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RESUMEN

El presente trabajo de titulacion tiene la finalidad de implementar y estandarizar procedimientos
operacionales respecto a los dispositivos médicos que se maneja en la Fundacion Buen
Samaritano Paul Martel de la ciudad de Riobamba, para garantizar las condiciones éptimas de
uso. Al carecer de una normativa exclusiva en el pais para el manejo adecuado de insumos
médicos, se realiza un estudio en base a la guia para la recepcién y almacenamiento de
medicamentos emitida por el Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP) en diciembre del
2009, referenciandonos en el modelo que presentan paises vecinos respecto al manejo de la
temética como INVIMA en Colombia, o el Instituto de Salud Pablica en Chile, que adaptan un
sistema de codificacion informatica estandar completamente accesible para el manejo de
dispositivos médicos que es avalada a nivel mundial por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), como lo es el codigo ECRI. Se ha implementado un programa kardex virtual utilitario y
de facil manejo en la farmacia de FIBUSPAM, que permite el control del stock en base al sistema
FIFO, y que codifica de acuerdo al codigo ECRI todas las existencias de los dispositivos médicos.
Los procedimientos operacionales estandarizados (POES), se los ha desarrollado en base a la
estructura del modelo de gestidn por procesos que impulsa el MSP en la guia para la recepcion,
almacenamiento y suministro de productos médicos, abarcando procesos estratégicos que
contempla la planificacion y evaluacion del modelo, los procesos productivos que permiten
operativizar el sistema de gestion, y los procesos habilitantes o de apoyo que son los requeridos
para garantizar la sostenibilidad del modelo. Se complementa el trabajo de investigacion con la
elaboracion de una guia/vademécum en beneficio del personal de salud que labora en
FIBUSPAM, con los dispositivos médicos existentes en farmacia, asi como dispositivos de uso

recurrente en las especialidades médicas que oferta la fundacion.

Palabras clave: <CIENCIAS EXACTAS Y NATURALES>, <PROCEDIMIENTOS
OPERACIONALES ESTANDARIZADOS (POES)> <CODIGO ECRI> <DISPOSITIVOS
MEDICOS> <GUIA VADEMECUM> < CONTROL DE INVENTARIOS>.
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SUMMARY

The current degree work has like objective to implement and standardize operational procedures
with respect to medical devices handled on Buen Samaritano Paul Martel Foundation from
Riobamba city, to guarantee the optimum conditions of usage. Lacking an exclusive regulation in
the country for an appropriate handling of medical supplies, it is carried out a study based on the
reception and storage of guide of medicines, issued by the Ministerio de Salud Pdblica del
Ecuador (MSP) in December 2009, making reference in the model presented by neighbour
countries respect to the thematic handling like INVIMA in Colombia, or the Instituto de Salud
Publica from Chile, that adapted a standard informatics codification system completely accessible
for the medical devices handling endorsed to worldwide level for the OMS (World Health
Organization) like is the ECRI code, it has implemented an utilitarian virtual kardex programme
of easy handling in FIBUSPAM ( Fundacién Buen Samaritano Paul Martel) pharmacy, that allows
the stock control based on FIFO system that codifies according the ECRI code all of medical
devices existences. The operational standardized procedures (POES), have been developed based
on the model structure of Processes Management promoted by MSP (Ministerio de Salud Publica)
in reception guide, storage, and supply of medical products, with strategical processes
contemplating the planning and evaluation of the model, the productive processes that let
operating the Management System and the enabling or supporting processes requested to
guarantee the model sustainability. The research work is complemented with the elaboration of a
vade-mecum guide benefit of health personnel of FIBUSPAM, with the medical devices existent
in pharmacy, as well as devices of recurring usage in the medical specialities that offer the

Foundation.

Key- words: <NATURAL AND EXACT SCIENCES>, <STANDARDIZED OPERATIONALS
PROCEDURES (POES) >, <ECRI CODE>, <MEDICAL DEVICES>, <VADEMECUM
GUIDE>, <CONTROL OF INVENTARIES>.
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INTRODUCCION:

La importancia de los dispositivos médicos en la labor diaria del equipo de salud nos permite un
enfoque amplio sobre la necesidad de contar con un control, y con informacion precisa del empleo
adecuado de los mismos. En una investigacion realizada por Beydon y colaboradores en 2011,
nos habla del estudio de tecnovigilancia desarrollado en Europa, adaptado a los parametros
manejados en Estados Unidos, que especifican: un responsable local, debe reunir y controlar las
notificaciones de incidentes y control de dispositivos médicos antes de transmitirlas a la
administracion publica, incluso pudiendo desembocar en el retiro del producto del mercado ante

alguna situacion que no esté bajo control. (Beydon Laurent, 2002).

La implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), se convierte en un medio
para controlar y evaluar las condiciones y practicas del personal involucrado en el
almacenamiento, el cumplimiento de las normas, ademas de mantener y garantizar la calidad, la
conservacion y el cuidado de los dispositivos médicos durante su permanencia en el almacén,
bodega o farmacia. Para su cumplimiento deben estar definidos cuatro componentes: La

infraestructura, el recurso humano, el ordenamiento y la gestién administrativa. (UNAB, 2006).

En el trabajo investigativo desarrollado en la farmacia de FIBUSPAM, se delimitd la
implementacion de una distribucion de dispositivos médicos mediante el sistema universal de
nomenclatura para equipos (UMDNS), a través de la codificacion ECRI, sistema que es
permanentemente revisada, actualizada y utilizada por miles de instituciones alrededor del
mundo, como agencias regulatorias y autoridades de salud, esta codificacion de 5 digitos y la
denominacion Unica del dispositivo, es avalada por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) en Colombia, es un método de informacion e
investigacion respaldado por la OMS, con la finalidad de efectuar comparaciones técnicas entre

productos similares de diversos fabricantes para el mismo producto. (INVIMA,2010, p. 13).

Se pretende con la implementacion de los Procedimientos Operativos Estandar (POES), y de
acuerdo al informe 32, Anexo 1 de la OMS, que estandariza una evaluacion inicial de las
condiciones de la farmacia, para la posterior elaboracion del procedimiento que cubra las
necesidades presentadas el estudio inicial, generando una adecuada planificacién desde la etapa

de recepcion hasta la entrega y uso del dispositivo médico, mediante una labor estratégica de la



necesidad que va a la par de la demanda, en base a las tendencias de adquisicion que presenta la
farmacia de la fundacién, con protocolos que establezcan cambios organizacionales para la
optimizacion de los procesos, tomando las medidas adecuadas para reducir gastos innecesarios

como las compras de urgencia o falta de stock.

El enfoque del presente trabajo de investigacion en la farmacia de FIBUSPAM ha permitido con
el apoyo de las autoridades de la institucion, lograr la consecucion de estrategias técnico-
cientificas, para que de forma continua el establecimiento logre una mas eficiente atencion al
usuario, mediante el uso del kardex electronico, la guia vademécum manejada por el personal de

salud, y los POES socializados con el personal de farmacia.

JUSTIFICACION

La tecnovigilancia implica el control y manejo seguro de los dispositivos médicos en la cadena
hospitalaria, que es el conjunto de actividades que se enfocan en la identificacion y calificacion
de los efectos adversos indeseados que estdn asociados al uso de los dispositivos, y en la
valoracién de factores de riesgo que se encuentran asociados a los efectos o caracteristicas, que
se basan en la notificacion, registro y evaluacién sistematica con la finalidad de determinar la
frecuencia o incidencia de los mismos para prevenir posibles o frecuentes dafios en los pacientes.
(Bendeck Yanibe, 2015, p.48).

La inexistencia de protocolos en nuestro pais, que permita el adecuado almacenamiento y
distribucién de dispositivos médicos en unidades hospitalarias, generan importantes
inconvenientes que pueden afectar a la seguridad y eficacia de los dispositivos médicos al no

conservarse de forma apropiada.

Se destaca la conveniencia de implementar POES para el acertado almacenamiento, distribucion
y eliminacion de dispositivos médicos en la farmacia de FIBUSPAM, dinamizando la diaria labor
mediante una rapida identificacion y empleo, siendo una labor estratégica que permitird en la
farmacia una respuesta agil y de calidad al paciente, ademas de la elaboracién de un kardex virtual
que permita el control idoneo del stock con el que se cuenta, en atenciéon a que la fundacién
dispone de los dispositivos médicos necesarios para el trabajo investigativo, pero es ineludible

optimizar estos recursos mediante POES, de esta manera se puede optimizar el adecuado empleo



de los dispositivos en beneficio de los pacientes, la farmacia y las diferentes especialidades

médicas que oferta la fundacion.

Esta investigacion se sustenta en la utilidad de los dispositivos médicos en la diaria labor médica,
y se busca contribuir con la implementacion de POES estableciendo un modelo organizativo
garantizado con las normativas en vigencia, en referencia a los parametros de la guia de Recepcion
y Almacenamiento de productos médicos del ministerio de salud publica del Ecuador. (MSP,
2009).

OBJETIVOS

GENERAL.:

Implementar buenas practicas de Almacenamiento, distribucion, eliminacion y uso de

dispositivos médicos en la farmacia de la fundacion FIBUSPAM.

ESPECIFICOS:

e Realizar un diagnostico inicial de los procedimientos de almacenamiento, distribucion,
eliminacion y uso de dispositivos médicos en la farmacia de la fundacion FIBUSPAM.

e Elaborar procedimientos operacionales estandarizados adecuados para las buenas
practicas de almacenamiento, distribucion, eliminacién y uso de dispositivos médicos.

¢ Disefiar un listado de dispositivos médicos esenciales en la cotidiana labor del equipo de
salud en FIBUSPAM, y socializar esta investigacion por medio de una guia-vademécum.

e Evaluar y socializar los resultados obtenidos de la implementacion de buenas préacticas
de almacenamiento, distribucién, eliminacion y uso de dispositivos médicos en
FIBUSPAM.



CAPITULO I

1. MARCO TEORICO

1.1  Antecedentes de investigacion

En el campo farmacéutico, el estudio de la tecnovigilancia continuamente se lo va explorando y
actualizando. En México, un estudio investigativo realizado en la Universidad Auténoma de
México (UNAM) gue abarca la temaética, concluye que un constante control de la estabilidad de
los dispositivos médicos garantiza que se cumpla con el marco regulatorio correspondiente, y
permite categorizar el sistema de salud como un sistema de calidad, generando confianza en la
atencion de la salud recibida por los usuarios, permitiendo al equipo médico el control de factores

indispensable en el marco de la vigilancia sanitaria. (Rosas Neyra Juan, 2013, p. 61).

Otro trabajo investigativo realizado en la Pontificia Universidad Nacional de Colombia por Carlos
Alvarez y colaboradores, del afio 2015, hace mencion al origen de infecciones intrahospitalarias
como consecuencia de un deficiente almacenamiento por las condiciones inapropiadas de
dispositivos médicos, sefiala que los programas de vigilancia y el adecuado control epidemoldgico
de estas enfermedades, asi como la adaptacion e implementacion de guias que nos pueda indicar
el correcto uso de dichos dispositivos, pueden ser un soporte para el equipo de salud al
considerarse como estrategias que pueden ser una prioridad necesaria para estas instituciones.
(Alvarez Carlos et al., 2010, p.1).

Segun la Dra. Marina Cueto y sus colaboradores, en una investigacion realizada en el afio 2015
sobre el diagndstico microbioldgico de diversas infecciones que pueden generarse en las cirugias,
nos indica que cuando los microorganismos llegan a colonizar el dispositivo, se desarrollan sobre
su superficie formando una biocapa que llega a ser determinante en la patogenia de las infecciones
a causa de un mal almacenamiento. Generalmente, esto puede conducir al retiro del dispositivo
médico del mercado, por lo que es necesario tener un analisis y control exhaustivo de estos

instrumentos. (Cueto Marina et al.,2015, Pp 1).



La demanda de dispositivos médicos y equipamiento de calidad en los servicios hospitalarios del
Ecuador representa una tendencia creciente de necesidades por cubrir, la misma que debe ser
satisfecha con el eficiente almacenamiento de estos artefactos médicos, para su posterior
dispensacién. Segun un analisis realizado entre los afios 2013 al 2017, se espera complementar
el “Proyecto de fortalecimiento en la red de servicios de salud y mejoramiento de calidad” en
nuestro pais, en base al modelo de otras naciones que presentan procesos de buenas practicas de

almacenamiento y distribucion en su sistema de salud. ( Pro-Chile, 2013, Pp.1.).

Se analiza la prevision y cuidado de los dispositivos médicos en una investigacion realizada en el
afio 2010, donde LOpez Estebaranz en su publicacion del presente y futuro de dispositivos
médicos de uso domiciliario, indica que son escasos los estudios que avalan la eficiencia y
seguridad de dichos productos, y no se disponen de estudios a largo plazo. Sefiala que es
importante un sistema de almacenamiento y distribucion adecuado en nuestros propios hogares,
considerando que estos productos al no encontrarse en condiciones idoneas pueden desembocar

directamente en un problema para la salud puablica. (Lopez Estebaranz, Pp.22).

En Riobamba por otra parte, se han realizado varios trabajos investigativos de almacenamiento y
distribucién de dispositivos médicos en diferentes instituciones de salud, donde el principal
inconveniente ha sido un mal manejo de procedimientos en la recepcion, distribucion,
almacenamiento y uso posterior de los dispositivos médicos, a pesar de contar con la infrestructura
adecuada, por lo que un estudio en propdsito de mejorar acertados procedimientos, buscan la

mejora continua del sistema de salud. (Torres, 2014, Pp.67).

1.2 Buenas practicas de almacenamiento y distribucién de dispositivos médicos

1.2.1 Dispositivo médico

Se define un dispositivo médico segin la Organizacion Mundial de la Salud como un articulo,
instrumento, aparato 0 maquina utilizado en la prevencién, el diagnostico o el tratamiento de una
enfermedad o condicién, o para detectar, medir, restaurar, corregir o modificar la estructura o

funcién del cuerpo con fines de salud. Tipicamente, el propésito de un dispositivo médico no se



logra por medios farmacol6gicos, inmunolégicos 0 metabdlicos. (OMS Dispositivos Médicos,
2018, Ppl).

1.2.2 Empleo y uso de dispositivos médicos en los centros primarios del pais

Los insumos o dispositivos médicos, deben ser un instrumento de facil y agil comprensidn para
el personal administrativo de salud, docentes y estudiantes universitarios que se encuentran en
formacion para ser profesionales en este campo, bajo el régimen de los organismos de control y
proveedores, los cuales deberan aplicar, conocer, y efectuar el seguimiento en las diferentes etapas
que respecta a la actividad de recepcion, adquisicion y distribucion hacia los centros de servicios
en salud, de igual forma se realizaran los diferentes procedimientos para las donaciones de estos

dispositivos médicos en el campo de la salud. (Angulo, Contreras, & Rangel, Pp.6).

Se debe contemplar siempre la estabilidad que significa la propiedad del dispositivo médico para
mantener sus caracteristicas originales en referencia al tiempo de vida util dentro de las

especificaciones de calidad establecidas. (Augusto, Estupifian, Helena, & Chaparro, Pp. 15.).

1.2.3 Clasificacion de los dispositivos médicos

En base al estudio desarrollado por el Subdepartamento de dispositivos médicos del Instituto de

Salud Publica en Chile, segun el nivel de riesgo, los dispositivos médicos pueden clasificarse en:

=  RIESGO I: Incluye los dispositivos que presentan un grado muy bajo de
riesgo.

=  RIESGO lII: Incluye los dispositivos que presentan un grado de riesgo
moderado.

= RIESGO IlI: Incluye los dispositivos que presentan un elevado
potencial de riesgo.

= RIESGO IV: Incluye los dispositivos considerados los mas criticos en
materia de riesgo. El fabricante debe respaldar con la respectiva
documentacion cientifica, el grado de riesgo que le asigne al dispositivo
médico. (Instituto de Salud Publica de Chile, 2017).



Tabla 1.1. Clasificacién dispositivos segun riesgo (Instituto de Salud Pablica de Chile, 2017).

TIPO DE DISPOSITIVO

CARACTERISTICAS

Dispositivos Médicos No Invasivos

Pertenecen a la clase | si tienen por objeto usarse sélo
como una barrera mecénica, para la compresion o para
la absorcion de los exudados, es decir, curan por
intencion primaria.

Pertenecen a la clase Il si tienen por objeto usarse
principalmente con heridas que han abierto la dermis,
incluidos los dispositivos indicados principalmente
para tratar el microambiente de una herida.

Pertenecen a la clase 111, aquellos dispositivos que
estén indicados para usarse principalmente con heridas
que han abierto la dermis y s6lo puedan curar por
intencién secundaria.

De clase 1V, son los dispositivos médicos de muy alto
riesgo, sujetos a controles especiales, destinados a
proteger o mantener la vida o para un uso de

importancia sustancial.

Dispositivos Médicos Invasivos

Son dispositivos médicos invasivos aquellos que
penetra parcial o completamente en el interior del
cuerpo, bien por un orificio corporal o bien a través de
la superficie corporal. Tales dispositivos médicos son

invasivos en los orificios corporales.

Dispositivos Médicos Activos (Equipos Médicos)

Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento
dependa de una fuente de energia eléctrica o de
cualquier fuente de energia distinta de la generada
directamente por el cuerpo humano o por la gravedad.
Son principalmente los equipos eléctricos usados en las
intervenciones quirdrgicas, los dispositivos para
tratamientos especializados y algunos estimulantes.
Ejemplos: estimulantes musculares, las piezas dentales
gue se operan manualmente, los audifonos, los equipos
de fototerapia neonatal, los equipos de ultrasonido para

la fisioterapia.

Elaborado por: Luis Fernando Vallejo




1.2.4 Infraestructura de la bodega de farmacia segun el Ministerio de Salud Publica
(M.S.P)

e Se recomienda acondicionar el disefio a un solo piso, ubicado lejos de fuentes de
contaminacion, que sea de fécil acceso en una zona segura y que cuente con servicios
bésicos.

e Deben estar construidas de tal forma que sea accesible su mantenimiento, limpieza y
operaciones; ademas los materiales de construccion deben proveer seguridad y contribuir
a mantener condiciones de almacenamiento éptimas.

e Los pisos deben ser lisos, resistentes y con drenajes.

e Las paredes deben ser resistentes a factores ambientales como la temperatura y la
humedad.

e Los techos no deben permitir el paso de los rayos solares ni acumulacién de calor.

e Es recomendable que las ventanas estén ubicadas a mayor altura, protegidas para el
ingreso de polvo, aves o insectos, y se encuentren presentes en nimero minimo.

e En cuanto al tamafio, no existe una medida estandar; sin embargo, debe permitir la
organizacién correcta de productos para evitar confusiones en el almacenamiento y
riesgos de contaminacion, permitiendo asi una rotacion correcta de las existencias,

facilitando el movimiento del personal y los productos. (MSP, 2009).
™

Figura 1-1: Infraestructura de Bodega segun OMS. [Imagen].

Fuente: OMS-USAID. Directrices para el almacenamiento de insumos, 2003.

1.2.5 Almacenamiento

Es el conjunto de actividades que tiene por objeto el cuidado y la conservacién de las condiciones

técnicas con las que fueron elaborados los dispositivos médicos. (UNAB, 2006.)

De acuerdo con la guia para la recepcién y almacenamiento del Ministerio de Salud Publica
destinado a los medicamentos y adaptados a los dispositivos médicos en el presente trabajo de

investigacion, se puede emplear:



¢ Modelo Fijo. — Cada dispositivo es colocado en un lugar especifico por orden alfabético,
y presenta el inconveniente de la necesidad de una mayor area de acondicionamiento.

e Modelo fluido, cadtico o al azar: Se ubican dispositivos en cualquier espacio de la
bodega, con previa codificacién para la optimizacién del espacio existente, requiere un
sistema informatico o tarjeta kardex.

e Semifluido: Combinacion de los dos modelos, organizacion en zonas mediante la
modalidad de fijo para pocas cantidades proximas al despacho, mientras las cantidades
mas grandes que se encuentran reservadas en bodega se organiza en la modalidad de
fluido, al azar o cadtico. Es la metodologia empleada en FIBUSPAM. (MSP, Guia para

la recepcion y almacenamiento 2009, p.10-11).

1.2.5.1. La norma ISO 13485 de dispositivos medicos.

Es un sistema de gestion de la calidad (SGC) reconocido internacionalmente para fabricantes de
equipos médicos y servicios relacionados. La norma ISO 13485 es referente mundial de buenas
practicas en sistemas de gestion de la calidad de equipos médicos. La normativa ISO 13845
especifica que, al recibir cualquier insumo, producto a granel, semiprocesado o terminado, se debe
verificar que los recipientes se encuentren debidamente identificados, cerrados, que no presenten
deterioro o dafios de cualquier tipo que puedan afectar las caracteristicas de calidad del material
que contienen y que concuerden con lo establecido en la especificacion correspondiente. Se debe
de contar con un certificado de andlisis o de conformidad, segun aplique, del proveedor por cada
lote o partida recibida, nos cercioramos de que este procedimiento cumpla con las
especificaciones establecidas. (SEGOB, 2013).

1.2.6 El codigo ECRI

Es un sistema normalizado e internacional de nomenclatura y codigo informético usado para la
identificacion, procesamiento, recuperacion, transferencia y comunicacion de datos sobre

dispositivos médicos. (Pardell, 2011).

Invima en Colombia, implementa este modelo de distribucién en el sistema de salud, permitiendo
un dinamismo en el control del stock en la cadena de uso de los dispositivos médicos. El objetivo

es suministrar un concepto independiente y objetivo para la seleccién, o compra de sistemas,



equipos y dispositivos médicos, ademas de ser una referencia (banco de informacion), de los

peligros y deficiencias de los equipos y dispositivos médicos.

La OMS, avala la implementacion de este modelo de investigacidn puesto que apoya los procesos
de mejoramiento de los equipos y dispositivos médicos, manteniendo informado al medio.
(Invima, 2010, p.17).

Figura 2-1: Etiqueta de la implementacion de almacenamiento en FIBUSPAM. [Imagen].

Elaborado por: Luis Fernando Vallejo, 2018.

Figura 3-1: Almacenamiento de dispositivos médicos en FIBUSPAM. [Imagen].

Elaborado por: Luis Fernando Vallejo, 2018.

1.2.7 Tipos de almacenamiento segiin areas.

Segun las condiciones del almacén, tamafio y tipo de materiales almacenados, se debe contar con
los siguientes espacios: recepcion, despachos, administracion, servicios publicos, vestidores,
controladores ambientales, espacio destinado a extintores, y el éarea de almacenamiento

delimitado.
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El espacio de almacén debe contar con un area para cuarentena, area para material rechazado
(dispositivos médicos deteriorados, vencidos, material rechazado en la recepcion, etc.), sitio para

material de riesgo (liquidos inflamables, toxicos, corrosivos, etc.). (UNIMED, p. 7).

DESPACHO

Figura 4-1: Ordenamiento segln zonas de la bodega de farmacia. [Imagen].

Fuente: Guia de recepcion y almacenamiento del MSP, 2009

Sustentando la informacién segin el manual de procesos para la gestién en el suministro de
productos médicos del Ministerio de Salud Pablica del 2009, debemos contar en el sistema para

la recepcion de dispositivos médicos con las siguientes zonas:

1.2.7.1. Zona de Recepcion

La zona de la recepcién de dispositivos médicos en los servicios de farmacia debe estar situado
proxima a la unidad de gestion de compras, ordenando cada producto adecuadamente en las
perchas correspondientes del servicio. (Manual de procesos del Ministerio de Salud Publica,
2009, p.22).

1.2.7.2. Zona de Cuarentena
Es el sitio en donde se almacenan los productos sobre pallets o estanterias, hasta su verificacion
técnica y aprobacion por parte del bioquimico farmacéutico responsable, su acceso debe ser

restringido a personal no autorizado. (Manual de procesos del Ministerio de Salud Publica, 2009,
p.22).
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1.2.7.3. Zona administrativa y auxiliares

Corresponde a las oficinas, servicios higiénicos, cuarto de limpieza, etc. (Manual de procesos del
Ministerio de Salud Publica, 2009, p.22).

1.2.8 Condiciones normales de almacenamiento

El almacenamiento debe ser en un local seco, bien ventilado a temperatura entre 2°C y 25°C o
dependiendo de las condiciones climéticas, hasta 30°C. Indicios de contaminacion y luz intensa
tienen que ser excluidos. (UNIMED, p. 20).

1.2.8.1. Ingreso y ubicacion de dispositivos medicos

Una vez cumplida la recepcion administrativa y técnica, el responsable de bodega firma y hace
firmar al proveedor el acta de entrega — recepcion. El funcionario responsable de la bodega ingresa
los datos de la recepcion efectuada al sistema de informacion, posteriormente se debe emitir la
respectiva Nota de Ingreso a Bodega, dichas notas de ingreso deben distribuirse de la siguiente
forma:

* El original y una copia para el departamento financiero, adjuntando factura para tramite

de pago.

* La otra copia para formalizar el ingreso al inventario general y archivo de bodega. (Guia de

recepcion y almacenamiento del MSP, 2009, p. 23).

1.2.9 Condiciones del despacho:

Una bodega acorde para dispositivos médicos debe disponer de pallets, estanterias, botiquin de
primeros auxilios, armarios, oficinas, implementos de limpieza, termohigrometros y extintores de
fuego. (MSP, 2009).
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Figura 5-1: Pallets, estanterias y armarios. [Imagen].

Fuente: Guia de recepcion y almacenamiento del MSP, 2009.

El despacho de productos debe realizarse en forma tal que evite toda confusién, debiendo

efectuarse las siguientes verificaciones:
a. Origen y validez del pedido

b. Que los productos seleccionados para el embalaje correspondan a los solicitados.
c. Que el etiquetado no sea facilmente desprendible.

d. Que se identifiquen los lotes que van a cada destinatario.

Deben existir procedimientos de embalaje por tipo de producto, para su adecuada conservacion
durante el transporte. La distribucion se debe realizar segun el sistema FIFO (primero que expira,

primero que sale) y respetando el orden de las fechas de vencimiento. (UNIMED, p. 18).

1.2.10 Ordenamiento de los dispositivos médicos

Debemaos segun la normativa del MSP, ordenar los estantes, tarimas o cajas apilables en las

mismas:

- Porlo menos a 10 cm. (4 pulgadas del piso).
- Porlo menos a 30 cm. (1 pie de las paredes y de otras pilas).
- Anomésde2,5m. (8 pies de altura por regla general). (OMS Directrices para el

almacenamiento de insumos de salud, 2003, p. 17).
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Figura 6-1: Ordenamiento de dispositivos médicos. [Imagen].

Fuente: Guia de recepcién y almacenamiento del MSP, 2009.

1.2.10.1 Almacenamiento FIFO

La distribucién se debe realizar segun el sistema FIFO (primero que esta por expirar, primero

que sale). Bajo este sistema debemos controlar los siguientes parametros:

e Entregue los lotes de productos que expiran primero, asegurandose de esta forma
que la fecha de vencimiento no esté proxima o el producto no haya caducado. La
vida (til remanente debe ser suficiente para que el producto pueda usarse antes
de la fecha de expiracion.

o Para facilitar la aplicacién del procedimiento FIFO, coloque los productos que
caducan primero delante de los productos cuya fecha de vencimiento es posterior.

e Escriba las fechas de vencimiento en las tarjetas kardex, de manera que estos
productos puedan ser enviados a los establecimientos por lo menos seis meses
antes de esa fecha.

