivio
de una enfermedad, lesion o incapacidad.

BIOCOMPATIBILIDAD: Material que no provoca reaccion
alérgica.
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REPROCESAMIENTO: Cuidado y mantenimiento de un
instrumento por medio de la desinfeccion y esterilizacion.

FLEXIBILIDAD: Capacidad de un cuerpo, o aditamento de
doblarse sin peligro de que se rompa.

ADHESIVOS: Uniéon de un material a una estructura.

CALIDAD: Es el resultado total de las caracteristicas/del producto
y servicio en cuanto a, fabricacién y mantenimiento-por medio de
las cuales el producto o servicio en uso satisfara las expectativas
del cliente.

PIROGENES: 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.

DISEMINACION: Es cuando una infeccién se da alrededor de la
misma-area o otbras estructuras debido a las pocas defensas
ocasionando interferencia en la funcién de los tejidos cercanos.

INOCULACION: Definicidn de inoculacion Introduccion voluntaria
0 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 dano cuando se estd expuesto a una dosis
determinada durante un periodo especificado.

RESERVORIO: Un reservorio es un animal portador de un
microorganismo que provoca una enfermedad infecciosa.
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