Recuerde que el orden en el cual se recibieron los productos no necesariamente
es el orden de su fecha de vencimiento. La fecha de vencimiento de los productos
recibidos recientemente puede ser mas tardia que la fecha de vencimiento de
aquellos productos recibidos previamente. Por ese motivo, es sumamente
importante comprobar siempre las fechas de vencimiento y asegurar que éstas
sean visibles mientras los productos estén almacenados. (OMS Directrices para

el almacenamiento de insumos de salud, 2003, p. 21).

14



Debemaos considerar aspectos importantes:

Respetar las instrucciones del fabricante o agente que despacha al momento de apilara

los productos con las indicaciones consignadas en las etiquetas para el almacenamiento.

- Almacenar dispositivos médicos que deben mantenerse refrigerados (como los
oftalmolégicos), a temperaturas apropiadas y en zonas controladas.

- Separar los productos dafiados o vencidos de las existencias en rotacion utilizables,
posteriormente eliminarlos aplicando los procedimientos establecidos.

- Almacenar todos los productos de manera que facilite el control de las existencias de
acuerdo con el sistema FIFO. (OMS Directrices para el almacenamiento de insumos de
salud, 2003, p. 18-19).

1.2.11 Tecnovigilancia:

Las investigaciones sobre esta temética realizados en paises latinoamericanos son cada vez méas
frecuentes, es el modelo colombiano por medio de Invima, quien profundiza un poco mas sobre
laresponsabilidad que tiene todo integrante del equipo de salud en el empleo dispositivos médicos
seguros, aprovechando la funcionabilidad de estos instrumentos para la atencion de salud. La
tecnovigilancia la constituyen como una estrategia de vigilancia poscomercializacion y
evaluacion sanitaria, para la identificacion, evaluacion, gestion y divulgacion oportuna de la
informacion de seguridad relacionada con el uso de los dispositivos médicos que se importan,
fabrican y distribuyen por los establecimientos hospitalarios, y se basan en la notificacion de 4

aspectos estratégicos:

e Notificacion de eventos o incidentes adversos.

e Monitoreo, evaluacion y publicacion de alertas sanitarias, retiros del producto del
mercado, informes de seguridad y hurtos de dispositivos médicos.

e Promociony formacién a los integrantes que se encuentran involucrados en el programa.

e Fortalecimiento de la red de tecnovigilancia. (Invima, 2010).

1.2.11.1 Evento Adverso

Incidente inesperado e indeseable que se produce en el proceso de recepcion en los servicios de
salud, siendo una lesion el resultado adverso o de complicacion para el cliente. (OMS, 2017,
p.34).
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1.2.11.2 Evento Centinela

Es un evento adverso que conduce a la muerte o pérdida importante y perdurable de la funcién
durante el proceso de recepcion en los servicios de salud. El evento adverso es resultado de una

lesion o complicacion. (OMS, 2017, p.34).

1.2.12 Referencia legislativa enfocado a los dispositivos médicos

En referencia a las Buenas Préacticas de Manufactura de Dispositivos Médicos, son aquellos
procedimientos o métodos que son utilizados para garantizar la calidad durante la manufactura,
el almacenamiento y la instalacion de los dispositivos médicos para el uso humano. Dichos
procedimientos pueden referir a la estructura organizacional, a las responsabilidades, a los
procesos y recursos para implementar los requisitos de calidad que se encuentran asociados con

el dispositivo médico. (Augusto, Estupifian, Helena, & Chaparro, Pp. 12.)

En referencia a la ley que nos asocia como profesionales Bioquimicos Farmacéuticos, el Articulo
102 del Reglamento para Establecimientos farmacéuticos sefialan que el Ministerio de Salud
Publica es el establecimiento Gnico para generar la autorizacion para realizar la importacion,
exportacion y la venta al por mayor de todos los medicamentos en general para uso humano, y de
productos para la industria farmacéutica y auxiliares médico quirargico como los dispositivos
médicos, los cosméticos y los productos higiénicos. Ademas, que deben cumplir con las buenas
practicas de almacenamiento y distribucién que son determinadas por la Autoridad Sanitaria
Nacional. Deberdn funcionar ademéas bajo la representacion y responsabilidad técnica de un

Quimico Farmacéutico o Bioguimico Farmaceéutico. (Ministerio de Salud Publica, Pp. 16).

1.2.13 Documentacién y trazabilidad.

Los establecimientos farmacéuticos deben elaborar, revisar, aprobar, actualizar, distribuir,
difundir y controlar la documentacién (manuales, procedimientos, registros, instructivos, entre
otros), de acuerdo con lo establecido en las Buenas Practicas de Almacenamiento. Los registros
deben contener la informacion necesaria para permitir la trazabilidad del producto farmacéutico,
dispositivo médico y producto sanitario. Todos los registros deben estar disponibles y ser
facilmente trazables. Se debe contar con copias de seguridad, cuando los registros se elaboran en

formato electrénico, para evitar la pérdida de datos. Contar con procedimientos para garantizar la
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trazabilidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios

distribuidos, incluyendo los registros de las autoinspecciones. (Velasquez A, Pp.11).

1.2.14 Parametros en la adquisicion de un dispositivo médico

De acuerdo con lo que sefialan los articulo 137 de la Ley Organica de Salud de nuestro pais, en
relacién a los dispositivos médicos que estan sujetos a registro sanitario, asi como los productos
dentales y los dispositivos médicos, fabricados en el territorio nacional o en el exterior para su
importacion, exportacion, comercializacion, dispensacién o expedicion, incluidos los que se
reciban en donacion, asi también, el Art. 144 indica que la autoridad sanitaria nacional podra
autorizar la importacién de dispositivos médicos no inscritos en el registro sanitario, en casos de
emergencia sanitaria 0 para personas que requieren tratamientos especializados no disponibles en
el pais, para personas que sufran de enfermedades catastroficas, asi como para fines de
investigacion clinica humana, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos para el efecto.
Los dispositivos médicos autorizados seran los especificos para cada situacion. (Ley Orgénica
de Salud, pp. 32).

También es importante mencionar que se deberd considerar el perfil epidemioldgico del
establecimiento, siendo en este caso la fundacién FIBUSPAM, para generar una nocién de los
dispositivos médicos con los que se cuentan de acuerdo con la necesidad de los pacientes, y los
diferentes documentos oficiales necesarios para el almacenamiento y distribucion de dispositivos

médicos.

1.2.15 Inventario fisico.

Un inventario fisico es el proceso de contar manualmente el nimero unidades de cada producto
gue existe en el almacén en un cierto momento. Los inventarios fisicos permiten asegurar que los
saldos de las existencias disponibles que figuran en los registros coinciden con las cantidades

reales de productos presentes en el almacén.

Hay dos clases de inventarios fisicos:
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1.2.15.1 Inventarios fisicos completos

Todos los productos se cuentan al mismo tiempo. Debe realizarse un inventario completo por lo
menos una vez al afio. Se recomienda realizar inventarios méas frecuentes (trimestrales o
mensuales). En los almacenes grandes, puede ser necesario cerrar el deposito durante un dia o

mas.

1.2.15.2 Inventarios fisicos rotativos o aleatorios

Para determinados productos se realiza un inventario fisico y se comparan sus resultados con los
registros de existencias en forma rotatoria o periodica, a lo largo del afio. Este proceso también
se denomina inventario rotativo. Es mas facil realizar un inventario fisico completo periédico en
los establecimientos en los que se manejan cantidades mas pequefias de productos. Por lo general,
el inventario fisico rotativo o aleatorio es apropiado en los establecimientos en los que se manejan

cantidades importantes de productos. (OMS Directrices para el almacenamiento de insumos
de salud, 2003).

1.2.16 Tareas de rutina para el manejo de un almacén o dep6sito

Tabla 2.1. Tareas realizadas para el manejo del dep6sito (OMS 2003, p. 9-12).

TIPO DE TAREA ACCIONES

TAREAS DIARIAS O SEMANALES - Controlar y vigilar las condiciones de
almacenamiento.

- Vigilar los niveles de existencias, cantidad
de productos y presentar pedido de urgencia
de ser necesario.

- Controlar la seguridad y vigilancia en las
instalaciones del almacén.

- Asegurar la ventilacion y refrigeracion
adecuada.

- Limpiar los estantes, anaqueles, alacenas, si
fuere necesario.

- Verificar que los productos estén apilados
correctamente en percha.

TAREAS MENSUALES - Realizar el inventario fisico y rotativo con
la actualizacion del kardex.

- Inspeccionar la estructura del depoésito para
determinar si se observan dafios en lugares
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como paredes, piso, techo, ventanas y
puertas.

TAREAS TRIMESTRALES - Realizar un inventario fisico o rotativa para
actualizar el control de existencias.

- Aplicar los procedimientos establecidos
para eliminar los productos dafiados o
vencidos

- Inspeccionar visualmente los extinguidores
de incendio para asegurar la presion

adecuada y su uso.

TAREAS POR DESARROLLAR CON EL - Evaluar la situacion de existencias.

INTERVALO ENTRE PEDIDOS Y - Completar los formularios de pedidos.

PRESENTACION DE INFORMES - Determinar la cantidad y los productos que
deben salir de acuerdo con el sistema
FIFO.

TAREAS SEMESTRALES Y ANUALES - Realizar el mantenimiento de extinguidores

de incendio y de los detectores de humo.

- Realizar el inventario fisico completo
actualizando los registros de control.

- Evaluar los niveles minimos y maximos de

existencias en dispositivos.

Elaborado por: Luis Fernando Vallejo

1.2.17 Semaforizacién por caducidad.

La Semaforizacion es una herramienta que ayuda a determinar en el momento oportuno
gue dispositivos médicos estan préximos a caducar, y del mismo modo llevar un control en la

rotacion de los insumos que existan en farmacia y almacén. (Jaramillo L, p. 1).

Tabla 3.1: Sefializacion de areas para la organizacion de una farmacia (Jaramillo, 2017, p.2)

El color verde indica que tenemos mas de 32 meses en adelante antes de la

expiracion del producto.

El color amarillo indica que tenemos de 6 a 12 meses antes de la expiracion del

producto

El color naranja indica que tenemos menos de 6 meses para la expiracion del

producto.

El color rojo indica que tenemos menos de 3 meses 0 el producto ya se encuentra

caducado.

Elaborado por: Luis Fernando Vallejo
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Es importante tomar en cuenta que hay que colocar los productos de modo que las fechas de
fabricacién y de vencimiento, se puedan ver almacenados de manera tal que el primero en vencer
sea de més fécil acceso. Esto garantizara que el primer insumo en vencer sea el primero en salir.
El jefe del Almacén debe verificar e informar constantemente al personal encargado de la
dispensacion y distribucion de los productos con la finalidad de tener un estricto cumplimiento
de la organizacion de estos para evitar posibles vencimientos y perdidas econémicas de dichos

insumos. (Jaramillo L, p. 1).

1.2.18 Gestion para la eliminacion de dispositivos médicos:

Después del correcto uso del dispositivo médico con adecuada vigilancia poscomercializacion,
en Gltima instancia, el factor de eliminacion serd la que garantizara la adecuada higiene y
seguridad para los trabajadores y las comunidades de la salud de los hospitales. Incluyen
parametros de planificacion, conducta y capacitacidn de personal, uso adecuado de herramientas,
méaquinas y productos farmacéuticos, emplear los métodos apropiados de eliminacion dentro y

fuera del hospital y su evaluacion. (OMS, Gestion de dispositivos médicos, pp. 1).

1.2.18.1 Ventajas de la gestion de desechos médicos

Con una implementacion adecuada se pueden lograr los objetivos siguientes:

e Ayudar a controlar las patologias nosocomiales (infecciones que se adquieren en
hospitales).

e Disminuir drasticamente la transmision del VIH/SIDA, hemointoxicaciones y la hepatitis
a través de agujas sucias y otros dispositivos médicos eliminados o limpiados de manera
inadecuada.

e Controlar la zoonosis (enfermedades transmitidas al hombre a través de insectos, aves,
ratas y otros animales).

e Cortar los ciclos de infeccion.

e Abordar de manera fécil y eficaz en términos de costos los problemas de seguridad para
los trabajadores de la salud, lo que incluye reducir el riesgo de sufrir pinchazos con
agujas.

e Impedir el reenvasado y la reventa ilegal de agujas contaminadas. (OMS, Gestion de

dispositivos médicos, pp. 1).
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1.2.19 Modelo de gestion para los procedimientos operacionales segin la normativa del

ministerio de salud publica.

Enmarcado en lo que referencia el manual de procesos para la gestion de suministro en
medicamentos del Ministerio de Salud Publica, adaptando a la realidad de FIBUSPAM, se

encuadra los POES en dispositivos médicos en tres pilares fundamentales:

e Procesos estratégicos: Comprende la formulacion de estrategias, asi como planeacion
del sistema de suministros, definiendo la lista de dispositivos médicos empleado en las
especialidades de  FIBUSPAM  (Urologia, Dermatologia, = Odontologia,
Otorrinolaringologia, etc.), las cantidades requeridas y stock manejado en la farmacia, la
infraestructura a utilizar, el equipo humano responsable y la forma de seguimiento y

evaluacion con acciones orientadas a la mejora.

e Procesos misionales: Permite operativizar el sistema, evidenciando sus resultados
mediante indicadores concretos como la seleccion, estimacion de necesidades vy
adquisicion, recepcion y almacenamiento, distribucion, dispensacion informada y

promocion del uso racional de los dispositivos médicos.

e Procesos habilitantes o de apoyo: Son requeridos para garantizar la sostenibilidad del
sistema, comprende la gestién administrativa y financiera, la gestion humana, la gestion
del sistema de informacion y la gestion del ambiente fisico. (Ministerio de Salud Publica,

Manual de procesos para la gestion de suministro de medicamentos, 2009. Pp. 10.).

1.2.20 Promocion de la salud.

En Ecuador, se enmarca la promocion de la Salud como: “una prioridad constitucional que se
estd operacionalizando en los planes, programas y proyectos de desarrollo local y nacional. Este
nivel busca consolidarse dentro de una perspectiva renovada de abordaje de la salud, en un
marco de descentralizacion, responsabilidad social, participacion, articulacion intersectorial y

empoderamiento de los diversos sujetos.” (Puertas Benjamin, 2004, p.1).

Resulta primordial en el estado ecuatoriano, gestar politicas y acciones que estén encaminadas
para la promocion de la salud, dentro de la propuesta de reforma, y encontrar los mecanismos

para fortalecer las acciones encaminadas a la educacion de salud.
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En el Art. 10 de la ley organica de salud vigente, se fundamenta que quienes formen parte del
sistema nacional de salud, aplicaran politicas, programas y normas para una atencion de calidad
e integral, incluyéndose acciones de prevencidn, promocidn, recuperacion, y cuidados en la salud,
entendiéndose a la socializacion de informacion en tépicos relacionados al correcto manejo de

dispositivos médicos, un aspecto clave a tener en cuenta por todos.

El articulo 205 de la misma normativa por otra parte, sefiala que la autoridad sanitaria nacional
sera quien promovera y desarrollara dentro de la carrera sanitaria, un plan nacional de educacion
en forma permanente con enfoque social que abarque de forma igualitaria el género y la
pluriculturalidad para impulsar la productividad, calidad de desempefio laboral y la promocién de
la salud, de tal forma que exista una completa accesibilidad para todos a los medios de

informacion de salud.

En FIBUSPAM, al ser una institucion privada, el estudio y promocion de la salud es una labor
organizativa que encabeza el director ejecutivo de la institucién, director médico y bioquimica
farmacéutica, complementando con el presente trabajo de investigacién, un aporte mediante el
cual se puede controlar el stock de los dispositivos y generar informacion sobre el uso de estos en

el personal de salud.

Figura 7-1: Vademécum de Dispositivos médicos. [Imagen].

Realizado por: Luis Fernando Vallejo Marquez.
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1.3. Fundamento teérico sobre la institucion

1.3.1. Sobre la organizacién.

La Fundacion Internacional Padl Martel (FIBUSPAM), es una organizacion benéfica que trabaja
para proporcionar una atencion de nivel a las comunidades marginadas y de escasos recursos. Es
una empresa dedicada al apoyo del bienestar fisico y social de las familias ecuatorianas, brindando

una atencién médica primaria y especializada.

1.3.1.1. Direccién de la fundacioén

La direccion se encuentra a cargo del Dr. Paul Martel quien es el fundador de YHB Investment
Advisors ubicado en West Hartford- Connecticut, y comanda la fundacion como su presidente,
realizando un trabajo humanitario en el centro y sur américa, con un grupo de voluntarios por mas

de 15 afios en Colombia, Guatemala, Paraguay y Ecuador.

Desde el afio 2007, el Licenciado David Guacho preside la fundacion en Riobamba como director
ejecutivo de FIBUSPAM, siendo el responsable del empleo, asuntos financieros, administrativos,
y manejando las relaciones con otras organizaciones, asi como lideres en la provincia de

Chimborazo y Ecuador. (Fibuspam, 2018).

1.3.1.2. Datos de contacto, FIBUSPAM 2018

Identificador tributario: 0691735559001

Funcion: Servicio en atencion de la salud. Hospital del dia (Segundo

nivel de atencion).
Ubicacion: Riobamba, José Peralta Manzana K, Lote 13, y Alcocer.

Contacto: 2-318030; Celular: (011) 593 997120906
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Figura 8-1: Logo de la Fundacion. (2018). Marca comercial. [Imagen].

Fuente: https://fibuspam.org/contact/?lang=es

1.3.1.3. Mision y vision de la institucion

Ofrecer una atencién de salud integral y de apoyo humanitario a los nifios y adultos de escasos
recursos econdmicos en Ecuador. Cada paciente debe ser tratado con respeto al recibir una
atencién médica de calidad y compasiva. La fundacion se dedica a apoyar el bienestar fisico y

social de las familias ecuatorianas. (Fibuspam,2018).

24



CAPITULO Il

2. MARCO METODOLOGICO

2.1.Disefio de la investigacion

El trabajo investigativo en FIBUSPAM, inicia con el diagndstico situacional que se complementa
con el check list y la encuesta para el cumplimiento de las etapas posteriores, de esta forma
delimitamos las necesidades por cubrir con el estudio, para impulsar una mejora de

procedimientos en la farmacia.

Se realiz6 un estudio epidemioldgico en base a la informacién de las historias clinicas con la
finalidad de determinar las especialidades médicas de atencion mas frecuente en FIBUSPAM,
definiendo de esta forma la rotacién que tienen los dispositivos médicos desde la farmacia a cada
servicio. Se realiz6 un listado de los dispositivos con las especificaciones técnicas y determinando

el servicio en el que se utiliza el mismo.

Se elabor6 un kardex electronico que facilite el modelo organizativo entre la farmacia y la bodega,
generando en el procedimiento de almacenamiento y distribucion mayor dinamismo en la labor

del equipo de salud.

Se elaboré los POES y se realizd la implementacién en la farmacia, por lo cual se socializ6 con
la finalidad de adaptar procesos efectivos basados en el modelo de gestion para el suministro de
dispositivos médicos, y los parametros del MSP, que presenta la guia para el almacenamiento y
recepcion de productos médicos, a la realidad de FIBUSPAM, para estandarizar la operabilidad
desde la recepcidn hasta el empleo y posterior uso del dispositivo. Cabe destacar que la temética
de la eliminacion, se la trabajé con el ARCSA por medio de las pautas de la Agencia de
aseguramiento de la calidad de los servicios de salud y medicina prepagada (ACCES), adaptando
a las disposiciones del acuerdo ministerial 00005186 para los procedimientos de eliminacion

intrahospitalaria, con el etiquetado, pesaje y almacenamiento de desechos sanitarios.

Finalmente se realiz6 la socializacién de la guia/vademécum al personal de salud, con las

especificaciones técnicas y usos de los dispositivos mas frecuentes en la farmacia de FIBUSPAM,
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y gque son empleados en las especialidades médicas para permitir una labor eficaz al momento de

la atencion de salud.

Se cubre los pardmetros de la presente investigacion:

¢ Del almacenamiento mediante la realizacién y socializacion de POES estandarizados en
base a la guia del Ministerio de Salud Puablica, para cubrir procedimientos estratégicos,
productivos y habilitantes, y el diseflo de un kardex electronico sobre el
acondicionamiento ideal de dispositivos médicos en la farmacia.

e La distribucién de dispositivos médicos se efectiia utilizando el etiquetado ECRI que
permite la organizacion en base al nivel de riesgo, obteniendo la informacion para la
actualizacion del kardex electrénico

e La eliminacién mediante el POE nUmero 11, donde se socializd las herramientas
informativas en referencia al Acuerdo Ministerial 00005186, se establecié las pautas
principales para el procedimiento de eliminacion intrahospitalaria de residuos médicos.

e Eluso se justifica con la socializacion del vademécum de dispositivos médicos al personal
de salud de FIBUSPAM.

2.2. Estudio inicial de los dispositivos médicos en la farmacia y bodega de la fundacion
FIBUSPAM.

Con la autorizacion del Licenciado David Guacho, director ejecutivo, se procedié a la
investigacion mediante el diagnéstico situacional de los dispositivos médicos en rotacion, y las
existencias en la bodega que se encuentra en la parte posterior de la farmacia de FIBUSPAM.
Cabe destacar que las existencias de los dispositivos médicos abastecen por completo a todas las
especialidades médicas en la institucion, de toda forma, la bodega es muy pequefia para la
cantidad de dispositivos médicos que periédicamente son donados por YHB Investement
Advisors, entidad que opera en Connecticut perteneciente a Paul Martel, fundador del
establecimiento donde se realiza la investigacidn. Los dispositivos médicos son adquiridos por
necesidad de acuerdo con la afluencia que se maneja en el sistema de salud, el control médico que

tiene cada especialidad, y la frecuencia de uso.

26



Figura 1.2: Condiciones iniciales de los dispositivos en la bodega de FIBUSPAM [Imagen].

Elaborado por: Luis Vallejo.

Figura 2.2. Dispositivos médicos en la farmacia de FIBUSPAM [Imagen].

Elaborado por: Luis Vallejo.

Se empled los siguientes métodos de investigacion:

2.2.1. Investigacion bibliografica.

Debido a que no existe normativa nacional vigente para dispositivos médicos, se emple6 un
estudio bibliografico sobre otras investigaciones similares de tecnovigilancia en paises como
México (UNAM) y la utilidad de los dispositivos médicos, se referencia también el modelo de
almacenamiento y distribucion de dispositivos implementado en Colombia por Invima, o en Chile

por el Instituto Nacional de Salud, y se adapt6 las siguientes normativas al presente estudio:

- Guia de recursos para el proceso de adquisicién, contempla una serie de documentos

técnicos de la OMS, sobre dispositivos médicos.
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- Guia para la recepcion y almacenamiento de medicamentos del 2009, instaurada por el

Ministerio de Salud Publica, adaptandolo a los dispositivos médicos.

- Guia para la clasificacién de dispositivos médicos segun el riesgo, establecido por el
Instituto de Salud Publica de Chile, investigacidn realizada por el Subdepartamento de

dispositivos médicos.
- Lista de codificacion ECRI de la UMDNS.

- Guia para la adquisicion de dispositivos médicos en las instituciones de salud del afio
2014, del Instituto de Salud Publica de Chile.

- Directrices para el almacenamiento de los medicamentos esenciales y otros insumos de

salud, documento emitido en el 2003, por la OMS.

- Acuerdo Interministerial Nro. 00005186 del Ministerio de Salud Publica y Ministerio del

Ambiente.

2.2.2. Investigacion por medio de check list para evaluar las necesidades en la
farmacia

Se realiz6 una adaptacion del check list del ministerio de salud publica, de acuerdo con las buenas
practicas de la Guia de Recepcion, Almacenamiento, Distribucion y Transporte del 2009, con el
cual se consideraron parametros referentes a la normativa como lo son la organizacion, el
personal, la infraestructura y acondicionamiento de instalaciones para el almacenamiento de
dispositivos meédicos, la recepcidon, documentacidn, distribucién, la auto inspeccion, el
entendimiento y capacitacion que maneja el personal sobre el tema, las necesidades que presenta
la fundacién para la mejora de procedimientos. A la par se realiz6 la investigacion de las
condiciones de la farmacia y bodega, la infrestructura con el fin de almacenar los dispositivos
médicos cumpliendo con la normativa. Este fue el punto inicial del trabajo a realizar,
complementandose con una evaluacion mediante encuesta de 7 preguntas cerradas de la cual se
obtuvo informacion necesaria para la investigacion. Al ser una fundacién en crecimiento, cabe
destacar que este estudio, se lo realizd con el personal involucrado como enfermeria,

guardalmacén y bioquimica responsable de la farmacia. (Anexo C).
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2.3.Recoleccion de informacion sobre la rotacién de dispositivos médicos en las

diferentes especialidades de la fundacion.

En esta etapa del estudio se realiz6 un analisis del perfil epidemiol6gico de FIBUSPAM, con la
finalidad de obtener informacion sobre los servicios médicos de mayor rotacion en cuanto a los
dispositivos médicos, la frecuencia de uso e importancia que tienen dichos instrumentos para los
especialistas. La investigacion se la realiz6 con datos de las historias clinicas, los cuales sirven
para elaborar la guia para el personal de salud. En esta etapa se recolect6 los datos para estructurar
el kardex electronico, revisando las especificaciones de los dispositivos, con la finalidad de

actualizar los procedimientos de rotacion.

2.4. Implementacion de k&rdex electrénico de dispositivos médicos.

Se realiz6 con los datos de investigacion en los dispositivos médicos existentes en la farmacia de
FIBUSPAM, un kérdex electrénico en el programa JAVA de muy fécil aplicabilidad, con el que
se puede controlar la semaforizacion de los dispositivos médicos, es un programa funcional que
permite por medio del buscador, encontrar de forma més agil un determinado dispositivo, asi
como permite conocer cudles son los insumos préximos a caducar, y que dinamiza el
procedimiento de recepcidn, almacenamiento, y distribucion a los diferentes departamentos de

salud.

2.5.Elaboracion de procedimientos operacionales estandar en la farmacia de FIBUSPAM.

Parte fundamental de la implementacion de buenas practicas de almacenamiento, distribucién y
eliminacion de los dispositivos médicos es la elaboracion de POES (Procedimientos
Operacionales Estandarizados), enfocandonos en la mision de estandarizar procedimientos, cubrir
las necesidades con acciones correctoras para contribuir a la mejor continua de la
operacionalizacion del servicio. Cada documento cuenta con el objetivo, alcance, responsabilidad,
definiciones, descripcion del proceso, organigrama, indicador, referencia bibliografica y anexos.
Los procedimientos operacionales estandarizados se sustentaron en el modelo de gestion por
procesos que impulsa el MSP en la guia para la recepcion, almacenamiento y suministro de
productos médicos, abarcando procesos estratégicos, procesos productivos, y los procesos
habilitantes o de apoyo. Se menciona a continuacién los diferentes POES implementados en la
farmacia de FIBUSPAM:
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Nro

ERiE

5.2.

10

11

Tabla 1.2: Procedimientos Operacionales en la farmacia de FIBUSPAM, 2018.

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

Procedimientos estratégicos para la

gestion de dispositivos médicos

Seleccion de dispositivos médicos.

Estimacion de necesidades y adquisicion
de dispositivos médicos en FIBUSPAM.

Recepcidon de dispositivos médicos.

Almacenamiento de dispositivos

médicos.

Etiquetado de dispositivos medicos.

Limpieza en areas de farmacia

Entrega de dispositivos médicos seguros

de farmacia al quiréfano.

Control de inventario de dispositivos

médicos.

Tecnovigilancia

Induccion al personal de nuevo ingreso.

Normas de seguridad para el &rea de

farmacia de FIBUSPAM.

Gestion de eliminacion de dispositivos
médicos en FIBUSPAM.
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CODIGO

POE-EST-GDM-
001

POE-PRD-SEL-
002
POE-PRD-ADQ-
003

POE-PDR-RCP-
004

POE-PRD-ALM-
005
POE-PRD-ETQ-
005.1

POE-PRD.LIM-
005.2

POE-PRD-EGR-
006

POE-PRD-CIN-
007

POE-PRD-TEC-
008

POE-HAB-IND-
009

POE-HAB-SEG-
010

POE-HAB-ELI-
011

TIPO DE

PROCEDIMIENT

@)

Estratégico.

Productivo o

misional.

Productivo o

misional

Productivo o

misional

Productivo o

misional

Productivo o

misional

Productivo o

misional

Productivo o

misional

Productivo o

misional

Productivo o

misional

Habilitante o de
apoyo.
Habilitante o de

apoyo.

Habilitante o de

apoyo.



12 Capacitacion de dispositivos médicosal ~POE-HAB-PRO-  Habilitante o de
equipo de salud. 012 apoyo.

Elaborado por: Luis Fernando Vallejo

e Socializacion: Se procedi6 a socializar e implementar los POES, en conocimiento de
todo el personal de salud que labora en FIBUSPAM, con la finalidad de mejorar la
operatividad en los servicios que oferta la fundacidn, se estandariza de esta forma el

almacenamiento, distribucidn, y procesos de eliminacion.

2.6. Tipo de investigacion

El trabajo de investigacion en FIBUSPAM fue de tipo aplicativo, respaldado en pardmetros
observacionales y bibliograficos, empleando las normativas nacionales con modelos
internacionales de América Latina para la adecuada estandarizacion de buenas practicas de
almacenamiento, distribucidn, eliminacién y uso de dispositivos médicos. El estudio se lo realizd
con la informacion proporcionada por el equipo de salud profesional de la fundacion del Buen
Samaritano Padl Martel, aplicando herramientas como check list, encuestas, procedimientos
operacionales, elaboracion de un vademécum, con la finalidad de lograr una mejora continua de
procedimientos en lo que refiere a gestiobn de dispositivos médicos que oferta dicho

establecimiento.

2.7. Método de investigacion:

La metodologia comprende un modelo empirico por medio de procedimientos operacionales que
estandarizan los procedimientos de gestion de dispositivos médicos, estableciendo parametros
observacionales y de investigacion bibliografica de normativas, se complementa también con un
modelo deductivo puesto que se emplean reglamentos y guias de almacenamiento, recepcién y
distribucién que son avalados por el Ministerio de Salud Publica del Ecuador, por organismos
internacionales y la OMS que es el ente rector respecto al sistema de salud, y se apega al
razonamiento l6gico en los analisis del proceso de investigacion para adaptarlo a la realidad de
FIBUSPAM.
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También se enmarca en un modelo informativo, puesto que la realizacion y socializacién del
vademécum en el personal, impulsa la promocidn de la salud, pilar fundamental en los sistemas

de gestion de salud que trata de proyectar la OMS.

2.8. Técnicas e instrumentos de investigacion

Para la ejecucion de esta etapa, se contd con los siguientes instrumentos:

Tabla 2.2. Herramientas para la gestion de buenas practicas de almacenamiento y distribucion.

METODO DEFINICION

Check List del Ministerio de Salud Puablica Tipo de investigacion que nos dan parametros de
las condiciones reales en relacion con el personal,
infrestructura, acondicionamiento, recepcion,
documentacién entrenamiento y capacitacion

sobre los dispositivos médicos.

Encuesta Documento con preguntas cerradas para obtener
informacion de la organizacion real que tiene la

farmacia respecto a los dispositivos médicos.

Lista de verificacion final. Evaluacion final del tesista para el andlisis de
procedimientos  cumplidos y  pardmetros
establecidos en la gestidn de dispositivos médicos

desde la recepcidn hasta su uso y eliminacion.

Elaborado por: Luis Vallejo.

2.9 Poblacion y muestra

Se utiliza todos los dispositivos médicos existentes en la bodega y farmacia de FIBUSPAM.

2.10. Identificacion de variables en el estudio:

Variable dependiente: Almacenamiento, distribucion, eliminacion y uso de dispositivos
médicos en la farmacia de FIBUSPAM.

32



Variable Independiente: Implementacion de POES y vademécum referente a las buenas
practicas de almacenamiento, distribucién, eliminacion y uso de dispositivos médicos en
FIBUSPAM.

2.11 Andlisis de datos:

Se procede a realizar un analisis porcentual de las principales especialidades médicas que oferta
FIBUSPAM, que generan el uso frecuente de dispositivos médicos, asi como un analisis de los
resultados del diagndstico inicial realizado en la farmacia estableciendo los parametros a cubrir

gue serian logrados con la presente investigacion.
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CAPITULO 1l

3. RESULTADOS Y DISCUSION

Mantener de forma adecuada las condiciones de almacenamiento para los dispositivos de salud,
es esencial para asegurar la calidad de todo el servicio. Es fundamental un control correcto del
stock para prestar una atencion adecuada al usuario, economizando recursos. Las directrices para
el almacenamiento de dispositivos médicos se referencian en documentaciones practicas, que son
dirigidas al personal encargado de la administracién de bodegas o almacenes institucionales.
(Organizacion Mundial de Salud, Directrices de Almacenamiento de insumos médicos. 2003,

p.3). Se socializan los resultados obtenidos en la investigacion.

3.1 Etapa inicial, diagnéstico situacional, aplicacién de check list y encuestas para

determinar las condiciones de almacenamiento.

Se inici6 con la evaluacion del check list (Anexo B), donde se adaptd el modelo que usa el
Ministerio de Salud Publica para investigaciones similares en medicamentos y buenas practicas
de procesos, a la realidad de FIBUSPAM, acondicionado a los procedimientos para

almacenamiento y recepcion de dispositivos médicos.

3.1.1. Evaluacion del diagndstico situacional.

Se determind que la fundacion por la infrestructura que maneja, dispone de un espacio minimo
en la parte posterior de la farmacia en FIBUSPAM para el almacenamiento de los dispositivos
médicos, en el espacio mencionado, no se encuentran debidamente identificadas las estanterias
que disponen de estos instrumentos, por lo que se implementa un modelo organizativo de acuerdo

al codigo ECRI para una distribucién mas efectiva.
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En referencia a la estructura de farmacia, las puertas y espacios entre las estanterias o pallets se
encuentran limpias, existe buena iluminacion, libre de humedad, goteras, filtraciones, y cuenta
con buena ventilacién. Existe sefialética y termohigrometros para medir la temperatura y humedad
de medicamentos y dispositivos oftalmoldgicos en la refrigeradora, como contraparte, existian
productos colocados en el piso que no guardaban la distancia referencial de la normativa respecto

a las paredes, techos u otras perchas.

Los empaques 0 insumos se encuentran en buen estado, el personal no disponia en este punto de
un entrenamiento y capacitacion sobre el manejo de dipsoitivos médicos, y no existia un kéardex
de control para la rotacion de los productos, la documentacion de entrega y recepcion de
dispositivos la archiva de manera correcta la bioquimica farmacéutica, pero se aplica una

estandarizacion de procedimientos por medio de POES.

Figura 1-3: Estado inicial de la farmacia/bodega de FIBUSPAM.
Realizado por: Luis Fernando Vallejo, FIBUSPAM 2018
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ENCUESTA: Mediante la realizacion de la encuesta se determiné gue el espacio destinado en la
farmacia como depdsito, no es el suficiente para la cantidad de dispositivos que se disponen, y en
ocasiones se emplea un almacenamiento fuera de las instalaciones de la fundacién, por lo que
puede llegarse a entorpecer la labor del servicio. Por este motivo, se regulé la cantidad del stock
que se maneja en la bodega destinada por el establecimiento y la farmacia, en base al codigo ECRI
que tiene cada dispositivo, de esta forma existe un control absoluto de la rotacion real que se
dispone a cada especialidad médica, y la cantidad de dispositivos existente y disponible para
desempefiar la labor del equipo de salud. La encuesta fue mas de tipo informativa, para determinar
el conocimiento del personal sobre la organizacion en base al ECRI para la ejecucion del trabajo

investigativo.

3.1.2. Enfoque del trabajo de investigacion en referencia a las necesidades:

Gracias al empleo de herramientas como check list y la encuesta, tomando como referencia del
anexo 2 de la Guia de Buenas Précticas de almacenamiento y distribucion de Productos
Farmacéuticos, se estandariza el cumplimiento de pardmetros en la infrestructura y auto
inspeccion, y se enfoca el trabajo de investigacion para la mejora de procesos de equipos y
materiales (implementacién de kéardex), las técnicas de manejos (mediante el uso de POES), vy la

capacitacion y socializacion al personal sobre el control de stock de dispositivos médicos.

3.1.Recopilacion de informacion mediante historias clinicas del uso de dispositivos

médicos por especialidad.

Figura 2-3: Estudio de historias clinicas para la obtencidn de informacion sobre dispositivos.
Realizado por: Luis Fernando Vallejo, FIBUSPAM 2018
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La etapa de recopilacidn de informacion para la ejecucion del sistema kardex en la farmacia y la
realizacion del vademécum de dispositivos médicos para el equipo de salud en FIBUSPAM, se
lo realiz6 ademas del analisis de especificaciones por cada dispositivo existente en la farmacia,
por medio de las historias clinicas, que ademas de los datos del paciente y la patologia que trata,
delimitan el uso de dispositivos segun la especialidad tratante. Se realiz6 la investigacion de los

datos comprendidos entre los afios 2016 y 2017, arrojando los siguientes resultados:

Tabla 1-3: Historias evaluadas, uso de dispositivos médicos por especialidad.

ESPECIALIDAD MEDICA HISTORIA ANO 2016 | HISTORIAS ANO 2017 TOTAL

CIRUGIA VASCULAR 15 6 21 (1%)
DERMATOLOGIA 57 50| 107 (4%)
GASTROENTEROLOGIA 47 53| 100 (3%)
GINECOLOGIA 5 38 43 (2%)
INFECTOLOGIA 2 0 2 (0%)
MEDICINA GENERAL 210 164 | 374 (14%)
ODONTOLOGIA 276 162 | 438 (17%)
OFTALMOLOGIA 582 508 | 1090(42%)
OTORRINOLARINGOLOGIA 100 45| 145 (6%)
PEDIATRIA 35 41 76 (3%)
UROLOGIA 47 71| 118 (5%)
REUMATOLOGIA 47 45 92 (3%)

Realizado por: Luis Fernando Vallejo, FIBUSPAM 2018

Uso de dispositivos por especialidades
NELIER

REUMATOLOGIA
UROLOGIA

PEDIATRIA
OTORRINOLARINGOLOGIA
OFTALMOLOGIA
ODONTOLOGIA
MEDICINA GENERAL
INFECTOLOGIA
GINECOLOGIA
GASTROENTEROLOGIA
DERMATOLOGIA
CIRUGIA VASCULAR

5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45%

Gréfica 1.3: Analisis porcentual uso de dispositivos por especialidades médicas
Realizado por: Luis Fernando Vallejo, FIBUSPAM 2018
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3.1.1. Evaluacion de la recopilacién de informacion:

En la investigacion realizada, se recopilaron datos de vital importancia para el seguimiento del
estudio en dispositivos medicos por especialidad medica y posterior elaboracién del vademécum.
Se destaca aspectos como el valor porcentual alto del departamento de dermatologia (4%), esto
se debe principalmente al uso de dispositivos médicos que son categorizados en el vademécum
en el item de “cirugia”, como electrobisturi, bisturi para dermatomo, suturas de catgut

principalmente.

El fuerte médico de FIBUSPAM, siendo incluso el servicio que abandera en tratamientos de
caravanas de salud, siendo también la especialidad que mayor frecuencia de pacientes presenta,
es la de oftalmologia (42%), nos presenta informacién de dispositivos que requieren refrigeracion
y control diario del termohigdmetro, se mencionan esencialmente los lentes intraoculares de
camara posterior y anterior para tratamientos de cirugias de catarata y pterigion. Otra especialidad
de gran afluencia de pacientes es odontologia (17%), es el servicio que mayor rotacién le da a las
existencias de guantes de tratamiento, mascarillas y gasas de algodon dentro de farmacia. La
investigacion arroj6 el empleo de implementos médicos como la amalgama, ionémero dental, y

el uso general del protector mecanico para 0jos por cada cirugia.

El departamento de medicina general comprende el uso de catlones de diferente medida, apositos,
depresores de lengua, termémetros, vendajes. Es la especialidad que maneja una mayor cantidad
de dispositivos existentes en farmacia, justificado por el trabajo conjunto con el equipo de
enfermeria para la evaluacion inicial o general del paciente. También existe una cantidad
significativa de historias clinicas en los servicios de otorrinolaringologia (6%), como dispositivos
de respiracion autonomos, aerocamaras, canulas de oxigenacion en cirugias, y el servicio de
urologia (5%), que presentaban dispositivos eventuales como el catéter doble J o pigtail, empleado
normalmente en forma endoscépica para que el insumo por su forma no emigre en direccién

proximal o distal.

El estudio porcentual presentado es una referencia de la frecuencia de atencion médica por cada
especialidad basado en la cantidad de historias clinicas que present6 informacion del uso de un
determinado insumo, mas no un estandar de rotacion de las existencias de dispositivos en la

farmacia, esta etapa es investigada por medio de la implementacion del kardex electrénico.
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3.2. Implementacion y capacitacion del kardex electrénico.

En el pais, de acuerdo a la guia para la recepcion y almacenamiento de productos médicos del

2009 en el apice 4.3, delimita que la operatividad de estas practicas buscan minimizar riesgos de

contaminacién cruzada mediante una rotacion adecuada de inventarios con areas rotuladas para

la recepcion, el despacho, los rechazos y bajas hacia el area de cuarentena, todo sistematizado

mediante un control kardex para los procedimientos adecuados desde la recepcion hasta la

entrega, son parametros cubiertos mediante la implementacion y correcto uso del sistema virtual

codificado mediante el ECRI para los dispositivos médicos.

3.2.1.

Especificaciones del programa Kéardex:

El Kardex es un sistema basico pero funcional y de simple manejo, es realizado en el
programa JAVA, mediante la aplicacion payara en el cual se encuentra las existencias de
dispositivos medicos disponibles en la farmacia de FIBUSPAM, relne caracteristicas
como el niamero de lote, fecha de elaboracion, fecha de caducidad, registro sanitario, y el
control de la cantidad existente en la bodega y en la farmacia para el establecimiento.

El programa integra un buscador de sistema para mayor accesibilidad a la informacion
sobre un dispositivo determinado.

La aplicacion dispone de un programador de ordenamiento, en el cual se puede
contemplar cuales son los productos médicos de mas cercana fecha de caducidad para
tomar las correcciones necesarias, estableciendo de esta forma la semaforizacion por
caducidad de dispositivos.

El programa dispone de un bloque de categorias que especifica cual es el servicio en el
que se emplea con mas frecuencia un determinado dispositivo.

El programa dispone un orden de almacenamiento mediante el CODIGO ECRI con el
cual se procedi6 a etiquetar los productos en la farmacia, mismo modelo que tiene
relacion también con el vademécum realizado en el presente trabajo de investigacion. De
esta forma se agilita la disposicion de dispositivos hacia la necesidad del paciente y de

los departamentos médicos.
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3.2.2. Capacitacion del kardex electronico:

Figura 3-3: Socializacion de kardex electrénico en la farmacia de FIBUSPAM.
Realizado por: Luis Fernando Vallejo, FIBUSPAM 2018

Se realiz6 la socializacion del uso adecuado del sistema kardex para el control de dispositivos
médicos con la bioquimica farmacéutica responsable de farmacia, asi como el guardalmacén que
Ileva el control de insumos en bodega, se complementd con la capacitacion del manejo del sistema

con la lider de enfermeria.

Evaluacién de la implementacién: Gracias a la aplicacion del sistema kardex electronico para
el control de dispositivos médicos, se mejoraron los rendimientos de atencidn en el trabajo interno
entre el personal de farmacia y enfermeria para el uso de dispositivos médicos en las
especialidades, asi como en la atencion al cliente, puesto que en base al sistema de codificacion
ECRI establecido en un modelo de almacenamiento semi-fluido, el despacho del dispositivo al
paciente fue mas rapido, eficaz y seguro hasta la etapa de empleo que es responsabilidad del

especialista de salud.

I SISTEMA DE DISPOSITIVOS I

Afadic Dispositivo

UNIDADES EN STOCKEN FECHA DE FECHA DE NUMERO DE MARCA REGISTRO

NOMBRE CATEGORIA ACCIONES

POR CAJA FARMACIA  ELABORACION CADUCIDAD LOTE COMERCIAL SANITARIO

Guantes. Medicina General
qurtrgios R WA 003220 1G9 EE12111344 Cantidad g Nvei2 S| oonztes0 D
pequeios =

Guantes Vedicins General

quirtirgicos 100 2 100 & 100 % 01708420176 0170812020 1879 6636129201 Cantidad MEDIC DENT Nivel 2 < DN-1053-11-05 1]
medianos. e

Medicina General
Guartes 5 = = SUPERHAX >
¥ Cantidad 2 . -2185-10-
qurirgooe e 120 Bl 200 F w0 01708/20168 01/03/2020 1879 31238417 . = Nivel DN-2185-10-11 =1
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quiirgicos 6.0

MASTER

50 & 50 & n B 01704/20170, 01/04/20200 11879 2030395755PZA ) Nivel 2 - | 103715 [=1x]

Figura 4-3: Kardex electronico en la farmacia de FIBUSPAM.
Realizado por: Luis Fernando Vallejo, FIBUSPAM 2018
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3.2.3. Propuesta mediante programa virtual sobre la infrestructura de bodega

ideal para el correcto almacenamiento de dispositivos médicos.

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), en el trabajo de
capacitacion que realiza, establece que la zona de almacenamiento de dispositivos médicos debe
contar con el acondicionamiento necesario y suficiente para el abastecimiento de todos los
productos, y que los mismos sean almacenados, distribuidos y despachados aguardando la calidad

del producto evitando riesgos de contaminacion. (ARCSA, 2014).

Es por ello que, en forma de propuesta, como un complemento a la implementacion realizada, se
gjecutd un programa virtual sobre el almacenamiento real en la farmacia con los dispositivos
médicos de rotacion, y la distribucion ideal que se deberia establecer con una zona de mayor

espacio para la bodega de insumos.

Se aplica la realizacion de un programa en 3D, de las condiciones de la farmacia con la
codificacion ECRI y distribucion de dispositivos establecida en el presente trabajo de
investigacion, asi como la adecuacion ideal de la bodega para la mejora de procesos en la

recepcion y distribucion de dispositivos médicos.

Se aprecia en el programa, las areas de cuarentena para dispositivos médicos, la recepcién, forma
de almacenamiento y distribucién de los dispositivos médicos con los que labora el personal de
salud en FIBUSPAM. (ANEXO H).

3.3.Ejecucién y socializacion de Procedimientos Operacionales Estandarizados
(POES), para la gestion de almacenamiento, distribucion, eliminacién y uso de
dispositivos médicos en la farmacia de FIBUSPAM en la ciudad de Riobamba,
2018.

Figura 5-3: Revision de POES por parte de la bioquimica para la gestién de dispositivos.
Realizado por: Luis Fernando Vallejo, FIBUSPAM 2018
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Como lo establece el manual de procesos para la gestion de suministro en medicamentos del
Ministerio de Salud Pudblica, adaptando a la realidad de FIBUSPAM, para los procedimientos
operacionales en dispositivos médicos, se encuadra los POES en tres tipos de procedimiento para

la presente investigacion:

Procesos estratégicos: Comprende la formulacion de estrategias, como la planeacion en el
sistema de suministros, como parametro para definir la lista de dispositivos médicos por
especialidades en FIBUSPAM, lo que ayuda también a la configuracion del vademécum, precisa
las cantidades requeridas, disefia la infraestructura del area a utilizar, delimita el equipo técnico

responsable de los procedimientos, e implementa un seguimiento y evaluacion del plan de mejora.

Procesos misionales: Permite la operacionalizacion del sistema, evidencia resultados mediante
indicadores de seleccidn, estimacion de necesidades, recepcion y almacenamiento, distribucion y

dispensacién informada y uso racional de dispositivos médicos.

Procesos habilitantes: Son procesos de apoyo requeridos para garantizar la sostenibilidad del
sistema mediante la gestion administrativa y financiera, la gestion humana, la gestion del sistema

de informacion, gestion del ambiente fisico.

Se establece la implementacién de POES para la gestion de dispositivos médicos, en la siguiente

evaluacion de resultados.
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POE

Nro.

Tabla 2.3: Analisis de la implementacion de cada procedimiento operacional estandarizado en la farmacia de FIBUSPAM.

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

Procedimientos estratégicos para la

gestion de dispositivos médicos

Seleccion de dispositivos médicos.

CODIGO

POE-EST-GDM-
001

POE-PRD-SEL-
002

TIPO DE
PROCEDIMIENTO

Estratégico.

Productivo o misional.

43

OBJETIVO

Establecer  procesos
estratégicos para la

adquisicion y uso de

los dispositivos
médicos en la
farmacia de
FIBUSPAM.

Garantizar una

seleccion adecuada de
dispositivos médicos
para la farmacia de
FIBUSPAM.

EFECTO DE LA IMPLEMENTACION
DEL PROCEDIMIENTO

Por medio de la estandarizacion de este
procedimiento, se consigue estandarizar
las actividades del comité de
tecnovigilancia, se definen la lista de
dispositivos médicos y cantidades para
adquisicion por necesidad, y se definen
pautas para el ordenamiento en percha en

funcion de la infrestructura disponible.

Se cotizd de una manera productiva la
seleccion de dispositivos médicos segun las

especificaciones técnicas al mejor ofertante.

Se realizd un analisis de seleccién para
dispositivos médicos en funcion de las
necesidades de cada especialidad de salud,
generacion de prioridades de acuerdo con la

atencion sanitaria.



Estimacién de necesidades y POE-PRD-ADQ-
adquisicion de dispositivos médicos en 003

FIBUSPAM.

Recepcion de dispositivos médicos. POE-PDR-RCP-

004
Almacenamiento de dispositivos POE-PRD-ALM-
médicos. 005

Productivo o misional

Productivo o misional

Productivo o misional

44

Estimar las
necesidades de cada
especialidad en
FIBUSPAM para la
adquisicion de los

dispositivos médicos.

Estandarizar de forma
sistematica la
recepcion técnica de

dispositivos médicos.

Mantener un adecuado
almacenamiento  de
dispositivos médicos
en la farmacia de
FIBUSPAM.

Se definié cantidades en referencia de la
cotizacion de los proveedores, estudio de
ofertas

y analisis de especificaciones

técnicas, estudio de los documentos
habilitantes para adquisicion como el registro

sanitario y la certificacion de calidad 1SO.

Se esquematiz6 la evaluacion de la
documentacién para el cumplimiento de
especificaciones técnicas segun la norma ISO
13845,

recepcion, namero de lote, certificacién de

contando con el acta entrega-

calidad, 'y documentos  adyacentes

garantizados por el proveedor. Los
dispositivos médicos deberan presentar un
acondicionamiento con informacion legible y

en perfecto estado.

Estandarizando de acuerdo con la

codificacion ECRI, y las instrucciones
consignadas por el fabricante, en funcion de
las condiciones de almacenamiento, se

establecié un esquema organizacional en las



5.1.

Etiquetado de dispositivos médicos.

POE-PRD-ETQ-
005.1

Productivo o misional

45

Garantizar un
etiquetado  ordenado
para el adecuado

ordenamiento de los
dispositivos médicos
en la farmacia de
FIBUSPAM.

estanterias correspondientes. Se almacend
los dispositivos médicos en farmacia, de
manera que facilitdé la administracién de
existencias, mediante la aplicacion del
sistema FIFO, y con el control de la
(15-25

refrigeracion  para

temperatura  ambiente grados

centigrados), y de
dispositivos oftalmoldgicos (2-8 grados

centigrados).

Se trabaj6 tomando como referencia al

reglamento de control sanitario para
dispositivos médicos y dentales, que es un
acuerdo ministerial ejecutado por el
Ministerio de Salud Publica en 2009,
tomando como modelo de investigacion el
sistema ECRI integrado en paises como
Colombia y Chile, que marca las
la norma
NOM-137-BBA1-2008.  En

funciéon de las

especificaciones de uso en
mexicana
condiciones para el
almacenamiento y especificaciones técnicas
del proveedor, se procede al perchado de

insumos, y se actualiza el kardex electronico.



5.2.

Limpieza en areas de farmacia

Entrega de dispositivos médicos

seguros de farmacia al quiréfano.

Control de inventario de dispositivos

meédicos.

POE-PRD.LIM-
005.2

POE-PRD-EGR-
006

POE-PRD-CIN-
007

Productivo o misional

Productivo o misional

Productivo o misional

46

Controlar las
condiciones

adecuadas de limpieza
en estanterias  de
dispositivos medicos y

areas administrativas

de FIBUSPAM.
Desarrollar un
protocolo  adecuado

para la distribucion de
los dispositivos
médicos seguros hacia
practicas quirdrgicas
en FIBUSPAM.

Comunicar al personal
de farmacia el manejo
del Kardex electronico
para  control  del
inventario de
dispositivos médicos
en FIBUSPAM.

Se estandariz6 en el personal de limpieza que
labor en FIBUSPAM, la metodologia para
limpieza de la oficina administrativa de
farmacia, de pisos, estanterias, puertas,
ventana y refrigeradora. La frecuencia de
mantenimiento y condicion de sanidad para

el almacenamiento de dispositivos médicos.

En referencia a la lista de verificacion para
seguridad quirtrgica de la OMS, se delimito
las pautas para la ejecucién de un protocolo
gue garantice la realizacién de cirugias
seguras con la aplicacién de los dispositivos
médicos. Se generan por medio de dicho
documento un reporte de eventos adversos

para el apropiado seguimiento.

Se realizd la socializacion y capacitacion a
personal de farmacia, para la distribucion
adecuada de dispositivos médicos y control
mediante el kdrdex electrdnico instalado y en
funcionamiento para los procesos de gestion

de insumos en la farmacia de FIBUSPAM.



Tecnovigilancia

Induccién al personal de nuevo

ingreso.

POE-PRD-TEC-
008

POE-HAB-IND-
009

Productivo o misional

Habilitante o de

apoyo.

47

Garantizar la calidad y
seguridad de los
dispositivos médicos
con los que se cuenta

en la farmacia de

FIBUSPAM.
Garantizar la
capacitacion y
desempefio

profesional idéneo del
personal de nuevo
ingreso a la farmacia
de FIBUSPAM
respecto al manejo de

dispositivos médicos.

En referencia a las investigaciones realizadas
por INVIMA en el sistema de salud en
Colombia, se realizd6 una capacitacion de
tecnovigilancia a personal de farmacia y
enfermeria de FIBUSPAM, mediante 3
aspectos  claves: identificacion de
dispositivos asociados a alertas sanitarias,
evaluacién mediante reportes para incorporar
un sistema de administracion y gestion de
datos, la distribucién, uso y control de stock
mediante el kdrdex virtual y la comunicacion
oportuna de informacion relacionada a

posibles incidentes adversos.

Se induce sobre los diferentes

procedimientos operacionales para

dispositivos médicos existentes en la
farmacia de FIBUSPAM, al personal de
nuevo ingreso, para estandarizar de esta
manera el cumplimiento adecuado de la

reglamentacion y practicas a ejecutar.



10 Normas de seguridad para el rea de
farmacia de FIBUSPAM.

11 Gestidn de eliminacion de dispositivos
médicos en FIBUSPAM.

12 Capacitacion de dispositivos medicos

al equipo de salud.

Elaborado por: Luis Fernando Vallejo.

POE-HAB-SEG-
010

POE-HAB-ELI-
011

POE-HAB-PRO-
012

Habilitante o de

apoyo.

Habilitante o de

apoyo.

Habilitante o de

apoyo.
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Implementar los
parametros adecuados
gue permitan el idéneo
cumplimiento de las

normas.

Supervisar una gestién
de eliminacion interna
adecuada para los
desechos médicos
segun el acuerdo
ministerial 00005186
del  Ministerio de

Salud Publica.

Capacitar al personal
mediante un
vademécum

informativo sobre el
empleo de los

dispositivos.

Se establecié normas de buen proceder para
ejecutar las tareas encomendadas en la
farmacia de FIBUSPAM. El correcto cumplir
de las reglas permite un accionar mas

eficiente en la labor del personal de salud.

Se realiz6 una investigacién desarrollada con
la reglamentacion que posee el ACCES,
ubicado en el distrito zonal de salud de la
ciudad de Riobamba. Se procedié a la
socializacion de la informacion con el
personal, delimitando un espacio de
almacenamiento exclusivo para desechos
sanitarios

intrahospitalarios  segin las

normativas.

Se complementd el trabajo de investigacion
con la socializacion del vademécum con la
especificacion y uso de las existencias
manejadas en farmacia, labor enmarcada

dentro de la promocién de salud.



3.3.1. Elaboracion de flujogramas.

Tabla 3.3: Flujograma de la recepcion técnica para dispositivos médicos.

MEDICOS EN FIBUSPAM

S

FLUIOGRAMA DE RECEPCION TECNICA DE DISPOSITIVOS

1.~ Orden de compra por necesidad de los
dispositivos medicos de acueardo con jos

2 S S DOCtTe i
requerimientos de cada departamento 2.= Documentos habilitantes

medico

-

i >~ p!
CUMPLE J NO CUMPLE
= | Registro de

Se recibe el inconfo d
dispositivo

Revision de
condiciones fisicas del

edico.
e N
v :
CUMPLE NO-CUMPLE

v % Registro de
Seguardaen e} inconformidad at
aimacen los. veedor
dispositivos
medicos. se defectos
realiza un contec encontrados.en &l

y aimacena dispositive medico

Se elabora y firma el acta
de entrega y recepcidn.

y
-

ELABORADO POR: Luis Fernando Valiejo REVISADO Y BQF. Dayanara Caiza
TESISTA ESPOCH APROBADO: RESPONSABLE
- FARMACIA FIBUSPAM
- 3 Laica
N Smea

Elaborado por: Luis Fernando Vallejo.

Andlisis del flujograma: Se adapta en el flujograma la recepcion técnica de dispositivos de
acuerdo con la realidad de FIBUSPAM, es necesario mencionar que hay existencias donadas por
el fundador, y se realiza un anélisis de rotacion en las especialidades para la adquisicion por

necesidad, al ser una institucion médica privada es el modelo que maneja.
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Tabla 4- 3: Flujograma para el almacenamiento de dispositivos médicos en FIBUSPAM.

FLUJOGRAMA PARA EL ALMACENAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS EN FIBUSPAM

Cantidad, facha
3.- Orden de compra por necesidad de ios v de elaboracion,
. ‘dispositivos medicos de acuerdo conlos _ Verificacion de las condiciones caducidad, lote,
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Elaborado por: Luis Fernando Vallejo.

Andlisis del flujograma: Se estandariza por medio de POES, y del flujograma, el ordenamiento
en percha de los dispositivos médicos bajo la codificacion ECRI, cumpliendo con un control

diario de limpieza, la rotacion y control de stock mediante Kardex electrénico, con la finalidad

de una mejora de procedimientos.
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Tabla 5- 3: Flujograma para el despacho de dispositivos médicos en FIBUSPAM.
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Elaborado por: Luis Fernando Vallejo.

Andlisis del flujograma: Por medio del procedimiento operacional nimero 6, y el presente
flujograma, se trata de definir un protocolo mediante el cual, el personal de salud pueda
complementar un registro de efectos adversos posibles de los dispositivos médicos, con el control

de la calidad y seguridad de estos, implementando la tecnovigilancia.
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3.4. Analisis sobre la realizacion de la guia/vademécum para el personal de salud en
FIBUSPAM.

Enfocandonos en la valoracion mundial que debe tener la promocion de la salud por medio de
proyectos investigativos, como medio de informacion dirigido a la comunidad, se ha ejecutado la
implementacion de una guia/vademécum que pueda ser manejada por el equipo de salud que
labora en FIBUSPAM.

3.4.1. Instrumentos empleados para la elaboracion de la guia.

Como se lo mencion6 en puntos anteriores, la investigacion se fundamenté en la recopilacion de
informacion mediante historias clinicas, ademaés de la indagacion por cada dispositivo existente
en la farmacia, con las especificaciones que sirvieron para la elaboracion del kardex electronico,

y el estudio del uso médico que tiene cada insumo.

La elaboracién del presente vademécum, se lo hizo empleando el modelo del Ministerio de salud
publica y bienestar social de Paraguay, que en 2012 exterioriza un listado de insumos médicos
esenciales, disefiado por 78 profesionales de la salud, que se estandariza como un marco de
referencia para la adquisicion, distribucion y utilizacion en todos los niveles de gestidn y atencion

de nivel publico. (Ministerio de bienestar social de Paraguay, 2012, p.9)

Los pasos para la elaboracion de esta guia fueron los que habitualmente practica el equipo de

tecnovigilancia de cualquier institucion:

- Elaborar un listado preliminar de dispositivos médicos por medio de la investigacion en
historias clinicas y la auto inspeccién en la farmacia.

- Realizar una organizacion estructural de la lista de dispositivos, en el caso de la presente
investigacion se realiz6 una codificacién ECRI para los procesos, por lo que es un dato
gue también se encuentra en la guia.

- Reuvision bibliografica de las especificaciones técnicas de la lista preliminar con la
licenciada de enfermeria y especialistas de salud.

- Consolidar y evaluar la propuesta en forma conjunta con la farmacéutica, lider de
enfermeria y director médico de FIBUSPAM.

- Reuvision por el comité técnico en dispositivos médicos de la fundacion.
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3.4.2. Recepcion de la guia.

Figura 6-3: Socializacion de vademécum en la farmacia de FIBUSPAM.
Realizado por: Luis Fernando Vallejo, FIBUSPAM 2018

El personal de salud que labora en FIBUSPAM, supo manifestar que la elaboracion del
vademécum con los principales dispositivos médicos que rotan en la farmacia de la fundacion, y
la informacién de dispositivos de uso frecuente en cada una de las especialidades médicas, es una
estrategia informativa fundamental para la mejora continua de procesos, fortaleciendo la
capacitacion del personal de los recursos existentes para que el equipo médico especialista pueda

desempefiar una labor de calidad en beneficio de sus pacientes.

Por medio de esta guia, la meta que persigue este proyecto de investigacion es promulgar nuevos
estudios en el campo de los insumos médicos que son herramientas fundamentales en la estructura
del modelo de salud que tiene cualquier centro hospitalario, y ser un medio para la conjuncién de

herramientas que la farmacia puede aportar a los departamentos de atencidn.

El uso de la guia por parte del equipo de salud que tiene acceso a la misma permite renovar

conceptos y actualizar conocimientos en beneficio de una atencion de mejor nivel a la comunidad.
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3.5.Evaluacion de la investigacion sobre la implementacién de buenas practicas de

almacenamiento, distribucién, uso y eliminacion de dispositivos médicos en la
farmacia de FIBUSPAM.

Se realiza una valoracion de los objetivos cumplidos mediante el proyecto de investigacion:

“IMPLEMENTACION  DE

BUENAS

PRACTICAS

DE ALMACENAMIENTO,

DISPENSACION Y USO DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN LA FARMACIA DE

FIBUSPAM?”, durante los 3 meses de intervencion:

Tabla 6 3. Valoracién de objetivos cumplidos mediante el proyecto de investigacion.

PARAMETRO Sl NO CUMPLIMIENTO
Mejor disposicién de X Mediante la aplicacion de POES,
insumos médicos. flujogramas y la propuesta para la
disposicion de dispositivos en una
bodega de mayor area, se cumple este
parametro, evidenciando  mejores
procedimientos de almacenamiento.
Identificacion de X Se valoro con el personal de salud que
insumos medicos. labora en FIBUSPAM, la disposicién
ordenada y control de stock mediante la
codificacion ECRI de los dispositivos
médicos almacenados.
Implementacion de X Se aplica mediante un programa JAVA
kardex electronico. de  facil aplicabilidad donde
constantemente se actualizara el stock
de dispositivos que se encuentran
codificados mediante el ECRI.
Socializacion sobre la X Se socializé el procedimiento que se
eliminacion de recomienda para la gestion de desechos
dispositivos y gestién médicos intrahospitalaria de acuerdo
de desechos médicos con la resolucion 0005183, se
intrahospitalarios. establecen las pautas en el POE nimero
11, investigacion documentada a
disposicion de todo el personal.
Capacitacion al X Por medio del vademécum, se socializo
personal sobre la guia de los dispositivos médicos que
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almacenamiento y se encuentran en rotacion en la
manejo de farmacia de FIBUSPAM, se logra este
objetivo mediante el uso de la guia,

dispositivos medicos.
cubriendo este pardmetro.

Elaborado por: Luis Vallejo

EVIDENCIAS:

IN VESTIGACION Y CAPACITACION

ALMACENAMIENTO DE DISPOSITIVOS EN FARMACIA

wime

Siw e :
i jo-o-n.o-o.dn 13m5 ey
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SOCIALIZACION DEL VADEMECUM USO DEL KARDEX ELECTRONICO

ALMACENAMIENTO DE DISPOSITIVOS EN
BODEGA
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CONCLUSIONES:

e Se realiz6 la implementacién de buenas practicas de almacenamiento, distribucion,
eliminacion y uso de dispositivos médicos. Se elabor6 e implementd los procedimientos
operativos estandarizados (POES), para establecer un sistema que permita dinamismo en
la labor de los profesionales de salud involucrados, el kérdex electronico es un
instrumento que complementa esta labor permitiendo el control de aspectos
fundamentales en los dispositivos médicos como la fecha de caducidad, el stock en
farmacia y en bodega, el control de registros sanitarios y nivel de riesgo que presenta cada

dispositivo.

e Se disefid una guia vademécum en la que consta el cddigo ECRI, las especificaciones y
uso de los dispositivos en las especialidades médicas de FIBUSPAM, informacion
esencial que es proporcionada al equipo de salud de la fundacion, para el manejo de estos

instrumentos.

e Para la eliminacion de dispositivos médicos, se aplicd el acuerdo ministerial 00005183
“Gestion para la eliminacion de desechos médicos”, que nos indica los pardmetros de
clasificaciéon y eliminacion de dispositivos médicos intrahospitalarios y su entrega al
Gobierno Auténomo Descentralizado Municipal de Riobamba segun el capitulo 2 articulo

5, y el organismo que se encarga del control es el ACCES.

e Sesocializo los resultados obtenidos en la investigacion y la guia vadenécum al personal

de FIBUSPAM, quedando estas herramientas establecidas en la institucion.
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RECOMENDACIONES:

Como escuela de Bioguimica y Farmacia en la ESPOCH, se encomienda investigaciones
que sigan explorando el estudio de dispositivos médicos, pues es un apice de indagacion
que no ha sido muy explotado en el pais a tal punto que no hay una estandarizacion de
normativas como lo tiene INVIMA en Colombia o el subdepartamento de dispositivos

médicos en Chile.

Se sugiere impulsar investigaciones similares puesto que permiten la tipificacion de
practicas en referencia a las normativas del pais y modelos del sistema de salud a nivel
internacional, estandarizando un sistema Unico de buenas précticas que abarquen el

estudio de dispositivos médicos para nuestro pais.

Se recomienda la actualizacion constante del kardex electrénico de acuerdo con los

dispositivos de nuevo ingreso que abastezca la farmacia.
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ANEXOS

Anexo A: Diagnéstico institucional.

Operabilidad de la fundacion en la region

La provincia de Chimborazo tiene una poblacién rural mayoritariamente indigena con una cultura

Unica en términos de lenguaje, religion, y familia en lo que respecta a trabajo social, musica y

danza. Es una zona de pobreza generalizada, con desempleo y desesperanza. El volcan cercano

en erupcion, el Tungurahua, afiade otros riesgos para la salud, al igual que el problema

generalizado en la calidad de agua y saneamiento. La economia se basa principalmente en la

agricultura, la mortalidad infantil es elevada.

La fundacidn escogid esta zona del Ecuador puesto que maneja los siguientes datos:

El 63 % de la poblacion indigena en Chimborazo vive en una extrema pobreza.

El 28% de los nifios ecuatorianos sufren desnutricion.

El acceso directo al cuidado de la salud es limitado.

La salud dental y ocular es alin mas escaza.

Las enfermedades respiratorias son comunes a causa de la presencia de un volcan activo
como el Tungurahua.

La comunidad se ve afectada por el trabajo infantil y por la trata de personas. (Fibuspam,
2018).

2.1.1. Servicios de salud que oferta la fundacién:

La Fundacion Internacional Buen Samaritano Paul Martel cuenta con:

= Especialidades médicas:

Medicina General
Oftalmologia
Odontologia
Dermatologia
Otorrinolaringologia.
Pediatria.

Urologia.

Psicologia.



e Ginecologia
¢ Reumatologia
¢ Infectologia.

e Cirugia Vascular.

Laboratorio clinico: Se realizan pruebas hematolégicas, como biometria, pruebas de VIH,

PCR, exdmenes de orina y heces.

Farmacia. Se encarga de la rotacion y distribucion de medicamentos y dispositivos.

Figura 1-Anexo: Imagen de FIBUSPAM. Ubicacion: José Peralta 13 y Alcocer.

Fuente: FIBUSPAM, 2018.

Estructura organizativa de FIBUSPAM:

Tabla 1. Anexo. Esquema organizativo de funciones en FIBUSPAM, 2018. [Imagen].

Elaborado por: Luis Vallejo

DIRECTOR EJECUTIVO

DIRECTOR MEDICO

f v v
ESPECIALISTAS BIOQUIMICA LIDER DE
MEDICOS FARMACEUTICA ENFERMERIA

\

EQUIPO DE
ESTADISTICA



Anexo B: Check list de verificacién de estado en la farmacia de FIBUSPAM de la ciudad de

Riobamba.

tabla:

CHECK LIST PARA LA EVALUACION DE FARMACIA

LISTA DE CHEQUEO PARA LA INSPECCION DE LAS CONDICIONES REALES DE
ALMACENAMIENTO.
Se aplico la lista de chequeo de buenas practicas de almacenamiento y distribucién del
Ministerio de Salud Pdblica, encontrandose los resultados que se encuentran en la siguiente

PREGUNTAS

Si

OBSERVACIONES

3.

Existe una bodega exclusiva para el almacenamiento de dispositivos
médicos.

2

&El drea de almacenamiento es suficiente para los dispositivos médicos
existentes?

Todas las zonas de dispositivos médicos en la farmacia estdn
debidamente identificadas.

{Todas las zonas de dispositivos médicos en la farmacia cuentan con
el espacio de almacenamiento adecuado?

I | < |8

Las puertas y los espacios entre las estanterias y pallets se encuentran
libres.

Existe buena iluminacidn.

La farmacia se encuentra libre de humedad, goteras y filtraciones.

Existe buena ventilacién.

o ©| N @

Dispone de termohigrémetros para medir Ia temperatura y humedad
relativa.

. Se registra Ja temperatura y la humedad relativa.

11,

&Se registra diariamente la temperatura y humedad?

12.

La temperatura se encuentra dentro de los limites permitidos
Ambiental entre 15 y 30 grados y la humedad relativa maxima 70 %.

13.

Se encuentra en buen estado, limpios y ordenados las estanterias y
pallets.

14.

Se encuentran limpios los pisos, paredes y techos.

15.

Existen productos directamente colocados en el piso.

HUAIA X W M N ¥R %

1s6.

Los insumos médicos estén apilados guardando distancia adecuadas
de las paredes, techos o de otras pilas.

17.

Los insumos médicos se encuentran protegidos de la luz directa del
sol, o de la Juz blanca (fluorescente).

18.

<Los empaques de los insumos médicos se encuentran en buen
estado?

18;

¢Existen insumos médicos en mal estado?

20.

¢Existen insumos médicos expirados?

X X

21.

éSepara los insumos médicos expirados o en mal estado?

22.

Existe control de insectos, roedores y otros.

23.

Cuenta con extinguidor de incendios y bien ubicados

24,

Todo el personal tiene a la mano su guia de recepcién y
almacenamiento de dispositivos médicos.

25,

El personal conoce y aplica correctamente su guia de recepcibny
almacenamiento de dispositivos médicos.

26.

Los kardex estén actualizados

27.

Se han efectuado los inventarios sefialados en la guia de recepcidny
almacenamiento de dispositivos médicos

28.

Coincide el conteo realizado con lo registrado en el software y
kdrdex.

KK o %
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29. Estdn adecuadamente elaborados y archivados los documentos de X
ingreso y salida de dispositivos de la farmacia. i

.30. El personal come, bebe o fuma dentro de la farmacia.

7~ X

31. Elpersonal utiliza los implementos de seguridad

32. Labora un bioguimico farmacéutico en la unidad de salud. X

FUENTE: Guia de Recepcién, Aimacenamiento, Distribucién y Transporte adaptado del
Ministerio de Salud Publica del 2009.

REALIZADO POR: Luis Fernando Vallejo.

Griniopr D e /= g i)

[k Co *J/NJ/' ‘{’5? caprp 00
Luis Fernando Vallejo Dra. Elizabeth Escudero
TESISTA DIRECTORA DE TESIS

Bqgf. Dayanara Caiza
BQF FARMACIA




Anexo C: Encuesta realizada en el personal que maneja la rotacion de dispositivos médicos
en la farmacia de FIBUSPAM.

ENCUESTA
ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO
ESCUELA DE BIOQUIMICA Y FARMACIA

Esta encuesta es parte del proyecto de tesis titulado “Implementacion de Buenas précticas de
almacenamiento, dispensacion y uso de dispositivos médicos en la farmacia de FIBUSPAM”, la
informacion proporcionada sera con fines de estudio.

CARGO:
Por favor, marque con una X la opcion que usted considere adecuada.

1.- En funcidn de sus conocimientos, ¢Usted considera que el area de farmacia en la institucion
es suficiente para el almacenamiento de dispositivos médicos?

Si |:| MNo |:|
2.- ;Considera que los dispositivos médicos estan correctamente almacenados?
Si 1 No [
3.- ¢Conoce usted qué es el codigo ECRI?
Si 1 Mo [ ]
4.- ;Conoce si los dispositivos médicos estan identificados segun el codigo ECRI?
sio [ ] No [ ]

5.- ¢Las condiciones fisicas de la bodega, cumplen con los requisitos de correcto almacenamiento
de dispositivos medicos?

Si |:| MNo |:|

6.- Considera que los registros que se utilizan en la institucién permiten un control efectivo de
los dispositivos médicos.

Si |:| MNo |:|

Porque

7.- Considera necesario recibir una capacitacion para el cumplimiento correcto de las
normativas que exige el ministerio de salud publica sobre la recepcidn y almacenamiento de
dispositivos médicos

Si |:| MNo |:|

Porque




Anexo D: Listado de dispositivos médicos de rotacion en la farmacia de FIBUSPAM en el kardex electrénico implementado en el trabajo de

investigacion.
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Anexo E: Triptico de capacitacién al personal de salud sobre el programa que aplica el ACCES para la gestion de eliminacién de dispositivos

médicos

intrahospitalarios.

=l ARCSA, por
medico del sistema
ACCES., =n
referencis 3! acusrdo
interministerial Nro.
00005186, e=stablecs
qus Iz gensracion des
desechos sSanntanos
por sobre Jos &5
kilogramos 3l dia
rSgQuisSrsEn un SsSp3Ccio
pars
aimacenami=nto

intermedio ©

temporal.

Los establecimientos cuys
genaracon supare bs sesenta
y ©nco kilogramos dias {65 Kg/
dia) de desechos saniarnos,
deben disponar de
almacenamento nEmedio o
termrpoml

GESTION DE
ELIMINACION
DE

DISPOSITIVOS
MEDICOS EN
FIBUSPAM




Almacenam iento ¥
Seleccion de desechos. -
La seleccion se basa en su
lugar de provenienciay debe
ser debidamente identificada
por fres colores de fundas,
colocadas  en recipientes
debidamente tapados.

* Funda Negra: para los
des echos comunes.

* Funda Roja: para los
desechos infecciosos.

Funda Amarilla: para los
desechos especiales.

* % un recipiente para kos
desechos comtopunzantes.

e

=

Segln el ARCSA basado en o
Art. 5 del Acuerdo Ministerial
DOODR186 sera & Gobiemo
Autonomo hMunicipal
Descenfralizado & encargado
del tratamiento v disposicion
final en gestion directa con la
autoridad ambiental, por lo
que hasta & punto anterior se
aplica & fratamiento de
des echos sanitarios infra
hospitalano.




Anexo F: Documentacién de implementacion para la ejecucién de POES en FIBUSPAM.

ANEXO Nro. 1: Control de dispositivos médicos de necesidad por especialidad. FIBUSPAM, 2018.
CODIGO | NOMBRE | ESPECIFICACION | PRESENTACION | REQUERIMIENTO | PRECIO | PREGIO
ECRI | GENERICO | UNITARIO | TOTAL

DISPOSITIVO |
MEDICO |
11883 | Guantes | Latexde | C4px50  |3cajasx50 |20 | $600
quirdrgicos. | tamafio medio. | pares pares
[ {270 mm.)
10-685 | Vasofix | 18.0.Catéter | Unidad 2 unidades $1,00 |$200
| intravenoso
| periférico
11-859 | Gasa | Hidréfilo, de 2 unidadesx | 2 unidades $050 |$1,00
| Algodén 100%, | empaque.
! Paq.0,90m x 40
( m. rectifinea
doblada en
| zigzag.
|
{ I

RESPONSABLE DE FARMACIA RESPONSABLE MEDICO DE LA ESPECIALIDAD

IELABORADO POR: | Luis Fernando Vallejo | REVISADO Y QBQF. Dayanara Caiza 4

j TESISTA ESPOCH APROBADO: | RESPONSABLE |

) ARI;\? AFBUS ;
5 e XY 8 B?o'oumm FARMACELTICA
LB R SAN1SE




" ANEXO Nro. 2: Control de seleccién por prioridad de dispositivos médicos. FIBUSPAM, 2018.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
FUNDACION INTERNACIONAL DEL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL, RIOBAMBA
CONTROL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
REQUERIMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS 2018
ESPECIALIDAD MEDICA:
CODIGO | NOMBRE | ESPECIFICACION PRESENTACION | PRIORIDAD REQUERIMIENTO | PRECIO | PRECIO
ECRI GENERICO | UNITARIO | TOTAL
DISPOSITIVO |
MEDICO
11-883 | Guantes ; Ltex, de Caja x 50 150 unidades | $2,00 | 46,00
quirdrgicos. | tamafio medio. pares
(270 mm.)
10-685 | Vasofix [ 18.0. Catéter Unidad MEDIA 2 unidades $1,00 $2,00
| infravenoso e
| periférico s
11-859 | Gasa | Hidrofilo,de | 1 unidad x ~ | 2unidades  [$050 | $1,00
| Algodén 100%, | empague.
| Paq.0,90m x 40
i m. rectilinea
. doblada en
| zigzag.
1 LS
i’ ol
|
{
RESPONSABLE DE FARMACIA RESPONSABLE MEDICO DE LA ESPECIALIDAD
ELABORADO POR: Luis Fernando Vallejo | REVISADO Y BQF. Dayanara Caiza
TESISTA ESPOCH APROBADO: RESPONSABLE
L FARMACIA FIBUSPAM

narg (it

wa FEMc




ANEXO 3: SOBRE REGISTRO DE NOVEDADES EN LA ENTREGA Y RECEPCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

TRANSPORTADORA O COURIER: CONTRATO Nro.
FECHADEENTREGA, oo, ENTREGA Nro. C,
Nro. DE CAJAS ENTREGADAS: i FACTURA Nro.
REMITENIE: -eor ~ oo mom REGISTRONOVEDAD:
PROVEEDOR:
NOMBREDEREPRESENTANTE:
AREA Nro. e = PROVINOA: =~ =~~~
UNIDADOPERATIVA: HWospltaL: 00000 000
MOTIVO DE LA NOVEDAD
Defectos en el material de acondicionamiento | Mayor valor facturado 3
e o9 e ———— D S— ——— —— e
Defectos del dispositivo médico 3 Menor valor facturado I
Dispositivo Médico no solicitado  [_] Averia en el transporte =
Dispositivo médico facturado y no de[sﬁachado Otro 1
Dispositivo médico despachado y no facturado. | ¢Cual?
1
DESCRIPCION DE LA NOVEDAD:
DETALLE DE LA NOVEDAD
DESCRIPCION | LOTE FECHA DE CANTIDAD PRECIO VALOR
DEL VENCIMIENTO UNITARIO TOTAL
DISPOSITIVO
MEDICO
$
$
$
TOTAL $
CONSIDERACIONES POR SEGUIR EN LA DEVOLUCION |
DEL DISPOSITIVO MEDICO: !
RESPONSABLE DE BODEGA (Firma) QUIMICO FARMACEUTICO (Firma):
Fecha:
ELABORADO POR Luis Fernando Vallejo ‘l REVISADO Y BQOF. Dayanara Caiza
TESISTA ESPOCH APROBADO: RESPONSABLE
FARMACIA FIBUSPAM

bql Dayanara Caiza
BIOQUIMNCA FARMACEUTICA
L 3§ SN ARG




ANEXO NRO. 4: CONTROL DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN EL QUIROFANO.

SERVICIO MEDICO:
NOMBRE GENEBICO‘ STOCK EN STOCK ENEL
DISPOSITIVO MEDICO | FARMACIA QUIROFANO
| Guantes quirtrgicos. 30 cajas 20 cajas.
vasofix 60 unidades 30 unidades i
e g eorugiies 1 20 unidades.
=i
E
1
{
|
|
|
RESPONSABLE DE FARMACIA RESPONSABLE MEDICO DE LA ESPECIALIDAD
ELABORADO POR: l

TESISTA ESPOCH

Luis Fernando Vaflejo } REVISADO Y

‘ APROBADO:

BQF. Dayanara Caiza l
RESPONSABLE

t "3

& / a\‘e';ﬁwmcﬂ FARMAOEU[M
TR

AL




ANEXO 5.- DOCUMENTOS HABILITANTES EN LA ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS:

DOCUMENTOS DE FABRICANTE DEL PRODUCTO:

- Certificado de libre venta otorgado por la autoridad de salud, u organismo legal
competente.

DOCUMENTACION TECNICA:

1. Factura o nota de entrega con los datos técnicos requeridos: nombre genérico,
cantidad, registro sanitario, lote, fecha de caducidad, precio unitario, precio total.
2.- Garantia técnica o copia original certificada.

3.- Carta de compromiso, con el compromiso de cambio hasta maximo 15 dias
posteriores al acta con fecha de caducidad corta.

4.- Registro sanitario vigente.

5. Certificados de calidad de acuerdo con las BPM/ISO/NORMA INEN
correspondiente y vigente segun lo sefiala el Registro Oficial Nro. 921. Certificado
de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), otorgado por autoridad de salud o el
Certificado de Normas SO otorgado por los organismos acreditados segun el caso.
De ser el acondicionador diferente al fabricante debera presentar Certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) o Certificado de Normas ISO otorgado
por los organismos acreditados segun el caso.

6.- Certificado de andlisis de producto terminado, segun lo estipulado en la
normativa técnica sanitaria sustitutiva para el Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos de uso humano.

7.- Carta de ser distribuidor de los productos adjudicados otorgado por el titular del
registro sanitario del pais.

8.- Copia del nombramiento del gerente legal de la empresa o representante legal.
9.- Copia de la cédula y papeleta legal del representante legal a color.

10.- Copia del RUC

11.- Copia del Registro Unico de Proveedores.

12.- Certificado bancario original.

13.- En caso de ser visitador médico, la carta autorizada por el representante legal.

A5, b Dayanara Cai

5 RIOQUIMICA FARMACFHTICA
L: 8 F: 54 N° 156




ANEXO 14: Modelo de Inspeccion a medicamentos del Ministerio de Salud Publica,
adaptado a dispositivos médicos

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
SISTEMA DE GESTIONDE pysposiTivos MEDICOS

ANEXO N° 2: PARAMETROS A INSPECCIONAR

PARAMETROS POR INSPECCIONAR CUMPLIMIENTO DE PARAMETROS

CUMPLE NO CUMPLE

ENVASE PRIMARIO
- LOTE, FECHA DE VENCIMIENTO
- REGISTRO SANITARIO Y NOMBRE DEL
FABRICANTE
- GRIETAS, ROTURAS Y PERFORACIONES
MATERIAL ESPECIFICADO
- LEYENDA DEL MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA
- CIERRE O SELLADO
- ADHERENCIA DEL PIROGRABADO

ENVASE SECUNDARIO

- LOTE, FECHA DE ELABORACION, FECHA DE
VENCIMIENTO

- REGISTRO SANITARIO

- NOMBRE DEL FABRICANTE

- ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES

- LEYENDA DEL MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA

- LIMPIOY SIN DETERIORO

ENVASE TERCIARIO

- LOTE, FECHA DE VENCIMIENTO
- CANTIDAD
- PROVEEDOR
- SELLADO O EMBALAJE

| ELABORADO POR Luis Fernando Vallejo | REVISADO Y | BQF. Dayanara Caiza

L TESISTA ESPOCH APROBADO: RESPONSABLE

FARMACIA FIBUSPAM |

S i ayaars s

BIOIMICA FARMACEUTICA
L2 8 F: 54 N°-158




ANEXO NRO. 17: DISPOSITIVOS MEDICOS SEGUROS DE FARMACIA HACIA LAS ESPECIALIDADES
MEDICAS. (QUIROFANO). FIBUSPAM, 2018.

DEPARTAMENTO MEDICO:

CODIGO | NOMBRE = | ESPECIFICACION | PRESENTACION | CANTIDADEN | CANTIDADEN
ECRI | GENERICO | FARMACIA QUIROFANO
DISPOSITIVO |
MEDICO {
11-883 | Guantes | Latex, de Caja x 50 30 cajas 20 cajas.
quirdrgicos. tamafo medio. | pares
| {270 mm.)
10-685 | Vasofix 18.0. Catéter Unidad 60 unidades | 30 unidades
| infravenoso
| periférico
11-859 | Gasa | Hidréfilo, de 2 unidadesx | 40 unidades | 20 unidades.
‘ Algodén 100%, empaque.
 Paq.0,90mx 40
| m.rectilinea
| doblada en
Lipgliswmae| | BASIUNS AL
RESPONSABLE DE FARMACIA RESPONSABLE MEDICO DE LA ESPECIALIDAD
ELABORADO POR: Luis Fernando Vallejo | REVISADO ¥ BQF. Dayanara Caiza
TESISTA ESPOCH APROBADO: RESPONSABLE
FARMACIA FIBUSPAM |, ,

UL

4. 3 % Dayanara Caiza
AR SL/BI0QUIMICH FaRbaCELiC:
7 L8 F 58 N 156




FLUJOGRAMA DE RECEPCION TECNICA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS EN FIBUSPAM

~Orden de compra por hecesidad.de los

dispositivos medicos de acuerdo con jos

Pl 2.- Documentos habilitant
requerimientos de cada departamento 2.- Documentos habilitantes

meédico ’ o

Registro de
Serecibe el inconformidad al
dispasitivo

médica senalande la
documentacion

| falkante

Revision de

- condicionas fisicas del.
dispositive medico.

A

CUMPLE

y . Registro de
Se-guardaenel ! . inconformidad al
almacén los ]
dispositivos
médicos, se
7 realiza un conteo

yalmacena

Seélabora y firma el acta
de entrega y recencion.

ELABORADO POR: Luis Fernando Vallejo | REVISADO Y BQF. Dayanara Caiza
TESISTA ESPOCH APROBADO: RESPONSABLE
- FARMACIA FIBUSPAM

i3 Cm‘za

b/ BRI




FLUJOGRAMA PARA EL ALMACENAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS EN FIBUSPAM

Captidad, facha
1 Orden de compra por necesidad de jos ; de elaboracion,
dispositivos médicos de acuerdo con los | Verificacion de las condiciones ‘caducidad, lote,

rimientos de cada departamento | mmmmeg €02 recencion : registro

........ Sanitafio;

o

CUMPLE
Notificacion gl

stock que dispone fa . responsablede
farmacia 'fafmaéia para 53 &
i respectiva
corteccion..

scionas qua

el dissositivo.

Skeldispositivo
Ordenamiento en deriotaaveriasen el
“iperchas. material de
: acendicionamiento,
 seloreportay
lario de Ia limpiezs y la rotacion en percha, fecha de : notificaal -
nto por mes y afio, nota de devolucidn v bajas por responsabie de

averias .o dahos gue plieda presentar 1os dispositivos medicos. -~ farmacia L5 al
: ; proveedor {Anexo de
Recepcion de

dispositivas),

ELABORADO POR Luis Fernando Vallejo | REVISADO Y BQF. Dayanara Caiza
TESISTA ESPOCH APROBADO: RESPONSABLE
FARMACIA FIBUSPAM

Nyt Dayanara ot
5 BIOQUIMIGA FARMAGEUTICA
8 54 N°-156




FLUJOGRAMA PARA EL PROCEDIMIENTO DE DESPACHO DE
INSUMOS MEDICOS DE LA FARMACIA AL QUIRGFANO

| Wad Controldelstock de los dispositivos:
 medicos disnonibles en FIBUSPAM

|
Enfrega-recepcionde.
. los.dispositivos de
. farmacia al quirofane

Ciadre de instimos médicos
unifizadosencada
especialidad medica

especialicad oel stock

de rotacion de tada

Validacion dela

receta de acuerdo

n 105 dispositivas
de necesidad enel
guirofanc,

Puede no existir
. stock, lo que se debe
registraren el
Kardex »
correspondiente, .

“odeyolucionde
insumos medicos no
utilizados, se debe
registrar errores.en
la entrega-recepcion.
y Un registro
correspondiente de
105 Insumos
" utitzadosenel
quirofang;

ELABORADO POR Luis Fernando Vallejo | REVISADO Y
TESISTA ESPOCH APROBADO:

BQF. Dayanara Caiza
RESPONSABLE
FARMACIA FIB

FaLdil
LY




Anexo G: Propuesta de adecuacion de la bodega para la correcta disposicion de dispositivos
médicos.

Disposithvos Medos
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PROGRAMA EN 3D DE LA BODEGA PARA LA CORRECTA DISPOSICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS.



Anexo H: Procedimientos operacionales estandarizados en FIBUSPAM

INDICE

Procedimientos estratégicos

- POE-001.- Procedimientos estratégicos para la gestion de dispositivos médicos en
FIBUSPAM.

Procedimientos productivos o misionales

Seleccion:
- POE 002.- Seleccion de dispositivos médicos.
Estimacidn de necesidades y adquisicion:

- POE 003.- Estimacion de necesidades para la adquisicién de dispositivos médicos por
especialidad.

Recepcion
- POE 004 — Recepcion de dispositivos médicos.
Almacenamiento
- POE 005.- Almacenamiento de dispositivos médicos en la farmacia de FIBUSPAM.
o POE 005.1. Etiquetado de dispositivos médicos.
o POE 005.2. Limpieza en areas de farmacia.
Distribucion

- POE 006.- Entrega de dispositivos médicos de farmacia al quiréfano.
- POE 007- Control de inventario de dispositivos médicos.

Uso racional de los dispositivos médicos.

- POE 008.- Tecnovigilancia.

Procedimientos habilitantes o de apoyo

Gestion humana, de sistema de informacion y ambiente fisico.

- POE009.- Induccion de personal de nuevo ingreso.

- POE 010.- Normas de seguridad para la farmacia de FIBUSPAM

- POE 011.- Gestién de eliminacién de dispositivos médicos.

- POE12.- Capacitacion de dispositivos médicos en equipo de salud.
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CODNGO-
PROGEDIMIENTOS ESTRATEGICOS S
f:‘ "\ PARA LA GESTION DE DISPOSITIVOS | GO0
¢ - y MEDICOS. S
N 1
Buen Samaritanc Paul Mare!
.
e g |
1. OBJETIWVO:

Establecer procesos esiratégicos para |3 aoquisiion y uso o2 ios dispositivos medicos
en Ia farmacia ge FIBUSPAM.

2. ALCANCE:

£l presenie procadimiento tiens 3icance desde 13 e1apa de plansacion de
suministros, gefiniendo |3 lista de dispositivos por especialidad de acuerdo
con i3 necesidad, cantidad en stock, Infrestructura, equipo humano, hastala
elapa de seguimiento y evaluacion de dispositivos medicos empieados en
FIBUSPAM.

3. RESPONSABLES:
Responsable de 1a Supervision
Bloquimica Farmaceutica de FIBUSPAM.
Responsable de 1a Aplicacion
Lider de Enfermeria oe FIBUSPAM.
Especialistas medicos de FIBUSPAM.
Responsabile del Monltorso del Indgicador

Direcior ejecutivo
Direcior medico de FIBUSPAM.

4. DEFINICIONES:

DISPOSITIVO MEDICO. - s2gin 13 OMS, s2 define como un articulo, Instrumento,
aparato o maquina utiizado en 13 prevencitn, el diagnéstico o 2l tratamiento de una
enfermedad o condicion. (OMS, 2018).

CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS: Segdn & nivel g2 resgo,
los dispositivos medicos pueden Clasificarse en:

Stvecdin. Joad 20 Perdiia W* 13 y Noocw K% MOsaDax e iesncxoy Tee. OL22SEAN0  Cal : OM0 1 20NGE - SN0 Gttin

S Web. wwm B g0 g (L B+ CF SRS SIS
“Lo obra humana mds bello £3 ko de ser 0tV of prdfiona™



CODNGO:
PROCEDIMIENTOS ESTRATEGICOS poEE3T-
PARA LA GESTION DE DISPOSITIVOS | cou-a

[ VERSION
N

MEDICOS.

Pagiracioe 7

O O 7o

* RIESGO & ncluye los dizpositives que presantan un grado muy bajo
de riesgo.

* RIESGO Ii: ncluye los Adspositivos que presentan un grado de resgo
moderado.

* RIESGO Mi: Inchuye los disposRvos Que presentan un elevado
potencial de resgo.

* RIESGO IV: Incuye oz disposkENos considerados 03 mas criticos
&n materia de riesgo. E) fabricanis debe respaidar con Ia respectiva

documentacion clentifica, el grado de riezgo que = asigne al
disposEvo médico.

- INFRAESTRUCTURA DEL SERVICIO DE FARMACIA:

- P0G, Los pis0os deden ser ge material mpermeabie, resistente y contar con un
siztema adecuado de drenaje que permia su f3cli impleza y sanRzacion.

- Paredec. Las parsdes y muros deden sar  Impenmeadies, sdldos, defacly
accesbie impleza y resistertes 3 “3ciores ambiertaies como humedad al

QU que i3 temperatura.

= Teoho&. Loz techos y Cleio rasos deben ser resisientes, unformes y de fach
impieza y sanRzacion.

- Ventiaolon: 3e debe disponer de un sistema de ventiscion natural o artificlal que
garantice ia consenacion adecuada de los SsSposiivos méedicos.

- Condiclonec adecuadas de temperatura y humedad: Loz sitios donde sze
amacenen medcamentos deben comtar Com mecanizmos que garanticen i

temperatura y humedad reiativa recomendadas por &l fabricants y usar ios regisros
permanentes de 2333 variabies.

- EL CODIGO ECRI: E3 un siztema normalizado & ntemacional de nomanciatrs y
codge nformabico wsado por identficacion, procesamiento, recuperacin,
transferencia y comunicaciin de datos sobre dispositives médicos.

Dhmasi hot Jo Poulha N° 10 g An .. A o O\ ' Pou OO0 CACIZ Col. DWIIONN  CWLBRASN
ok e -
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PROCEDIMIENTOS ESTRATEGICOS e
PARA LA GESTION DE DISPOSITIVOS | cow-aet

MEDICOS. VR
N 1
Paginzd = 7

i i R

6. DEICRPCION
6.1. Decarrolio del Prooceco

1.- Se redne & comité de tecnovigiancia conformado por el direcior ejecutivo, f director
médico, los especibiistas de 03 servicios, lider de enfermeria, ja bioguimica farmaceutica,
¥ 5e define I3 Ista y necesidades de ios dispositivos medicos 3 usarse por cads ared.

2.~ Una vez sstablecido ia lista de dispositives médicos, s& definen las cantidades por
Area de cada dspostivo médico.

3.- 2e realza un Amacenamiento ordenado en parcha, de acusrdo com & codge ECRI1 Y
necesidad de cada servicio para mayor dnamizmo en i3 farmacia 3 momento de I3
recepcion y despacho de los dispositivos médicos, valorando 8 nfrestructura apropiada
con I3 que cuenta & establecimiento para & ordenamientio adecuddo.

4. El zegumiento y evaluacion del uso apropiado del dsposiivo médco, s2 jo verficara
com & control de stock, y Ia tecnovigliancia de cada gizpositivo.
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6. INDICADOR:

£ Tota de dispostives méadicos dednidos ~ 100
2 disposiives por especialicad

Mayor drnamizmo 2n 1as actividades de la recepcion, despacho y uso de s
dzposivos médicos en FIBUSPAM.

7.

REFERENCIAS:
Ministerio de Sakad Fobiica. (2013). REGLAMENTO DE BUENACS PRACTICAS
DE ALMACENAMIENTO , DETRIBUCIKON Y TRANSPORTE PARA
ESTASLECIMIENTOS, Fp. 1-18. Disponibie en &  p3gina webc

hitpo//www. controisanitario gob . ecrap-contentuploads/doanioads/ 20 14/0SVA-
437 2-Regiamento-de-SFADTpara-Establecimientos--armacéuticos.paf.
Crpanizacion Mundal de la Salud. 2003. Direcrices de aimacenamiento de
medicamentios € Insumos segdn s OMS. Pp 13-17.

Pardell Xavier. Definicion sobre Codigo ECRI. [intermes]. Disponibie en ia papra
web: hitp Vwaw. pardell es/codigo-ecri.htmi

Hemrera, M. (2016). Cel Eendicazar Vercnica Alsxandra. Universidad San
Francizco De Quito Coiegio de Posgrados. Analisis ge Gestion dei Suministro de
nsumes médicos =n &l Hospital San Francizco de Quito. 15 de diclembee del 2015,
[Intemeq. Dizsponibie en a pagina web:
hitpireposiiorio.usiy. edu. ec/bitsream/ 2300006 159/1/1128 552 paf

Crpanizacion Mundial de a Salud. Dispositvoz Médicos. Frogmamas ¥y
proyeciozs/Defniciones. Actudizacion de 2017. [ntemet]. Dizponibie en ia pagna
webd: hitpowaw who. rt'medical_devices'defntionsies)

Encicicpeda Virtual Prezi. 2012 ifestructura del servicic famacewsico.
Dizporibie en: hitpz iprez.comidhgeTeisxafminrasstructua-servicio-
farmaceuticoy
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ANEXO Nro. 1: Confrol de dapasitives midicon de neceakded por mpedelided. NBUSPAM, 2008,
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1. OBJETIVO:
- Wmamm&mnmmamae
FIBUSPAM
2 ALCANCE:

El preseni2 procedmiento tiene alcance gesde & control o stock en 13 amaca hasia
i3 comunicacion con los espedialistas de salud en FISUSPAM.

3. RESPONSABLES:

- Responsabie de 13 Supervision
Bloquimica Fammaceutica de FIBUSPAM.

- Reeponsable ds 1a Aplicacion
Eloquimica Fammacsutica de FIBUSPAM.
Jefa de Enfermena de FIBUSPAM.
Especialistas meakcos de FIBUSPAM.

- Reeponsabie del Monitoreo del Indicador
Director sjecutivo
Director medico d2 FIBUSPAM

4. DEFNICIONES:

- Directrices clinicas. Conjun o2 ceciaracionss SaDoradas o2 foma sistematica para
3sesorar 3 medicos y enfermos &n |a toma de decikslones 3cerca de ia atencion de saiud
adecuada en circunstancas cinicas especiicas. (Omanizacion Mundal de 3 S3ud -
OMS. Gestion ge 3 Discordancia 2010).

- DBameras para la Seleccion de Dispositivos Medicos. - Segin & documanto
“Disposhivos Medicos. Gesion de |3 Discordancd’, ios pancipales oostaculos para 13
seleccion racional de un dispositvo medico SOt |a fascinacion por 13 tecnoiogla, 13
mercadotecnia ntensa, ios costos ekevados ¥ @ nfomacion Insuficents sobre &
disposiiive. {Gesion de |3 Discordancia OMS, TOMO 3).

La Influsncia de 13 prefersnclas parsonales: A 10 1argo del tiempo, los profesionales de
I3 saud, especiaimente io6 cirujanos, fenden 3 desamoilar preferencias por oeleminadas

Secin. 1oud de Peraia W' 10 y ACocw K20 Mosarmi de Oham boveoo) e 22INAN0  Col.: 001 JONGE - ONID Gt
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mMarcas de 05 AISpoSives que US3N con Yecuenca Estas preferencias pusden ser
perfaciaments Egiimas y 3 menudo revisten Una Importancia oTica para & &xto de un
procedimiento ciNico, PED puaten CoNVartiree 2n barmera para |3 alencion, cuando no se

pamite 3 susttudion.

De o¥o I3do, esias preferancias 3 veCSs Mesulian conranss 3 I3 opjevicad, B
Preocupacion por 105 resulados sanitanos, 10s cOdigos elicos y 3 imagridad profesional,
porque parmite que los comercializadoras, mportadores iNcluso os fabricantes odi2ngan
veni3as no equitstivas en & mercado, dficutando |3 asegquiblicad oebido 3 las
FESINCCoNes econNOMIcas de 10s sistemas de salud. (Gesion o B Discormancia OMS,
TOMO 3)

Fascinacion por la tecnologla: La fascnacion poria cenda y 13 iecnoiogla puade hacer
que os responsabies de 13 oma o2 decklones no vean & necesidad de nacer una
vaoracion objetva basada en |3 0gica y & santido comun. Genaralments no cubren 135
nN2cesidaces D3siCas de Jenciin e I3 mayoria de 3 pobiacion. (Gestion de 3
Discordancia OMS, TOMO 3)

Faita de Informacion: L3 d2Csion de compear un aispositivo medico deteminado s2 basa
€n 13 percepcion de que cubiira una Necasicad. Por 1o tanto, para |a seleccion radiond de
un JISPOSEVD MEACICO S8 requiere INformacion sobre 13 necaskiad y sobre & grado en que
un determinado dispositive, 0 categonia 08 dispositivos, respondera 3 ia misma. (Gestion
de 13 Discordancia OMS, TOMO 3).

5. DESCRIPCION:
a. Desarrolio del Proceso

1.- Con |3 Ista de dispositivos madicos elaboraada por & comie de ecnovigianca, se solicia B
cotizacion por parte del responsabie de fammacia 3 I0s provesdores, donde s2 selecciona segan
135 espachicaciones tecnicas y cosios 3l mejor ofertants.

2.- Se andlza con 2 director slecutivo, & director medico, 13 1ioer de enfermanta y Ios especialstas,
que los dispositivos medicos 0l oferiante cumMElan con 10s requenmientos y necesicadss de cada
area medca

Srecdin 43t 30 Pecdima W' LD y Ao KL MOt Se D booso) G DI22SA00  Col : (nin0 1 20806 - ST GG
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3.- Una vez anallzado los dispositivos medicos que cumplen con ks especiicaciones requerkias,
58 procade 3 @ adguisicion.

4 - S regisra en & anexo para & contmil de requenmientcs de dsPoSIVes maicos, k3 priodad
que presenta cada dispositivo para &l especialista de sakid

b. Diagramea del procssn.
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&. INDICADOR: Mayor operabiidad n 13 actvidad e seleccon de 106 disposhves
medicos en FISUSPAM.

2 ISPOSENOS EN rotacion por especialidad madica * 100
# Total d2 CiSDOSIVOS 0RSIChA00S 3 Ca03 espacialidad

7. REFERENCIAS:

Mnisterio o Sald Pobika. (2013). REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMENTO , DISTRIBUCION Y TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS,
Pp. 1-18. Disponble &n |3 pagna well htp iwaw.contrisantano.gob.ec/wp-
contentupiacs/aowninacs 20 140QA-LET 2-Regamento-0e-BPADT-Dars-
Estadlecimientos-F amaceuticos.par.

Crganzacion Mundial de la Salud - OMS. (TOMO 3). Un resutado def Proyecio sobre
Dispositivos Medicos Priofianos. Recuperado 2l 08 de2013, cewwwwho. nt'pubilcations:
hitp:iwngiindoc. who ntpudications/20 12/9753243564043_spa_chapters_3-5.par
Organzacin Mundlal de 1@ Salud  Dispostivos Médkcos. Progmamas y
proyectos/Defnicionss. Actuaizacion de 2017. [intemet]. Disponibie &n 13 pagna weo:
hitpiiwaw aho ntmedca_devices/oenfinitionsies/

Beydon L Convol 02 105 disposhNOS madicos. Revista Science Direct [Intemet].
Disponidie en Ia pagna weD:
hap:iwaw sdencedract comystience/amice/pil'S 12504703027 1815X
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ANEXOS RELACONADOS. ANDXD Nro. 2 Carersl 2o teleccion por prioricad e depostivon reéddicar, FIBUSTAM, 2008

MNSTIRIO D SALUD POBLCA

FUNDACION INTERNACONAL DEL DUEN SAMARITANG PAUL MARTEL, RODAMBA

EEPOCIALIDAD MEDICA:
[CODIGO | NOWBRE | ESPECITICACION | e | PREGI0 |
ECh GENERICO UNITASO | TOTAL
DIEPOsTIVO
NEDICO
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1. OBJETIVO:
- Estmarlas nacesidaces de cata especialidad en FIBUSPAM para i3 adquisicion
02 los disposhivos madicos.
2. ALCANCE:

El presants procedimientd fene alcance desoe 13 COMUNICacion constante
con 106 especialistas 02 1a rotacion que prasentan 106 AISPOSENDS MAmcas y
sUs actuales necesidades, Nasta & padico de adquisicion Oe dsposives
MAScos en fanmacia.

3. RESPONSABLES:

- Responsable de Ia Suparvision
Comite de Tacnovigiandia de FISUSPAM

- Responsabie d8 la Aplicacion
Bloquimica Fanmaceutica de FIBUSPAM
Espacialisias medcos FIBUSPAM
Liger de enfermeria

- Responsabla del Monitorao del Indicacor
Director ejecutivo
Director madico de FIBUSPAM.

4. DEFINICIONES:

- kentificacion onica del producto. Sere de caracierss nuMencos o afa
NUMEMCOoS, QU S& orea Jendiendd 3 NOM3s de Identifcacion oS producios y
coaiicacion memaconaimente acepiadas, que hace posidie 13 idemiicacion

Dvecada: koad cv Fw N 1y Al [ ™ Quedoram) T QU RONS Gl RS0 20006 - ORED GG
A Web. wwm [Bucaon g vt oinnn g o @200l s
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L1 O O

N2aquUVOCa o2 los productos en &l mecado, & codgo ECRI en & ¢aso de
@spoStvos medicos. (Comision de 13 Union Europea — UE 2013).

- \donsidad: Se consideran Kionecs s MEtDdos, procedimientos, tecnicas
eqQUIpOS MAdicos que son centifcamente valdos, estan adaptados 3 ias
neceskiaces locales, son acepiables para & pacients y para el persona
sankaro, y pueden UIliZarse y Mantenarse con 108 fecUrsos que puade costear
i3 comuniciad o & pals. {Organizacien Mundial de 3 Salud - OMS. Gestion de 1
Discordancia 2010}

S. DESCRIPCION:

3. Desamolio del Proceso

1.- El comite ce terovgilanda, stms las cantidades ce dzpozitivos macicos pars procecer a
Ia sdquizidon.

2.- Y3 0efinidas 35 canidades, se soicha 13 cotizackin a los proveedores oferantss para
realzar 13 A0quiskion por neceskiad.

3.- Se analiza 135 oferias que son rechidss en el area aaminisTANa y que cumplen con
10 soicitado en 135 especificadones Bonicas.

4.- Se procege 3 esluoiar que c303 ofena presants 10s documeantos hablitantes para su
acoquisicion: ragisro sanitario, certficacion de calidad de acuardo con as nomas IS0,
y documentos habifiantes.
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6. INDICADOR:

# dispostivos empleados por especialidad medica * 100
2 Total 02 AISPOSItVOS en rotacion por espacialidad medica
- Mejor control 02 stock y rotacion de diSPOSENDS MAdicos.

7. REFERENCIAS:

- Organizacion Mundial de 1a Salud - OMS. (TOMO 3). Un resultado del
Proyecto sobre Dispositivos Medicos Priontarios. Recuperaco el 08

0e2013, gewww.who. Intipubdlications:
hitp_iwngilbdoc. who.ntpubiications/2012/97559243564043_spa_chapter
§_3-E.par

- Ministerio de Salud POblica. Manual de Procesos para I3 gestion de
suministro o2 medicamentos. 20039. Tipo de procedimientos
operacionales o2 BPM  en  fafmacia.  Disponble  en:
hitp-ihwaw.salud.god. acp-contentiuploadsi2017/03/0915-A -
MINISTERIAL-MANUAL-DE-PROCESOS-PARA-LA-GESTION-DE-
MEDICAMENTOS-EN-EL-MSP-28-12-2009.pdf

- on Mundial de la Salud - OMS. (2012). DISPOSITIVOS

COS: LA GESTION DE LA DISCORDANCIA. VILLARS SQUS -
YENS, SUIZA: LIV COM SARL

- Organizacion Mundial ge I3 Salud - OMS. (2012). Formulacion g2 Pollticas
sobre Dispositivos Medicos. £n OMS, Fomulscion de Folticas sobre
Dispositvos Medicos (pags. 48, Pagina 13). Ghebra: Ediciones de 13
OMS

- Organizacion Panamericana de |3 Salud - PAHO. (2012). SALUD EN LAS
AMERICAS. Egicion 2012, www. als. pano.org. Recuperado el 2013, de
SALUD EN LAS AMERICAS. Edicion 2012, waw. 3is. paho.org: www. 3is.

paho.org
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- ANEXO Nro. 2: Control de dispositives madicos por prioficad. FISUSPAM, 2018
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ANEXO 17.- DOCUMENTOS HABILITANTESZ EN LA ADQU DE DISPOIMIVOS
MEDICOS:

Do scusrdo con ol Regaments y coridl sanlinfo de dafosiivin Bddicos y dertalm def minmdene de Seud
Pltsice en Ecuady, regietio cicld de 2000, se dedaiming Dare e cltenadn del REGISTRO SANTARIO e

sguertes reguslicn

1 Siee et de panstns juridcn

2 Documenios gue pruatert su edelsocis logel o somivasients e su fagresertants loge y chdus de
Cludedens ¢ de kerided do éale, y ol RUC S se Data de pantne stutel cddule do dudedenia o de
Idartited y RUC

3 Permiso o8 ecionafmienio del scliolerte viganie y clorgede oor le Autodded de Salud competenta

4  Liado do Sapomtvos midcon o regeliae,

S Racbe de pege dul ivpone pof reghelio seritado

) DOCUNENTOS DE FASRICANTE DEL PRODUCTO.
- Cortificado de |0 verds ctorgedo Dof le milorided du saud ¢ crgantamo lege compainiis

- Cantfceds de Buesnes Practcm de Manulectiure (BFW), dorgedo por sstonded de aslud o of Cetiicade de
Nermes 150 copedo prf lon orgesamos scredindon segin of cmo. De ser o scondionedor Marerte &
falvicarde ceberd (vesirdel Catficedo do Busrms Précicm de Alnscaramets (BPA] o Ceficads de Nomaes
150 ongedn pir kow rgeniamon acsediadcs segin ol o

T3 DOCOMER TACION TECHICA,

1. Catficadon 9o cabded y eninfided Sl SOt (io1gecon por o epomeie Cade une debe et foma
origngl, Nardee y Cargo de MONcD Imporsalie

2 BEspecficeciones dul oroductn lermineds

3 Descripodn del wee del producto

4 Corticoso de extabiided de froducte con fome del Moo rmpormselie cue reelld o ewtude
S terpreteciin del o530 de lote, con fimes ofignaies normdie y ciige del Moo resporsatie

& Etiquets crignel del productio y lonmatos de eiduetes ovisicnaie del grupo scicledo, en idome cestalarg,
TATUCive de Uee ¥ cetdioges (rochuses) originales del ol de nponecdn
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RECEPCION DE ' POE-PRO-RC=
LB DISPOSITIVOS MEDICOS.

1. OBJETIVO:
- Estandarizar de forma sisiamaica 13 recapcion tecnica de dispositivos medicos.
2. ALCANCE

E] presents procedimiento tiens aicance deste & padkio 08 30quisicion de
dSposkives Madicos por &l bioquimico farmaceusco &n fammacia, hasta Ia

racepcion el producio en & estadiecimiento por & guardamacan.
3. RESPONSABLES:

- Responsabls de Ia Supanvision
Director ejecutivo de FIBUSPAM.

- Responsabls de la Aplicacion
Guardamacen de fanmacia.

- Responsabie del Monitorso del indicador
Sioquimica Famacautica ge FIBUSPAM.

4. DEFINICIONES:

- Lanoma ISO 13485 de Dispositivos Medicos ¢ un sislema de gestion de 3
calkdad (SGC) reconockio imemacionaiments para fabrcanies de agquipos
MECICOS y Senviclos relacionados. La noma IS0 13485 es referents mundal de
buenas Pracicas en sistemas de gestion de 13 calidad de aquipos medicos

- CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE UN DISPOSITIVO MEDICO:
- Debem@aﬁuaxnmmmmmsem

reduccion de costos Kentficacion sagun crierios

- Especiicar un codigo autosuniciants: Que su operalividad no requiera o2 3
gescripcion ol cOago.

=  Pefmitr Ia 02scripcion & conjurto de

elamenios codNcaccs,

mmmswﬂmmmmm s

amoqmmss?éwem mmmymummeaWno
puedeperﬁnecaamasuemgmo ciase 0 subCconunto
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L1 O O

= Dede ser escaable: desde su concepcion Inkid se Incuyen todos los posibies
lememos del universo codincado, pero pamite INCOMOrar NUevVos elemeantos,
SN Jterar 13 estructura estandar de 13 codfcacion.

5. DESCRIPCION:
S.1. Desarrolio del Procsso:

1.- En 13 famaca de FIBUSPAM, verficamoe que & gispostivo madico cumple con 3s
£5pecificacionss 08 13 NoMa IS0 13845 para dispositivos MEsicos, dede contar 30emas
0sl 3cta entragafecencion, en & acondcionamiento de esie con el nombre o

QISDOSIIVO MATKCO, Prasentacion 0 cave (00aIgo ECRI), y namer o2 lote.

2- La nomatha IS0 13845 especifica que, al recibir cualquier Insumo, producto 3
graned, SEMIprocE6a00 0 I2MINA00, & 0S0E VErMCar Que 108 NECiDien=s 52 ancuenTen
gedidamenis I0enTNcacos, C2Matos, que no presantsn detenomn o dafios de cuaiquier
100 que puedan afectar 135 caracteristicas oe calload odl Malena que contenan y que
concuerden con 10 estabiecido en 3 especticacion comespondients. Se debe de contar
CON UN CEMMcado de analisis 0 0e conformicad, sagun apique, 02! proveador por caca
ot2 0 partica rechics, Nos CErCioramoes de que este procedimientd cumpia con s
E6PECiNcacionss establecidas.

3.- En base 3 3 socumentadion comaspondents 02l Glsposiive MAdD, 52 procece 3
Protocolo g MEcencion, 35EgUrandonss QUe 35 espaclicacionss o dstnbuidor sean
compietaments iEgiDIEs, QUE 52 eNCuSniTe en Perfecto estadd |3 cocumentadion y &

progucto.

4.- - 52 actuailza 2l Kardex slecronico de I3 famadia de FISUSPAM d2 acusstio con
13 canticad de aaquisicion.
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Elaborado por- Luis Femando Valejo, 2018

£, INDICADOR:

# dispositivos en stock achual en (@ fammack * 100
# Total de dispositivos en rotacin por especialidad médica
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- SeQenera UNa 30eCcuana A0qUISICon por BISpOSIVDS MEdicos para major
control de stock en & Kardex secironico.

7. REFERENCIAS:

- Ministerio de Salud Plpica. Manual o2 Procasos para i3 gestion de suministro

oe medicamentos. 2009, Tipo 02 procedmienios operacionaies d2 BPM en
farmacia. Disponibie en: DitpcAwwa.53iud.gob.ecwp-
contenuploads/ 20170302 15-A-MINISTERIAL-MANUAL-DE-PROCESOS-
PARA-LA-GESTION-DE-MEDICAMENTOS-EN-EL-MSP-28-12-2009 paf

- Organizacion Panamencana o8 1@ Saud - PAHO. (2012) SALUD EN LAS
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EN LAS AMERICAS. Edickon 2012, www. 3is. paho.ofg: www. 3s. paho.org

- Minsiero de Salud Puablica gm:%'nsmmooeaums
PRACTICAS DE ALMACENAMENTO , DISTRIBUCION Y TRANSPORTE
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ANEXO Nro. 1: Control ce dispoztvos macicos de necesidad por especalidad. FIBUSPAM,

2048.

CODND0 | NOVERE CSPTCFICAC mxﬁ REQUITIMENTD | PRECKO PRICKO
ocR QENERICO UNITARIO | TOTAL
DISPOSITVO
MEDCO
11588 | Guantes Ltex, do tarmafio | Caje x SO peres | 150 usldede. L20 800
quiringices. | medic. (270
mr )
10635 | Vaschie 35,0 Catiter Unided 2 unkdades <100 200
It avencan
peritro
11-852 | e Mol SO3S on. | 1 unkded x 2 unades Lo L1000
empegue.
RESPONSABLE DE FARMAOIA RESFONSABLE MEDICO DE LA ESPECIALIDAD
LLABORADO POR: L f ernando Valejo KIVEBADO Y 800 . Dayenars Calra
APROBADO: RESPONSABLE
TESETA EsPOCH FARMACIA FIBUSPAM
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ANEXO Nro. 3.- ACTA DE ENTREGA Y RECEPCION PARA MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

’ e
iy P Ao
A o0 Wady st BN thon
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ACTA DE ENTREGA-RECEPCION
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MNSSTERIO DE SALUD PUBLICA
JTTENA DEGESTIONCE DEsPOSITIVOS MEDIOOS

ANEND W T PARANETROS A INSPE COONAR

PARANETROS POR PEPTCOONAR

CUMPLINIENTO DI PARAMITROS

L R e

LOTE, FECHA DE VENOMENTO

ALGETRO SANTARD ¥ NOMERS DCL FARRICANTT

GATTAS, ROTURAS ¥ PERFORAOCKES

MATTRAL ESFEORCADO

LEYENDA DEL MINISTERIO OF SALLID PURLICA
CERSL OSTLLADO
ADHEZENCA DEL PACGRALADO

uwer NC Oomris

LOTE, FEONA DF CLADORADION, FECHA DF
YENOMIINTD

ACGETRO SANTARD
NOMERE DIL FABRICANTT

ADVEATENCIAZ, PRECALCIONSS
LEYENDA DEL MINISTIRIO O€ ZALUD PUBLICA
LIMPID Y SN DETTRORD

LOTE, FTOWA DE VENOMENTO
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ANEXO 6.- DOCUMENTOS HASILITANTES EN LA ADQUISICION DE DIZPOSITIVOS MEDICOS:

DOCUMENTOE DE FASRICANTE DEL FROOUCTO:

- Certficado de [bre venta otorgado por 13 autoncdd de s3iud, U organisme legal competente.

[TOGINENT ACION TECHIGA,

1. Fectirs 0 notl Se enfrege con iom defos ecnicos fegueddos. fomite peddcn tanlded, regatc satalo,
e, focha de cedutided, Drecio unterio, frecu lotel

2.- Garentia tectice © coges cignel conticede

S-Cane do compranase, con o comgromie de canbio hesls mbons 15 de powleromes o ecte con fecta de
cedutided ctetn

4. Aegetc serdlan: voee

£ - Cotificadon 8 culded de scusrco con les BPVMASOMNORMA INEN cotimpondenie ¥ vigerds segin ko
sefals of Fego Ofce Mo 021 Certfced: o Suenes Prictons de Merdectons (BPW), ctorgeds por
eutofcied do sl o of Cotficeds de Noomum 150 diniged per kos Srgenisimon acreclados segln of cesa De
ser o stondconedsr dfererte ul febdcants detetd presentsr Centfcnds de Busmes Préctices de
Arrcentniec (BPA) o Cotficeds de Nomm 150 clorgeds pof los crgeniamos scredielon segun of caso

S - Conificadte do aniies de products lermmedo, segun ko esld pledo en e normed va Morica sarlide susttitive
puie of Regalo Saniiero e Dispostivos Médicos do s humnens

7.« Cara S ser SalyRudr da kos productos sdudondon clorgeds por of Thulal dul regtlio serstario de' pale
5. Copia 2l romirassnrto du gotende legel de it enpresd ¢ (efresendarte loge

0- Copie o le chiule y ppolets logul e joprmantants wpd 4 Cok

10 - Cege del RUC

11~ Copie O Regare Unics de Provesdtnm

12 - Conficed: bancans oiginel

13- En cano do s visladkr mbddicn, s oot sutozeds for & repomentanis opel
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1. OBJETIVO:
- NMamEner un 30ecuado amacenamiento de W madicos en 13 amaca
oe FIBUSPAN.
2. ALCANCE:

5 presents procedmiemo fene Icance desde 13 recepcion del
disposivo. médico hasta 3 coloccion en I35 estamenias
comaspondentss, de acUSrdo CON 135 CaraCEristicas Oe amblents, y

sequncad.
3. RESPONSABLES:

- Rssponsabis de la Supsrvision
Sloquimica Famacautica de FIBUSPAM.
- Rssponsabie de Ia Aplicacion
Sioquimica Famacautica de FIBUSPAM...
- Responsabils dal Monitorso del indicador
Director gjecutivo
Director madico de FIBUSPAM.
Espacialsias medcos e FIBUSPAM.
Jefa ge Enfermenta en FIBUSPAM

4. DEFNICIONES:
- ALMACENAMIENTO: Es el conjunto 0 actvidades que fiene por objeto &

cukiado y |2 conservacion de i35 condiciones tecnicas con 135 que fusron
Saboracos 108 Madicamentos y dSPOSIVS METKCOs.

- BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO: La Implementacion de 135
Buenas Practicas de Amacenamients (BPA), s& convierte en un medio para
controlar y evaluar 135 conaiciones y Practicas del personal Ivolucrado en e
amacenamiento, &l cumpimiento de I35 nomMas, mantensr y garaTzaEr 3
caldad, |3 conservacion y &l culkdado de los dispositivos medicos duranie su
permananca en & Amacsn, bodega o famacia, consanvando 3s condiciones
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e eficacia y sequridad requendas por el fabricante, Inciuso hasta cuando e
m%mamw

- ALMACENAMIENTO FIFO: L3 distribucion se debe realizar sgun & sistema
FIFO (prmeso que entra, prmesD que s3ke)

-  SEMAFORIZACION POR CADUCIDAD: L3 Semaforzacin 6 una hasramienta
que 3yuda 3 determinar &n 2 MoMEnto OPORUNG quUe ASPOSITVOS MEdcos estan
Pro}Imos 3 CAAUCAN, y 0 miSMo Modo #evar un control en &3 rotacion e s
NSUMOS que Sxistan &n famacs y amacen.

- CONDICIONES NORMALES DE ALMACENAMIENTO: © amacenamiento
gebe ser en un local 5200, bien ventiado a3 temperaura entre 2°C y 25°C o
gependiendo de I35 condiciones cimaticas, hasta 30°C. Indicios de
cONtaMNacon y L Intensa fenan que ser exciukdos. Existe & caso de
ESPOSENDE MEdICOs 2n 106 Cuies S8 recomienda 13 colocadion de una vidnera

en 13 parcha.

- TIPOS DE ALMACENAMIENTO PARA DISPOSITVOS MEDICOS: Sagon 1as
condiconas ol aimacen, Ima’o y Ipo de materiaies IMacenados, se oebe
contar con 05 siguientes espacios: recapeion, despachos, administracion,
Senvicios pubilcos, vestdores, controladorss amblentakes, 25packo destinado 3
extimores y area o2 amacenamiento propaments dcha Bl amacen
proplamenia gicho oebe contar Con UN &re3 para CUIrenieana, area para matenal

o Zona de Recepcion. - L3 zona de |a recepcion de dispositivos
medicos de los Servicios 02 Farmacia deben estar silLacos

3decuadamente en 138 perchas comespondientes o2l servicio y

proxima 3 13 unikdad de gastien ge compras.
o Zona de Cuarsntana. - £5 & sitio en donde s 3imacsnan 1os

producios sobre paliets o estanterias, hasta su verficacion técnica
y 3prodackin por pare del quimico faimacéutico o bloquimico
farmaceutico responsable, su acceso debe ser restringido a
personal no autonzado.
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L O O

~ Zona administrativa y auxliares. - Comesponde a Ias ofichas,
serviclos higienicos, cuarto de impleza, etc.

5. DESCRIPCION:
a. Desamollo del Proceso:

El Dioquimico fanmaceutico debe consioerr las Condicionas de Amacenamiento de ios
dlsposiivos MEdicos empleados en @ fammacla de FISUSPAM, manteniendo los
siguisntes IN2amenios:

1. Tomar en consideracion 135 Instrucciones del fadricante y segur ias
Indicaciones consignadas en |13s etiquetas en cuanto 3 35 condiclones
de Idmacenamiento.

2. Establecer &l esquema organizaciond Impiementado en referencia a la
ubicacion d2 o5 dispositvos medicos segin &l codgo ECRI, en las
estanterias comespondientes.

3. Amacenar Ios productos que se dsban mamiener refrigerados como son

s TlsDOSEVDS MEdiCos Ol area ofamoidgica a3 lemperaturas
apropiadas y en 20nas CoNtroiadas.

= Temperaura ambiente: ene 153 25°C, nuncamas a2 30 °C

- TWQMZ'CEW
-  Humedad Relathva: entre S0%y 70%

4. Aimacenar ios alsposiivos madicos en 13 fanacia de manara que faclite
2 adminis¥acion de existenciss, medianie I3 aplicacion del sisiema

FIFD, pAMETos &n expirar, prAmens en ennegar.

5. Colocar 135 cajas de modo gue 35 efiquatas especifiquen & ote, as
fachas de caoudcad y I35 fechas de fabrcacion para que queden

visbies. Sl no es posibie se recomienda escridir con ciaridad &l nombre
del producto y 13 fecha de caducdad en 2l lado visbie. (OMS; USAID,

Unicef, 2003).
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b. Diagrama del proceso.
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Elaborace por: Lus Famando Valelo, 2018
E. INDICADOR:

i D& disposiitess médlcos caducads = 100

r Total de Disposiiics medlcos &l Imeniana
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7. REFERENCIAS:

- Ministerio de Salud Piblica. Manual 02 Procesos para 1@ Qestion de suministro
de medicamentos. 2009. Tipo de procedimientos operacionales dz BPM en
fammacia, Disponible e hitp:/Awww.53k0.OD. ECWD-
contentuploads/2017/030915-A -MINISTERIAL-MANUAL -DE-PROCESOS-

-MSP-23-12-2009.paf

- Organizacion Mundial o Ia Sakud - OMS. (2012). DISPOSITIVOS MEDICOS: LA
GESTION DE LA DISCORDANCIA. VILLARS SOUS - YENS, SUIZA: LIV COM
SARL

- Organizacion Mundial de i3 Saud - OMS. (2012). Formuiacion de Poilticas soore
Dispositvos Medicos. En OMS, Formuscion ge m&smw
Meacos (Dags. 48, Pagina 19). Ginedra: Edidones de 3 OMS

- Jaramilo L Presentacion Semaforizacion por cacucidad de Medicamentos.
Presentacion ppt [itemet] Oisponbie en B pagina  web:
hitps://www S53ver.gob.muamacenaieMies 201 2/09/Semafonzacion ppix
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1 AR AR
ANDXD 34: Modwio 2a razecsien 3 e 2al Minirtects de Saud PUs ey, aciceads 3 Slzcativor madicse
NINSSTERIO DE SALUD PUBLICA
JITEMA DEQESTIONDE  pespOSITIVOS MEDIOGS
ANDND W 32 PARANETRON A NSPECOORAR
PARANETROS POR INSPCCCIONAR CUMPLINIENTD DE PARAMITROS
cuNeLE NO CUMPMLE
INVAST PRIMARIO
- LOTE, FECWA DE VENOMENTO
- RDGEIRO SANTAROY NOMERS DEL FADRICANTE
- GRETAS, ROTURAS Y PERFORADONES
MATSRIAL E5PCORICADO
+  LEYENDA DEL MINSTERO 0F SALLD PUBLICA
CIEARE O SELLADO
- ADMESENCA DEL PROGRAZADD
ENVASE SICUNDARID
- LOTE, FEOMA DE FLABCRACON, FECMA DE
VENOMIENTD
- REGETRO SANTARO
-« NOMERS DEL FADRNANTE
- ADVEATENCIAS, PRECALCIONTS
- LEYENDW DEL MIISTERIO OF SALLID PUBLICA
- LIMPIO Y ZIN DETERIORO
ENVASE TTRCIARO
- LOTE, FECMA DE VENOMENTO
- CANTIOAD
- PROVITOOR
- ZELLADO O ENBALAS
[ TLABORADO POR Tk Femance vale)s RIVSADO ¥ APROBADO: | BOF. Dayanas Caza
ACSPONSABLE FARMACA
TESETA ESPOCH NEUSPAM
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Anexo Tabla 2: Planes de muestreo SMpie para NSpeccion en tabla miltar standard.

Tabia ZA- Manes de muerires 3imple par Inapecoion nommal (tadia extandar)
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1. OBJETIVO:
- Garantizar un etiquetato orenado Par & 302CU30 ordenamiento
0 106 UISPOSENDS MEdIcs en 13 farmacia de FIBUSPAM
2. ALCANCE:
B presente procedimiento Bene acance dssde 13 recepaion o

diEpOSAING MECICo, Para POSIEnor Aimacenamianto y etiquetado &n 135
esantenas comespondientss, de 3cuSrD CON I35 caracteristicas de

amblenta, y segurdad.
3. RESPONSABLES:

- Responsabie de la Supsrvision
Sloquimica Famacautica de FIBLISPAM.

- Responsable de la Aplicacion
BOqUIMICa FAMacautica de FIBUSPAM...

- Responsable dal Monitorso del Indicador
Director ejecutivo
Director medico de FIBUSPAM.
Espacaisias medicos de FIBUSPAM.
Jef3 ge Enfepmenia en FIBUSPAM

4. DEFINICIONES:

- Ebiqueta - 3 todo marbets, rofuio, NSCADCON, Maa 0 IMagen gratca que se
haya escrito, Impreso, eslarcido, marcado, marcado en releve 0 en
huecograbado, adhenido o preciiiado en cualquier materal susceptbie ge
contenar & dsposkivo Medico INCluyendo & envase mismo.

- Registro sanitario, autorizacion otorgada por la Sacretana oe Saud para 1a
fabricacion, Importacion, dstrbucion 0 comercializacion de un dspositvo
medico.

Dvvecida: Kook So Pwcise N L1 ¢ Alccar [Z85. Massroe & ON0Ooras | o ORAIA00  Golc ORNTA 0N - OREPEGARN
W Web. www fhui o org bvet. Lot sp N0l in
“Lo obrz humona més bello e ks de ser doll of prdjimo™



CODIGO:
P ETIQUETADO DE 2
' K% DISPOSITIVOS MEDICOS. :
v [VERSON |,
- N:
Fundacion Internacional del Buen
CLADORACON REVEIN  VIGENGA Paginz3ded

- Precaucion. - 3 3 leyends 0 NSICCon que s2 coloca en un dispositivo medico
con & Nin ge eviar J usuaro un dafo o peligro en &l uso dal producto.

- Distribulgor. - 3 persona fisica 0 mord que acondiciona © aMacena y
dsTOUYE, ¥ 2N Su €350 IMmporta, para su comearcializacion bienes, que cuenta
con aviso de funcionamiento o Licenca saniiana dependiendo del gro de
ProcUCIDS Que COMErtiaics.

- Envase primarnio. - 3 los elementos del sisiama contenedor-clams siempre que
estén en contacto directo con 2l dispositivo medico.

o Envase sscundario. - 3 Ios 2lemenios que forman pane gel empaque
en o cual se comardalza & Oisposivo Medico y que no estan en
contacio directo con &l

o Envase o empague multipls o colectivo. - 3 cualquier reciplents o
envolura en 2l gue 52 encuentran CoMenicos dos O Mas EMVases
PAManos 0 secundarios.

- Namero de fote. - En cualquier parte dal envase 0 empagque prmaro,
SEcUNdana y MORpie 0 CORCIVD (Slempre y cuando 252 Mo exista), debera
figurar en todos los productos, 3 Igentficacion 0! ot 0 NAMEro de sefe con
una INdicacion en ciave 0 2n lenguale ciaro, ya 523 grabado, Marcado con tnta
ndeiebie o de cualquier otro modo similar, establecido por 13 propla compafiia.

S. DESCRIPCION:

3. Desamollo del Procsso:

Para & presente POE, hacamos referancia 3 1o que nos Ndica &l Regamento y conrol
Sanitaro de Dispositivos Madicos y Dentales, acuerdo ministental ejecutado por &l
Ministerio de Salud Pubica de nuestro pais &n 2009, y 1o que referanca ia noma ofcial
mexicana NOM-137-SSA1-2003 para &l etiquetado de dispositivos medicos:

1. Cuando por 135 caracteristicas ool producto Se requisran emperaluras
especiales, COmMO en & C3s0 de dispositvos de ofiaimologla parm o
Amacenamianto en FIBUSPAM, 5136 deberan ser INAC30SSs y SXFEcarse &n

*C, 35! como 135 condiciones de humedad especiaies requendas por & product

DWvecsda: koo Sv Pu N 13 y Akocer fla. & & Quwdram) Theo QUSTIAONG  Cal: SRNU2 00K - ORRDGCARN
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0 cuaiquier 03 condicion eSpaciica, cuando apique, tf como 13 protecaion a3
LZ, MISMSs gue seran NAcadas en 3 etiqueta o contrasiqueta comespondients.

2. Los dispositivos medicos fomuiados que 2n D3se 3 5US Caracteristicas y
COMpOSICIon teNgSN valos ngredientss deberan tener en su etiqueta o
confrastiqueta 13 foMmua Cusitatva 0 13 deciaracion 08 SusS pANCDIos activas ©
faMnacos contanidos, cuando apiique. E583 INformacion poara ser iIndiuls en &
NsTUCivo 02 UsO cuando por & tamafio dal producto no 523 peslbie INCUINa en
13 etiqueta o conrastiguata.

3. Los disposiivos magicos que se comearcialicen como kit, sistema o pagquee

4. oeban tener en su etiqueta o contrastiqueta @ deciaracion 08 Ios companantes
que Imagran dicha presentadion.

S. Se debe poseer la IMformacon minma odigatona de tipo sanitario ol
ESpOSEVO:

L3 cenominacion genénca.

Los d3tos de fabricante.

Las modalaades pam 13 exprasion en condiciones de fabricacion.

Pals de f3oricacion.

Leyenda de ministeno comaspondents.

NUMmero de ragisyo.

NOmero de lote.

NSTUCSONSs 02 LSO Y COMenido.

6. LOS productos que por sU NAUrAiEZa o por & tamafio o2 I35 unidaces en que s&
expendan o suminisren no puadan levar etiquata, 105 dspositivos madicos 3
granel, confrastiqueta o cuando por su tamafo no puedan contensr todos oS
gatos seflaaoos en s numerales antenorss, deben comener 3 MeENcs oS
siguentes 03tos:

Denominacion genénca

Denominacion distntva

Nimer de lote

Fecha oe cadudidad cuando aplique

Fecha 08 Caoucioad cuando apique.

Contenido, excepio cuando 523 obvio.

7. Los dispostivos medicos destinados 3 sector salud pueden Inciulr en |3 etiqueta
0 contrastiqueta i3 clave 0 d2scrpcion oef Cuaan S3sico y Cataiogo 02 nsumos
oel Seclor Saud vigente comespondiente al dispositivo méaico, en &l caso ol
presents rab3o de Investigacion se incuye & CODIGO ECRI en &l roud de

oc 0o cO0 Q0 OO

o 0c0COO0CO

C303 dspositvo aimacenado.
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6. INDICADOR:

 Elquetas ubicadas en 35 estamianias * 100

 Tobad de disposilves madcos Amacenadss en 35 estantenizs.
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7. REFERENCIAS:

- Ministerio de Salud Poblica. Manual de Procesos para |a gestion de
suminisiro de medicamentos. 2003. Tipo de procedimientos
W o2 BEPM en farmacia. DlSWﬂD'é an:
http-/Awaww.531ud.god. ecAVp-contantiupioadsi2017/03/0915-A -
MINISTERIAL-MANUAL-DE-PROCESOS-PARA-LA-GESTION-DE-
MEDICAMENTOS-EN-EL-MSP-28-12-2009 paf

- Ministerio de Salud Poblica y Social de Colombia. Estandares para os
dispositivos medicos. interoperabildad Semantica. 2014. Disponidie en 1
pagina web:
https-/www.minsaiud.gov.co/sites/nidiL ists/SibllotecaDigal/RIDEN SIME
T/analsis-estandar-semantico-dispositivos-medicos.paf

- Ministerio de Salud Pubiica del Ecuador. Reglamento y Control Sanitario
ge Dispositivos Médicos y Dentales. Acuerdo ministerial e abri del 2009.
Disponible en la pagna wed: hipiwaww.controlsanitario.gob.ec'wp-
content/upicads/downioads/20 14/04 ' disposiivos-madicos-y-gentales. paf

- Norma Cficial Mexicana NOM-137-SSA1-200E. Etiquetago de dispositivos
médicos. 2008, México. Disponible en 13 pagina  web:
hitp-f\www.cofepris.gob.mx/MJDocumenis/NomMmas 1 37ssa1.pdr

Dvecda: Jook &u Pecoins N 11 3 Asoces fl%a. - O 4 o (UGAIAO00  Cal: ORI 006 - OREPEGARM
AT el e w e [l e g [0S SEREORETY LSS SNy
“Lo obvo hamono mas bello 1 ks de ser deif ol prdfime™




— ETIQUETADO DE gm‘}
.3 DISPOSITIVOS MEDICOS. |
L B B | VERSION

ROVEON  VIGENGA PaginaT ded

T i

ANDID 1: Modelo 2e irapection » rradcamanioe el Minirteria de Salud PUdio, sdagtaso a dispoa Bvar mecicos

NNSTERIO DE SALUD PUBLICA
JTTENA DEGEITIONCE DEsPOSITIVOS MEDOOS

ANDXNO W 2 PAANETROS A INSPE COONAR

T PARAMETROS POR PNGPOCCOIONAR CUMPLINITNTD DT PARAME TROS

Quwver NO ComPis

- LOTE, FEOWA DE VENOMENTO
. AEGETROSANTARIO ¥ NOMERT DEL FABRICANTE
- GRETAS, ROTURAS Y PERFORADONES

MATERIAL ESPEORCACO

= LEYENDA DEL MINISTTRIO OF SALLD PUBLICA
- CEREEOSIUADO
= ADMERENCA DEL PASCRARADD

= LOTE, FEOWA DC TLADORADION, FEOMA OC
VENCOMIINTO

ALGESTRO SANTARD
NOMERS DL FADRICANTT

ADVEATENCIAZ, PROCAIDIONTS

LEYENDA DEL MINETIRO OF SALUD PUBLICA
LIMPI0 Y 2N OOTTROMD

ENVAST TTROARD
- LOTT, FEOWA DE VENOMENTO
- CANTIDAD
-« PRONEEDOR
- SDLLADO O EMBALAK
CLABORADO POR Lak Femanse Valels REVEADO Y APROBADO: | 007, Dayanars Caizs
ACSPONSASLE FARMACA
TESSTA ESPOCH FRUSPAM
Dvecdda: kouk do Pevchic N* L1y Akocer [GNa. Saeavoe e (Nmdcram) T UG0S Cal ORN0E X006 - ONENGGARND
I Mol www flutiove oy (2 ORI IRINSINCY

“Lo obvz humona més bello o1 ks de ser dof of prdfime™



CODIGO:
e ETIQUETADO DE E L
N B DISPOSITIVOS MEDICOS. :
BV ; (VERSION [,
\‘:r N=:
Fundacion Internacional del Buen
CLADORAGON ROVEION  VIGENOA Pagina:Bde®
ANELD 13 REGATRD OE MVENTARO
NS TR O SALl
GEATON 26 S0 R D6 DO AN
S (s e
SOETAL
| orEre
TROMINARY RO CD D LTI
]
FLICY
AN PO
TR CONTED W
mazes -
e CooGe MOMBRE GENENCO COMBROAL PARMACESUTICA, | PRESENTACKON . ORMENVAZICN

Dvecdda: koot Ce Faevains W 11 ¢ Akocer [Gka Masevoe & (Awdcras ) o QLTIAN0  Cak GWNTLI0WE - ORENGGAR
Sk Wb wwe flbutson g Frl R 200 S NN 00
“Lo obve humono més bello e2 ko de ser delf al prdfime”



CODIGO:

/\ ETIQUETADO DE gm
v 2 DISPOSITIVOS MEDICOS. |
Bl | VERSION

PLEeCn Paginz9ded

O O 0O

ANEXO M: Mocas de laap & mods dd Nuzmutono de Saiut ['Whhian adaptadc & depomtinae
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NINSSTERNO DE SALUD PUBLICA
JETEMA DEGEITIONDE  DEPOSITIVOS MEINOOS

ANDNO W 2 PAANETROG A INSPECOORAR

PARANETROS POR INSPCCOIONAR CUMPUMIEINTO DE PARAMEITROS

amrs NO CUMPLE

= LOTE, FEOWA Df VENOMENTO

= AIGETROSANTARD Y NOMIRES DEL FADRICANTT

= GAETAS, ROTURAZ Y PERFORADONES
MATORAL [Z7 EOMCADO

= LEYENDA DEL MINSTTRO DE SALLD FUBLICA

LOTE, FEOWA DE DABORACION, FECHA DE VENCIMIENTO
ALSZTRO SANTARD

NOMIRS DL FABRICANTT

ADNVTATENCIAZ, PROCALCIONSS

LEYENDA DEL MINISTERIO D€ SALUD PUBLICA
LIMPMO ¥ SN OETTRIORD

. L T )

TNVASE TERCARIO
- LOTE, FECHA D VENCMIENTO
- CANTIDAD
- PROVIEDOR
. SELLADO O ENSMALAKE
TLABORADO POR Tk Femanas vaieis AIVEADO ¥ APROBADO: | 00F. Dayaracs Caa
ACSPOMSABLE FARMACIA
TESIETA CSPOCH P——
Dvecada: Kok ov P N 1y Ak [ & Qrooram) o QQETIANE  Col. DR 220006 - DRADGGARN
S Wb wwm b pom. ong Evatt: Sounoe 20 sc@ovaranl oo

“Lo obve hamaono més bello e ks de ser doi ol prdfimo™



UIMPIEZA EN AREAS ~ POEFDum
DE FARMACIA.

Fundachy ktarasons ool Buwn
Sarwitaco Pad Nty Robartia




,,-\ LIMPIEZA EN AREAS ;”S’m*“

o 3 DE FARMAGIA.

ol | [ VERSION
=/ W !

Funtbaonllmtl&m

EASCRACEN VIGENCA Pagna2d:3

Ol O L

- Controiar I35 condiciones adecuadas de Impieza en 13s estantenas
de dispostivos MEdicos y areas administratvas de 13 farmaca de
FIBUSPAM.

2. ALCANCE:

B preseni2 procedimianto tiens alcance desde el amacenamianto del

dispositivo médico, para posierior Iimpleza en I35 estanienas
comespondieni=s, y 2l control de Impieza en 135 areas de famacia.

3. RESPONSABLES:

- Responsable de la Supsrvision
Sioquimica Fanmacautica ce FIBUSPAM.
- Responsabie de la Aplicacion
Personal de Limpieza de FIBUSPAM.
- Responsabis dsl Monitorso del indicador
Director ejecutivo
Director madico de FIBUSPAM.
Espacalisias medicos de FIBUSPAM.
Jef3 ge Enfenmenta en FIBUSPAM.
Soquimica Fanmaciutica de FIBUSPAM.

4. DEFNICIONES:

3 02 i06 ojetos esntanm&l’LdamoTa;By )
OB CROMNEE. Ui MDD PR, 66 con Dl 3

al
msmewlon oeaemmm. ¥a que B matens ongankca & NOManica que
permanace en 13 supericie de 106 0DJeios Interfiere con 13 efacividad O estos
DrOCES0S.

(=]

« Descontaminar: Remover microorgansmos patigence de los odietos de ta

MaN2ara que s&an saguros 0= manipular.
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« Desinfectar: Froceso que edmina todos o |3 mayoria oe los
pmogamempbespaasmesm £t0s Inanimados. Uswaimente 3
gesifeccion se raalza madiante quimicos |

+ Diferencia entre desinfectar y esteriiizar: La prncipal diferencia entre 13
gesinfaccion y 13 estenizacion &6 que esta URma &liming esporas MIemras que
i3 primaa no.

« Contaminacion Cruzada: Con 812 nOMOFE $2 CONCCE 3 I3 ransferenca de
MICFOFGaNISMOS 02 UN JUgar 3 O, €6 LN Bérmino us3do prncipdments en 3
manpUacion ge JIMenos, DEM EMbEn 3pIC3 PAra Olfos SECIOMEs COmO Por
S2mpio s3Ld, Un Semplo tPICo 86 CUANGD 52 US3 13 MisMa 1A 08 picar par
preparar cames orudas y ensaladas, de 2613 Manra eslanamos ranstrendo
135 posbies bactenas 02 un AMento 3 oto, Cebido 3 QuUe 68 &5 LN 12sQ0
ente y muy 0eica00 0ebaMos Tatar o2 mINIMIZar sU OCUMENdia, UNa Manera
02 haceno s madiants & uso 02 Un cOMgo 02 COINEE Por areas (CPA), as! por
SHempio 52 podria 0efnk que Dara IMpIeZa en 1os bafios se usen hemamientas
0e color rojo, Pare aness de produccion hefmamientas de color amarllo, en areas
02 AMSCENAMINID hemamient3s oe color azul y 35! sucesivaments. No existe
UN3 NOM3 qQue predelenming & coior Dara C3ca are3, Cada empres3 tene
UtoNoMIa Para determinanos, sin embargo, usuaimente & color rojo, que susie
as0ciarse 3 pelgro, 5€ 35na 3 Aeas oriNCas.

1. Umpleza de 1a oficing de Farmacia (realizar a diario):
Limpiar computadoras y escriionos con un pafio ligaraments humadecido.

met:u
Sef necesano, mameniendo esaticamente 3 limpieza deal area.

2. Umpleza de pisos realizar a diario), s9 sugiers a 1as 18H00:
- ¥ ubicarios en el tacho
T T I ey
- Aspirar & poivo 02 135 esquinas con MUChO culkdado.

Dvecada: ook Se Pworse N* L0y Aoces (580 stasevee & Motz ) o QRTINS Gol . ORST 120006 « DRED S
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3. 0o Estanterias zar una vez 3 la semana), 88 suglers
loelmeumml-a?. )
- Limpiar constamamenie &l poivo 0 135 estanterias.
- Umpiar & poivo del acondicionamiento que dispons 02 108 dlspostivos
Amacenados en paiets 0 eslantenias, culkdando de N0 Manchar o bormar ias
desCrpCionss y espaciicacionss de 08 embalajes y envases.

4. Umpisza de puertas y ventanas (una vez al mes):
- Umpiar & poivo de 135 vantanas y uego pasar un paflo humedacido con
agua

S. Limpieza de refrigeradora (una vez al mes):

- Desconectar con § homas g2 anticpacion, antes ¢e |3 Impéar con paflo
humedecido.
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6. INDICADOR:
#de veces mensual que se 3pica Impieza. * 100

# eslantenas

Bl Indicador es obtener un area lbre de polvo, con constante activicad de
3520

7. REFERENCIAS:

- Wﬁseoqa#mmummmmuwyu
desinfeccion.  Achazado en 2018,  Disponbie
mmmm‘ms1mm
t0s-b225sic0s-de-Impleza-y-desinfecc243n

- Mnisterio de Saud Pubica oef Ecuador. Guia par |a Recepoien y
Almacenamiento de Medicamentos. Quito: s, 2008,

- Raglamento intemo del Manslo de Desechos Hospitaiarios. Ministero de
Salud Pudica. Art. 4 de [ Clasificacion de fos Desechos. Lieraies b S. 2010,
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1. OBJETIVO:

- Desarroliar un protocoio adecuado para ia distribucion de s
@Spositves Medicos SeguTDs hacia practicas quirirgicas en
FIBUSPAM.

2. ALCANCE

S preseme procedimiento fiens akance desde I disrbuckdn o

dispositivo meédico en farmadia, Nasta su postenor empleo que se le dé

en la practica quinirgica.

3. RESPONSABLES:

- Responsabis ds la Suparvision
Soquimica Famacautica oe FIBUSPAM.
- Responsabie 0 la Aplicacion
Soquimica Famacautica de FIBUSPAM.
- Responsabis dal Monttorso del Indicacor
Director gjecutivo
Director madico de FIBUSPAM.
Especaisias medicos de FIBUSPAM.
Je13 ge Enfermeria en FIBUSPAM.
4. DEFINICIONES:
- Practicas quirorgicas seguras. — Es Ingispensable 13 sequridad en 1as
practicas quirirgicas, siendo esencial en 1as organizaciones que prestan

8l serviclh de salud 3 sus clientes, 52 oebe Implementar procesos
operativos con fa finalidad de minimizar 105 resgos.

- Evento Adverso. — Incidente hesperado & Indeseadie, que va
relacionado directamente con 13 atencion a los servickos prestados por el
clente. El Incigente s2 produce en el procaso de recepcion de s servicios
ge s3lud, slendo una lesion el resultado 3gverso o de compiicacion para
€ cllents.

Dveuada ook Sv Pawvohes N* 1) g Akoca S8 Maeeos 0 Qvimdorax ) o QLA Cal. ORNUL20006 - DRED SR
SR Web. mww Ot g (B COCIBY TS SNSICY
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- Ewvento Centinela. - s un evento adverso que conducs 3 I3 muens o
perdidga importante y perourable ge 13 funcion en atenclon 3 los servicios
prestados al clente. £ Incigente se produce durante &l proceso de
recapcion de los senvicios de salud. El evento adverso €5 resultado de

una l2slon 0 complicacion para el cliente.

- Dispositivo médico. - segun 13 Organizacién Mundial de I3 Salud se
gefing un aisposiivo medico como un articulo, instrumento, aparato o
maquina utllizado en |3 prevencion, & diagnéstico o & tratamiento de una
enfermedad O condicion, O para detectar, medlr, restaurar, corregir o
modificar 13 estructura O funcion del cuerpo con fines oe sald

Tipicamente, el propasko de un dlspositivo medico no se logra por medios
famacoiogicos, NMuNologicos 0 metabalicos.

S. DESCRIPCION:
a. Deearrolio del Proceso:

1. Contar con un profocoio documentado para realizar Ias ciruglas con

sequricad. Esto
se puade Jograr con |3 Lista de Vertficacion de Sequridad Quinigica oe 13 OMS. (Anexo
12)

2. 5 profocolo requisre Que S8 realice UNa Vertcacken preoperativa en fanmacia con &l
obietvo d2 recadar Iformacion de 105 dispositivos Necesanos antes de Inkiar

procegimiento.

3. Realizar un protoCoio CON UN Marcado precparatvo con & objetivo de marcar & sio
preciso donds s va 3 realizar 13 cirugla, Usando Una Marca que No $83 ambigua y que
raprasants 3 servicio Medico 3 que perenacs.

4. B) protocoio requiers que s2 fome un tiempo fuera esto Inmeditaments ames de
nicar el procedimiento paR & control de todos 105 dispositivos medicos €
NSTUMENtacion QUININGIC3, 58 encuentre bJo un orden establecdo para ejercer i3
acthvidad operatona.

Dwecada: kowd de Pweckas N* 11 ¢ Alocer (GG Masaroe e (Nwdorax) oo OAMOSE  Gol . ONS0 1 20006« OREDGtiat
SN Web. www [l ot g ot Dot SR A BNl
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5. (SENEfar un reporie de eventos adversos. En & que 5 le6 08 sequimientn 3 evenbos
aclversoe, cantinela 0 cuas! accidentes, Inciuido & apropiado sequimientn. Bl sistema de

reporte cumple y e6ta dentm de cusiquier profeccion 583 UN INcidents Mayor © menor
para reallzar 13 vestigacion y saguimiento.

b. Dlagrama del proceso.
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6. INDICADOR:

# De dispositivos medicos controlados en stock de farmacia ™ 103

# Total de CISDOSIVOS MEMCOS empleados en crugla

E5 un INdica0or que puace pammitir 3 Svalacion y garEntia 02 practicas
QUIrIgCas sequras.

7. REFERENCIAS:

-~ Organizacion Mundial de 1a Salud. Lista de 1a OMS para i3 verficacion
de 12 segundad ge I3 cirugla. Manual de apiicacion. 2008. Disponibie
en:

hetp:i/apps. who.Intiris/bitstreamy 1 0665/7008 31 WHO_IER_PSP_200

8.05_spa.par

- Ministerio ge Salud PUDiC3 def Ecuador. Gula para i3 Recepcion y
Almacenamiento de Medicamentos. Quito: s.n., 2009.

- Manual de Practicas Organizacionaies Proyecio Canada. Mayo del
2014.

- VMiacrés V. Universidad Central odel Ecuador. Propuesta de
Implementacion ¢e Buenas Praciicas de Aimacenamiento en ia

Bodega oel Hospital IESS de Latacunga. Quito, 2013

- Organizacion Mundial de |3 Salud. Dispositivos Medicos. Programas y
proyectos/Definiciones. Actualizacion de 2017. [intemet]. Disponibie
en '3 pagina web: hitp://www.who Intmedical_devices/deninitions/es/
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ANEXO Nro. 12.- LISTA DE VERIRCAOON DE LA SEGURIDAD EN LAS ORUGIAS SEGUN LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. [OMS, 2008).

LA LISTA Dt
VERIFICACION
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1. OBJETIVO:

- Comunicar 3l personal ge fanac & mansio o Kardex skecronico
para conrol oel Inventario de dispositives medicos en FIBUSPAM
2. ALCANCE:

S presente procedimiento Biene Jcance desde &3 distbuckn o
diSPOSIND MEAICO en farmacia hasta &l manejo del Karex elacronico
para el control de stock.

3. RESPONSABLES:

- Responsabls 09 Ia Suparvision
Bloquimica Famacautica de FIBUSPAM.

- Responsabla 0s la Aplicacion
Bloquimica Famacautica de FIBUSPAM.

- Responsable del Monitoreo del Indicacor
Director ejecutivo
Director médico de FIBUSPAM.
Espacialisias medicos de FIBUSPAM.
Jefa ge Enfermeria en FIBUSPAM.

4. DEFINICIONES:

- Inventarios de dispositivos médicos: Se fecila 3 fravés de conteos
durame los Inventanos penodicos y fiskco gensral Junio y dickembre ), de esta
M3NE3 528 CUSM3 Con INMOMMACon £Xact3 acerca 0e Ia cantidad y condickon
fiskca de 105 disposiivos medicos que se encuentran en cusioda de 3

bodega.

- Distribucion Toda sakia 02 GISpOSIVGS O I3 bodega debe sustentarse con
un JoCUMEND de 5303 respective y dedidament Jutorizado, 30emas 106
vehiculos UliZados para transportar 106 meadicamentos deden offecer 13

Wmmmalwuemmwmm
en & destino final.
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- [Estado de conssrvacion de los dispositivos madicos (deteccion de
averias). El responsable de bodega debe realzar una INspeccion visud 3
U3 MUEST3 de vanos aspostvos medicos para obsenvar 2 estado oe
CONSENVACcon Jde estos.

5. DESCRIPCION:
a. Desarolio del Procsso:

Se ha mpiemeantado en &l presents trabajo 02 INvestigacion, un Karoex slecionico pars
&l confrol 2n I QU= reEpecta 3 bodega ¥ 3 TarMaca & stock 0e Jos Jisposives madicos
en referencia tamblén 3 senvicio 02 uso frecuante

1. - B Kardex &6 un sistema simpie hecho an & programa JAVA, en & cud
52 ENCUETTA 135 Caractensicas de Ios mMedicos en
Ao S S s e o
registo sanitaro, y & control 02 13 cantidad existents en 1a bodega y en 13
farmadia ot estdlecmiento

2- El programa dispons de Un DUscador Integrado 3 Stema para mayor

accesbiidad 3 3 Nformacion sobre un dispositivo determminado.

3 - Bl programa dispons 08 UN PROgRAmadon 08 ordenamiento, en & cual se
CUSEE 50N 105 Proaucios MEdicos 0e Mas Carana 2cha

de caducidad Para 0Mar I35 COMacsionss NECcesanas.

4.- 5 programa dispone de un blogue 02 Categonas que espectica cual e

& Senvico en & que s empiea Ccon Mas Mecuenda un detenminado

GSpOSEND 10 que e 010Mga UN3 Idea 3 Tamacautico, de cuanto stock pusde

estar mansiando uno 02 105 servicios que oferia |3 fundacion.

S-2l con & CODIGD ECRI 3

m%mmymmmew

uso reaitzado en el presente rabaio de Nvestigacion.
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b. Diagrama dal proceso.
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6. INDICADOR:
# De dispositivos en percha de fanmacia * 100
# Total de cispositvos manejacos en el Kardex slectnonicos

Es un Indicador que maora i3 procesabilidad en & control de stock o2
ASPOSKNVOS MEITs.

7. REFERENCIAS:

- Ministerio de Salud Poblica. (2013). REGLAMENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO , DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE PARA ESTASLECIMIENTOS, Pp. 1-18. Disponibie
en 3 pagna web: hitp:/www.controisanitano.gob.ec/wp-
content/uploadsigownioads/2014/09/A-4872-Reglamenio-ge-
BPADT-para-Estadblecimientos-Farmaceuticos. par.

- Hemera, M. (2016). Cell Benaicazar Veronica Alexandra. Universidad
San Francisco De Quito Colegio 02 Posgradoes. Anailsis ge Gestion del
Suministro ge INSUMOos Meaicos en & Hospital San Francisco de Quito.
15 de giciembre del 2016. [intemet]. Disponible en 13 pagina web:
http://repositorio. ustq. edu.ecibistreamy2 3000/6 159/1/128252 par

- Organizacion Mundial de 1a Salud. Dispositivos Medicos. Programas y
proyectos/Definiciones. Actuaiizacion de 2017. [internet]. Disponibie

€0 i3 pagina web: hitp//www.who intimedical_devices/definitions/es/
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ANEXO NRO. 17: DISPOSITIVOS MEDICOS SEGURDS DE FARMACIA HACIA LAS ESPEQALIDADES
MEDICAS. (QURGFANO). FIBUSPAM, 2013

DEFPARTANENTO MEDICO:
SO0 | NOMVERE CSPECHICACION | PRESENTACKON | CANTDAD BN CANTDAD tN
jo= ) GENERICO TARMAC A QUIRCE ANO
DISPOSTTVO
MEDICO
11888 | Guartes Litex, de tammafio | Caje x S0 peres | 30 cajen 20 cajes,
quirugiccs, | medie. 270
mm)
10685 | Vasefix 180 Cadéler Umddad &0 uridedes 30 unidades
Il av e
pertenco
11-852 | G HMideélio, de 2 unidedes 40 gridedes 20 uridades.
Algoddn 100%, empage.
P05.0.%m « 80
m. reciiines
dotdede en
Hezaw
RESFONSABLE DE FARMAOA RESPONSASLE MEDICO D€ LA ESPECIALIDAD
LLABORADO POR: Luls Fermendo Valejo | REVEADO Y B0F. Duyenara Calza
APNOBADO: RESPONSABLE
TESETA £5POCH FARMACIA FIBUSPAM
[ e
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ANEXOD 13 - KARDEX SLECTRONICO.

SISTENA DE DISPOSITIVOS
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ElalE

1. OBJETIVO:
Garantizar (3 caiicad y seguridad de os AISPOSIEVOS MEICOS Con IS que
s cuenta en 1a famacia oe FIBUSPAM.

2. ALCANCE:

S presente proceadimiento tiene Jicance 0este & CoNtrol d2 sequridad y
calaad del dispostivo en farmacia, hasta su postenor aisTIbuCion.

3. RESPONSABLES:

- Responsabls de la Supsrvision
Sloquimica Famacautica ge FIBUSPAM.
- Responsabls ds la Aplicacion
Sioquimica Famacsutica de FIBLISPAM.
- Responsable dal Monitorso del indicador
Direcior gjecutivo
Director madico de FIBUSPAM.
Espaciadisias medicos de FIBUSPAM
Jef3 ge Enfenmerta en FIBUSPAM.

4. DEFINICIONES:

- TECNOVIGILANCIA La Industra o= Dispositivos Medicos (IDM) esta
COmMpUESSta POr eMPesas que conducen acthvidades de Investigacion, desamoiio,
manufactura y comercialzacion de producs medicos usados parm 13
prevencion, diagnostico y tratamiento de ias enfenmedades. L3 demanda de
mejores productos y & cumplimiento de 106 Marcos rRgUIatonos garanizan que
05 productos que entren en el MEncado 52an Saguios y eficaces b cud ha
evado 3 tomar mas Importandia en 13 reguiacion sankiana y en su viglanda
sankara (Tecnoviglancia).

- REGISTROS SANITARIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS. - Los DM tambien
mmmnm,mmmwmﬁed&ﬂ&x
para Cinjano (matenal de curacion), hasta un Implante (ayuda funcional), y se
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utiizan para prevenir, diagnosticar o sustiiulr el juncionamiento de aiguna parte
oel cuapo. Estos requisren contar con Ragisto Sanitaro para poder ser
fabricados, disTulcos, comeniaizados 0 US3dos en & pals; este registm 26 13
autorzacion que & Minstero de Salud PODIca otorga una vez que 2 soicitants
ha 0eMOosIrado ante Svidencias JoCUMENTENas que 2l producto 85 SEgUI, Sficaz
y de calidad. Los Regsinos Sanitanos pusden ser revocados y revisados, en ios
cuales s2 Incluye Informacion 2gal, AAMINEEING y $BoNka, 08 3CUErt0 con &
framiie que se vaya a realzar (Registro Santaro Nuevo, modficaciones Yo
renovackon).

- Evento Adverso. Incigente Inesperado & ndeseable, que va relacionaco
directamente con 13 atencion a los senvicios prestados por & clente. El
Incigente se producs en & procaso de racepcion de ios serviclos de salud,
SI2N00 una lesion & resultado adverso o de complicacion para &l cliente.

- Ewvento Centinela. - Esmevennomemquconawealammeo
pérdida importante y perdurable de ia funcién en atencion a los senviclos
prestados al clente. £l Incigente se produce durants e proceso oe
reeepdor!delossemebsdesam. El evento adverso &5 resultado o=
unalesion o compiicacion para el cliente.

S. DESCRIPCION:
a. Desarrolio del Procsso:

Segin 13 wed Invima en Colombia, donde tlenen un procesd adecuado de
Wmmmmmma\uw

1- Lanmﬂbag,onbzmmosnm qam:yeelmsmolopammemey
mtrz)a]ocgm senmcmpmgznzm aar(anaaa
asposmosoeabmego.mamm

2.- L3 evakiacion, y los rapories geban INCOMMOorarse & un sistema de administacion y
gestion de datos, que permitan asegurar ia Intagridad, exacttud, fadlicad, consistencia,

DWecada: koud de Fw N 1y Al i va & dedoram) e QUL A0S Cal ORST1 200006 - ORE7 GGt
AN Web. ww e [Ducaone g R SECSIRE Y TSN
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comidencialidad ¥ asequ@Emienio en & Gempd de los problemas de seguridad
reiadorados con 10s disposivios medicns.

3 La gestion o dsinbucion y Lsd d os disposiivos médios, 52 contiu medante
maneld te stock el Kanex en la fanmrada,

4.- La constants comunicacion y dhvulgackn oporura de 3 Informacion retacionada con
de b efectos AOVEFSS, ENYe |

ANETE0E, Probiemas
ﬁmaymmmmunmmmmmmmmﬁm
e s resultados en & que se define & tipo de dsposivos madicos de vigiancia.

b. Diagrama dal proceso.
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Elaborado por- Lus Famando Valejo, 2018
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6. INDICADOR:
# De dispositivos en percha o2 fanmacia * 100
# Total de iSpOSivVOS Inspecsionados

Es Un INdicador que Meiona I3 tacnoviglancia sequra y eflcaz.
7. REFERENCIAS:

- Ministerio ge Salud PObiica. (2013). REGLAMENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTC ., DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOCS, Pp. 1-18. Disponibie
en 13 pagna web: hitpi/www.controlsanitano.gob.ec/wp-
content/uploads/downioads/2014/09/A-457 2-Reglamenio-oe-
BPADT-para-Establecimientos-Farmaceuticos. par.

- Hemera, M. (2016). Cell Benaicazar Veronica Alexandra. Universidad
San Francisco De Quito Colegio de Posgrados. Anallsis de Gastion del
Suministro de Insumos medicos en & Hospital San Francisco de Quito.
15 de diciembre del 2016. [intemet]. Disponibie en i3 pagiha web:
hittp://repositorio. usfq. edu.ecbistreamy2 300006 159/1/128952. pdf

- ~Organizacion Mundial ge la Salud. Dispositivos Medicos. Programas y
Definiciones. Actualizacion de 2017. [internat]. Disponible
en ia pagina web: hitp:/www.who Intmedical_devicesidefiniions/es/
- RoOI3s J. UNIVERSIDAD UNAM. Tecmvlglanda Registro Sanitario
en Dispositivos médicos & Insumo. México. 2013. Pp. 5-34.
- Goblerno de Colomdia Invima. Programa de Tecnowigliancia para
dispositivos medicos. Actualizacion en 2017. [intemet]. Disponible enc
mtpsﬂm.mlgov.cwsmmnddpwmm
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L RO REACOREOS.
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1. OBJETIVO:

- Garantzar 3 capactacion y desampefio profesiona idone0 o persond de
NUEVO NQras0 3 13 TaMacia de FIBUSPAM respecto 3 mansio oe dispositives
medicos.

2. ALCANCE

- B presents procedimiento tene alcance en fodas I35 actvidades
realzacdas por &l personal de NUEVD INgreso 3 13 famaca, desde &
aimacenamiento, dstribucien y control de calidad de productos
MedIcos Como SPOSItvVs, hasta & mansio de Karex Siecinonico.

3. RESPONSABLES:

- Responsable 0 la Supsrvision
Sioquimica Famaceutica de FIEUSPAM

- Responsabls 08 la Aplicacion
Bloquimica Famaciutica ge FIBUSPAM

- Responsabls 0sl Monitorso del indicador
Director ejecutivo
Director madico de FIBUSPAM.
Especialisias medicos de FIEUSPAM.
Jefa de Enfermerta en FIBUSPAM.

4. DEFINICIONES:
- Induccion a loe empleados: L3 Induccion 26 & proceso medante & cual se
Informacion b3sica a s empleados de ios antecadentes de 1a

Ns3tucion, y Se les da pauta Sobre 138 NOMas, valorss y pavones de conducta

E6perados por l3 organzacion.
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- Propoemoooolalntlmion'Facmao uste gl nuevo empieado a Ia

o mmmamngzoewmmmm
5 estratega, 13 ENcacion 02 ANCONSS & & PUSStD ¥ 2Nntraga 0s Medics
NECEGIAN0S, |3 T0NMa de evaluadion de cada desampefio, dagnostico oe
necesidates de aprendZaje, Ios Matndos y estios de direccion gue se
emplean, 35pectos reievantss en 2l puesto, area 0 equipo de irabajo.

- Capacitacion: Es 2l proceso para enseflar 3 los empieados nueves, s
nabildaces Daskas que NEcesiian saber para podar sesamoillar su rabdo. Enve
135 el3pas 08 prOces0 08 Capactacion y desarmulo esta & anadlsls oe las
neceskiaces, & disefio de I3 Instruccion, B valdacion, 13 aplicacon, 13
evaluacion y &l saguimiento.

5. DESCRIPCION:
a. Desamolio del Proceso:

Debemas consitenr 10 Siguienas 3specios:

- 1.-S2 houce 3 persond 08 NUEVD INgreso soore INformacion acorme 3 13
funcacion: d2 13 mision, vision, los valores Institucionales, matas y cbjethos
qnmnnmwmmm&mwMmem

- 2- Se e Capacta sobre & Yabajo CoAbOrAV0 CON & equIpo O S3kC,

mﬂep&wﬂm,d gde enfermenta, & equipo de famadia,
emuw%ywusem
en SPAM.

- 3.-Se dalineamientos sobre sUNUEVD RbA 0 Indicacionss ganerales sobre
I0s horanos o2 tradajo y 10s UMos, 35 evaluackonss y consecuencias de
dicha evauacion.

Dwecada: louk ov Py N L0 ¢ Akocer fGNa. & Ovmocrax) T OUITAONS ol QW02 J00KG - OREDGGARE
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- 4- Se ke egpecfica sobre los procedmientos de almacenamientn,
disTbuCion, Contmi de caildad de los producins medicos en exstenca, y oel
manejo en &l Kamex slecitnico de dspositivos medcos.

- 5-5ensiuye sobre Pollticas y proceso: Eleciuar proced MEnios operathves
Estandanzacos que e debe cumpli con cada Bbor dara referEnsantonos
&n |3 Guia para |a Recepcion y Almacenamiento de Medicaments e

IresLImos medicos.
b. Dlagrama dal procaso.
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6. INDICADOR:

# de Integranias del personal capackiaccs en BPM *100

# Total de Integrantes de farmacia capacitacos en BPM

7. REFERENCIAS:

Ministerio de S3alud Pobiica. (2013). REGLAMENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO , DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS, Pp. 1-18. Disponibie
en 13 pagina web: hitpi//www.controlsanitario.god.ec/wp-
contentuploads/downioads/2014/09/A-4872-Reglamento-de-
BPADT-para-Estadlecimientos-F armaceuticos.pof

RRHH. Induccion, capacitacion y desamoiio del personal, conceptos
basicos. Definiciones y etapas de |3 Induccion, de |3 capacitacion y del

desamolio de conducta de los empleadores. 2011. Disponible en:
hetps://arww.rmh-web.com/downioads ThnconCapiosbasicos. pdf

Ministerio de Salud Publica del Ecuador. Gula para la Recepcion y
Almacenamiento de Medicamentos. Quito: s.n., 2009.

Pérez, Diana Vera, Adriana. Revision y actualizacion gel Plugrama g2
Umpleza y desinfecsion de Anglopharma SA. Bogota Diciembre 2008.
Disponiie en:
hitp:/fwww javeriana. edu codibiostesisiciencias/tesis 205 pdf
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ANEXD 12 - KARDEX ELECTRONICO.

SISTENA DE DISPOSITIVOS
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1. OBJETIVO:

- Impiementar 106 PIramEtioe 30SCU3N0s que permitan & Igoneo
curpimiento de 135 normas o2 DicsegUNdad.

2. ALCANCE

- B presents procedmiento tene alcance desde & Ingreso a la
farnacia de FIBUSPAM, hasta 2l monkoreo de diSposiives y normas
de saguidad que debe presentar & faMacéutico en todo &
establecimiento.

3. RESPONSABLES:

- Responsable da la Suparvision
Sioquimica Famaceutica de FIBUSPAM.
- Responsabile ds la Aplicacion
Sioquimica Famacautica ge FIBUSPAM
- Responsabils del Monitorao del indicador
Director ejecutivo
Director madico de FIBUSPAM.
Especiaisias medicos de FIBUSPAM.
Jeta de Enfermernta en FIBUSPAM

4. DEFINICIONES:

- NORMA BASICA DE SEGURIDAD: L3s normas basicas de seguridad son un
conjunto de mMedkias OSsINadas 3 proteger 3 sald de 10dos, preven
accdentss y promover & cudado o= matera de s Sboratonos. Son un

Dwvecada: Jock So Pecios N* 10 ¢ Abocer [GSa. Maserce & (Nmdonass) e QUCIIRONS Gl SRR J0N06 - OREDEGAR0
ST Web. wwm foui oo g (2 TSR IR SRSy
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conjunto de practic3s de senddo comin: & elemento ciave &5 I3 actiud
responsable y 13 concientizacion de todos: personal y Aumnado.

- SEGURIDAD ESTRUCUTRAL SEGUN EL REGLAMENTO DE SEGURIDAD Y
SALUD DE LOS TRABAJADORES: Todos ios 2dificios, tanto parmanentes

como provisionales, seran 02 CoNsTUCCOn sOIda, para eviiar resgos de
gesplome y 06 C2vados 0e I0s agentes AMOSTEncos.

- SERALZACION DE SEGURIDAD. - L3 safidlzacion oe seguridad se
establecerd en oroen 3 INdicar I3 existencia 0e Nesgos Y Madidas 3 adoptar ante

s msmos, y determinar & emplazamiento de dSpostivos Y equipos Oe
52qUriad y demas medios 02 profeccion.

- TRAZABILIDAD: Conjunio d2 3accionas, maakias y procadimientos tEcnicos que
permien Identficar y TEgiSar cana productd faRMaciusco, ISPOSING MEdico Y
procucto sankano 02608 Su eiaboracion hasta el final d2 3 cadena de proauccion

y otorgar i3 caneza del ongen y o8 Ias distintas Stapas 02l procasd POLCHVG.

5. DESCRIPCION:
a. Desamolio del Proceso:
Dabemas considerar 105 siguenias 3specios:
L+ Esiablecer 13 Prohibicion de p3so en 13 farmacia a3 personal que no esté
2. Prohbir 3 practica de fumar dentro de 13s Instalaciones de R famaciay de i3
bodaga.
3. Plg!elgna Oe comer 0 baber demro de I35 Instalaciones de 13 famnacia
o
4. Mizar & equipo de bloseguridad en & momenio que lo amente. (gomo,
, Quantss, mascarlias).
3. L3 elminacion de los desachos debe ser 30ecuada y o deden sar quemados
excapto donde 523 penmitido por 13 ley.
€. L3 0fcina de farmacia debe mantenerse en cCompieto orden, estadieciendo Cata
musdie, EQUIPO U objetos en su lugar.
Iveuad '»dﬁ.“ N LUy A s & Quimooraa) T QUIAONS Gl OWST 2 20006 - ONADGEAR
ST Web wwm [l o g [E g SESSEEEN TSN
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' sagurdad y se osbe evix dafiar o realzar alguna maakda que mpida su
visudizacion.
& Deden halarse coOCa03s 06 SIMDOIDS o2 pracaucion &n 135 arsas que o

5. NO empiear gasoina 0 cuIquIST O3 SUSNCa Ramalie Para 0DSFACoNSs 08

mpieza.

10. NO cOIOCar 106 CISDOSRNOE MAdICOs en ubicandoios en los sitos donoe
puedan Interrumpl |a circulacion norma del personal e famadia

11 No 3piar13s c3jas con Bsposiivos medicos fuera de oS lugares no sefiailzacos.

12 Los pasiios 02 13 famaca y 08 3 Dooega ocben estar slempre llbres de
obetrucciones rnesgo 0 puedan Impedr el movimieno de
Seo0stce medioe BTG y Smacenamiento

13. Se debe controlar 2l buen funcionamiento de los extintorss o8 MEgo, que nNo s
encueniren 0DSITUIdos en ningdn momento.

4. Las estanterias deben esiar comactaments espaciadas y ubicadas de al forma
QUE DEMIE3 UN 3CCEE0 garantizado de Ias C3as 3 contener,

3. No 52 0ebe s00recargar 135 estant=nias y repisas tomando en consideracion &

mSeaeoenmcemost!:cgmes pUBMas g8 105 MOULMES CUANO NO
estan slendo empeados. :

17. Para levantar una canga de dispositivos maaicos, 2513 no debe Impedir su vision,
& parsond oebe shuarsa drectameants rante 313 MISMa, Separar los ples, doblar
135 rodiias, mantensr I3 eSpal0a en INea recta y redizar 13 accion de azar
enderezando 135 Plemas sin girar &l cusmo para dar 13 vusita.

12, El persond debera coNocer & paso de 13 Carga 3 levantar para asaguranse de
Que &6t dentro 08 & capaciaad de su levantamiento, sl no &6 35 debera paal

15 SIva 3 levantar un peso elevado, use 3 13ja gonomica para 13 proteccion de
i3 espailda dal parsonal encargado.
20. Tomar |as medidas NIgenicas acecuadas en i3s manos previo d trabajo de carga
52 Vaya 3 realzar en |a farmacia 0 en 13 bodega.
manso de montacargas debe eslar 3 cango de UNa Persona capactada.

(MSPdeEam.ZNQ).
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b. Diagrama dal proceso.
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# de nomias de DIosegUNdad apicadas en farmacia © 100
# Totd o2 noMmas estabieciaas &n fannacia

7. REFERENCIAS:

- Mnisterio de Salid Pubiica. (2013) REGLAMENTD DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO , DISTRIBUCION Y TRANSPORTE
PARA ESTABLECIMIENTOS, Pp. 1-16. Disponible en 13 pagna webd:
COientPiOadE GoRNIOage 201 L UBIA
contentupioads/cownioads) A-4872-Regiamento-de-BPADT-
WMFMDC

- Ministerio de S3ud Pobikca, 2009, Regiamento de Sequridad y Salud de ios

S9%200E%20SAL LD paf
- savmoe& ymmmoesegmmn

- mmmmwm&umumy
Almacenamiento de Medicamentos. Quito: s.n., 2009,
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1. OBJETIVO:

- Supervisar una gestion de eliminacion Intema adecuada para 10s
gdesechos medicos segin el acuerdo ministeral 00005185 gel Ministerio

ge S3lud Podlica.
2. ALCANCE

- Elpresente procedimiento tiene alcance desde &f posternor uso
gde dispositivos medicos en & guiréfano hasta & adecuado
aimacenamiento intemo en 2l contenedor comespondiente.

3. DEFINICIONES:

La gestion de desechos médicos (GDM). - 25 un proceso destinado a

garantizar |3 3decuada higiene y segurdad para los trab3adores y las
comunidages de 13 salud de los hospitales.

ARCSA. - Agencla Nacional ge Regulacion, Control y Viglancia Sankana, su
misiin es garanizar Ia s3lud de |3 podlacion mediante I3 reguiacion y el control
oelacandaa.segumad. eficacia 2 Inoculdad de os productos de Uso y consumo
humano; as! como, Ias condiclones higenico-sanitarias de ios estadlecimientos
sufetos a vighancia y control sanitanio en su ambito de accion.

SISTEMA ACCES DEL ARCSA. - Es un sislema para permisos de
funcionamiento, control de farmacias, emision de permisos, quien tiene I3
competencla de gestion Integral de desachos madicos Intranospitalarnios.

Dvecdda: Jock e Pavoine N* L0 y Aocer [GNa Masaves de (Nmooram ) o ITIAONS  Cal. ORSTL20006 - ORIV AR
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Almacenamiento y Seleccion de desechos. - L3 seleccion se basa en su lugar
de proveniencia y debe ser debidamente kentificada por tres colores de fundas,
colocadas en reciplentes debidamente tapados.

« Funda Negra: para Ios desechos Comunes.

* Funda Roja: para 10 desechos Infecciosos.

- Funda Amarila: para los desechos especiales.

* Y un raciplente para los desachos corfopunzantes.

4. DESCRIPCION:
3. Desamolio gal Procsso:

1.- Después de utliizados los dispositivos medicos sea en el sarviclo de farmacla
0 en la especialidad médica, se procedera al proceso de almacenamiento en os
recipientes respecivos. Procede la enfermera (en & quiréfano), o0 responsabdle
encargada de famacia y laboratorio ciinico, @ ciasificar los gesechos sean
cortiopunzantes como Jjeringuiilas, desechos infecciosos como los guantes o
gesechos comunes de ser el ¢350, a colocar en I3 funda correspondiente con

posterior etiguetado.

2- El ARCSA, por medio del sistema ACCES, en referancia al acuerdo
Iinterministerial Nro. 000OS136, estadblece gque la generacion de desechos
sanitaros por sodre Ios 65 kilogramos 3l dia requieren un espacio para
aimacenamiento intarmadio o temporal.

3.- S2gin el ARCSA basado en el An. 5 del Acuerdo Ministerial 00005136 sera

&l Goolerno Auttnomo Municipal Descentraiizaco & encargado oel tratamiento y
@sposkion finad en gestion directa con ja autoridad amblental, por o que hasia
&l punto anterior se apica &l ratamiento ge desechos sanitanos Intra hospitalano.

S - Diagrama del procsso.
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5 INDICADOR:

# de dsposiivos madicos comaciamenia caslificades * 100

# de dsposivos madicos usados en FIBUSPAM

£ Indcador es & UsO s & usD aprpiado def Cicio de geslion de
dispositives medicos, garanizando 13 proteccion amblental.

6. REFERENCIAS:
- Acuerdo Interministerial Nro. 00005186 del Ministerio del Amblente

y Salud Pobica. Regiamento Interministerial para 13 Gestion
Integral de  Desechos  Sanitarios.  Disponible  en:

Dvvecada: Jouk de Pevciss W L) ¢ Alcocer fGNa. w4 & (Nwaxvax) e QUCALA00G  Cal: GRN02 2006 - DRANGGARS
SN Web www flut e rg bvwt. Do @il i
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CASORACION  FEVEROM
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http://www.controlsanitaro.god.ec/wp-
content/uploads/downioads/2016/12/ACUERDO_MINISTERIAL_S

186_REGLAMENTO_INTERMINISTERIAL_GESTION_DESECHO
S_SANITARIOS. paf

- Ministerio ce Salud Publica. Agencia Nacional de Reguiacion, Condrol
¥y Viglancla  Sanltara, ARCSA.  Disponible  en:

htp /e s3ud.gob.ec/agencia-nacional-de-reguiacion-controk-y-
vigiancia-sanitana-arcsa’

- Clinica Kennedy. Manejo de desechos hospltalarios. Disponibie en:
hittp:/hwww hospikennady. med.ec/servicios-sociales/ manejo-de-
gasechos-hospitalarios!
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1. OBJETIVO:

- Capaccar al persona megdiante un vadenecum informativo sobre &l
empleo e Ios dispositivos medicos en FIBUSPAM.

2. ALCANCE:

- ElI presente procedimiento tlene alcance como trabajo
Investigativo de tesls en FIBUSPAM sobre GiSpositivos megicos

@irigido hacia &l personal de saiud.

3. RESPONSABLES:

- Rssponsable de la Supervision
Bioquimica Farmacautica de FIBUSPAM.
- Responsable ds la Aplicacion
Tesisia de ESPOCH sobre I3 Investigacion de dispositivos
meadicos.
- Responsable del Monitoreo del Indicador
Director ejecutivo
Direcior médgico de FIBUSPAM.
Espacialsias medicos de FIBUSPAM.
Jefa de Enfermeria en FIBUSPAM.
Sloquimica Farmacautica ge FIBUSPAM.

Dedda: Jovd de Parcise N* L1 ¢ Aocer [G0a. Masevoe dv vimdcra ) S QOGRS Lol . W71 20006« DRAT G
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4. DEFINICIONES:

- DISPOSITIVO MEDICO. - segon |a Organizacion Mundial g2 ia Salud se
gefine un disposkive meédico como un articulo, instrumento, aparato o
maquina utilizado en |3 prevencion, & diagnéstico o & tratamiento de una
enfermedad O CONGICION, O para detectar, madir, restaurar, comregk o
modificar 13- estructura © funcion del cuerpo con fines ce salud.
Tipicamente, el proposiio de un dispositive medico no se Iogra por medios
farmacologicos, Inmunoldgicos 0 metabolicos. (OMS, 2018).

- VADENECUM. - Libro © manual de poco valumen y fack de consultar qua
contiene 1as nociones elementales 02 una ciendcia o tacnica

- EL CODIGO ECRE Es un sistema normalzado & hntarnacional de
nomenciatura y CO®go Informatico usado por  igentificacion,
procesamiento, recuperacion, fransferencia y comunicackn ge datos
500re dispositivos madicos.

S. DESCRIPCION:
a. Desarrolio del Proceso:

1. Elaboracion ge una gulavadenécum, distribuica en el
personal ge salud, especialistas medicos, bloquimica
farmaceutica, jefa y personal de enfermerfa, so0r2 s

dispositivos Megicos que 2 manejan en FIBUSPAM.

2. Se redlizan capacitaciones Informativas con el personal
de s3lud sobre el empleo 3decuado de disposiives, y Ia
distribucion por medio de ios codigos ECRIL

Dveada: Jock cw Pwvoie N 11 ¢ Aboce G Maesvoe e (Ncdorax) oo QA0S Cal . SRST 100006 - ORAD AR
S0 Wb wwn fusson g [ SRSty Ty
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6. INDICADOR:
2 personal capacitado sobre dispositivos magicos * 100

# 02 capacitaciones al personal de dispositivos medicos

Se aspira con este Ingicador, Que todas Ias capacitacionss ge
dspositivos medicos reallzadas refiejen 3 un persona del equipo de
salud capacitado.

e
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7. REFERENCIAS:

- Organizacion Mundial de |13 Salud. Dispositivos Medicos. Programas y
proyectos/Definiciones. Actualizacion ge 2017. [intemet]. Disponibie en 13
pagina web: hitpriiwaww.who int/medical_devicesidefinitions/as/

- Pardedl Xavier. Definicion sobre Codigo ECRI. [intemet). Disponble en 13
pagina web: hitp-Awww.pardell.es/cogigo-acr.htmi

- Definkiones. Es. Definiciones sobre vagenécum. [internet]. Disponible en
13 pagina web: hips:/idefinicion.de/vademecum/

8.- ANEXOS:
- Gulavadenécum elaborada en e trabajo de titulacion.
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Anexo I: Contenido de la guia de dispositivos médicos, FIBUSPAM.
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ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO
ESCUELA DE BIOQUIMICA Y FARMACIA
FIBUSPAM

“FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO
PAUL MARTEL"

GUIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS DISPONIBLES EN
LA FARMACIA DE FIBUSPAM

Trabajo de Investigacion realizada por: Luis Femando
Vallejo Marquez.

2017-2018
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INDICE

Conrenido

SOBRE LA FUNDACION: FIBUSPAM RIOBAMBA
RESOLUCION ARCSA-2013

INTRODUCOON:

MEDICOINA GENERAL

DEEPOSITIVOS MEDICOS.

DISFOSITIVOS UTILIZADOS EN ANESTESIOLOGIA

DISPOSIMIVOS UTILIZADOS EN SISTEMA RESPIRATORIC |{QUIRURGICO)

DISPOSTIVOS UTILIZADOS EN CIRUGIA DE ESPECIALIDAD

DIEFOSITIVIOS UTILIZADOS EN SUTURAS.

DISPOSITIVOS UTILIZADOS EN TERAPIA CARDIOVASCULAR DE ESPECQALUDAD.

NEFROLOGIA Y UROLOGIA DE ESPECIALIDAD MEDICA.

GASTROINTESTINAL DISPOSITIVOS DE ESPECIALIDAD

GINECOLOGIA DISPOSIMIVOS MEDICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICA

ol NOHEE Mok i St b

OFTALMOLOGIA DISPOSIMIVOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICA

PATOLOGIA O INFECTOLOGIA DISPOSMIVOS MEDICOS.

CATETERES INTRAVENCSOS

AGUIAS, JERINGAS Y EQUIFOS DE PERFUSICN W
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SOBRE LA FUNDACION: FIBUSPAM RIOBAMBA

SOBRE LA FUNDACION:

La fundacion intemacional Pad Martel €5 Una OrganZacion benéfica ntemacional que trabala
mmzmmmmammmm@yumm.
Es una empresa 0edcaca 3 3poyar & bienestar isico y sockal de 135 famiias ecualoranas a raves
g brndar una Atencion Madca primana y especialzaca

MISION DE LA INSTITUCION:

Ofrecer una 3tencion 02 3kt Integral y 08 3poyo humanitaro a los nifios y adutos 02 escasos
MECUrs0s SCONOMICOS &n Scuacor. Cada paciemts & Iratado con respeld 3 rechir caldad y
atencion MEgica compasva. Sstamos 0edicaoes 3 3poyar & Dienestar flsico y socal o las
familas ecuatonanas.

L3 mencionada rformacion fue drectamente nvestigada oe 13 pagna de & funcackon
Flbuspam. org/abous-us/.
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RESOLUCION ARCSA-2015-666

LA DIRECOON EFECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULAQON, CONTROL ¥
VIGILANCA SANITARIA- ARCSA

CONSIDERANDO:

m.ummuwmw&wmwatmasi preve que S
Estado ejercera Ia rectonia del sistema a traves de |3 autoridad sanitara naciond, sera
responsabie oe foMmuiar 3 poilica nacional de 53k, Y NOMMana, reguiara y controlara
t0d3s 135 actividades relacionadas con la saud, asi como & funcionamianto de 13s
enzdades 0! sector,
Qua, |3 ConstRucion de 13 Repibiica del Ecuador, 8n su Jticuo 224, dspone que: "La
msummymmmmwm
gmmmybsmoepooerm mantener conformicad con
disposiciones constitucionales; en C3s0 CoNrano careceran oe ficacia uridkca”,
Que, 13 Constitucion de 13 Repibiica oal Ecuador, n suU articuio 425, getarming que 2
orgen uemuetasmserae L3 Consttudion; los
B;R#w ' slgllefg -
noMM3s reglonaies y 135 ordenanzas ustilzec: o5 dacretos y raglamentos; 13s
mmmymm;ybsWMymoem

podaras pubiicos”;
Qus, |3 Ley Organica 02 Salud, en su articulo 6, dispone que: “Ss responsablicad o
Mnisterio de Saud Pobiica, numeral 13.- Regular y readizar & control sanfiano de Ia

Que, |3 Ley Organica de Salud, en su articuio 130, dispone que: “Los establecimientos
amusaitszxasumﬂemmwwnepanm

Que, laLedeeMensuaﬂlaloﬁl dspone que: “S cumpiimiento de I35
noMmas manufaciura,  amacenamianto,  distribucion,
aspersauon y oamymnmpotuam santana

Quea, me&mmwmtrw? estadlace que: Estan suletos a
rgiST0 SaNRANO 05 Producios dentales; ASPOSIves MEICoS, rEctivos DIoQUIMIcos y
de dlagnastico, fadncaccs en &l temftoro nacional 0 en &l exdenor, para su Importacion,
exportacion, comerciaizacion, dspensacion y expendo”

De conformidad 3 135 3irbucionss contempiadas en & Articuo 10, reformado por &
Decreto Ejlecutivo No. 544, |3 Direccion Ejecutva del ARCSA, en uso 02 sus
Jruciones.

RESUELVE:

Expedr & reglamento sustitutvo para el registo sanitaro y control de dispOSENGS
medicos ge uso humano, y de los establecimientos en donde se fabrican, amacanan,
dstribuyen y comermiaizan.
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CAPITULOI
DEL OBJETO Y AMSITO DE APLICACION

An. 1.- Objeto. - La presante resaiucion tiene por obieto establacer os parametros de
caldad, seguridad y eficaca, bajo los cudles se olorgam & Registro Sanitario 3 1os
Dispositivos Madicos de Uso Humano; asi como, 106 Ciarios para 1a promodion, contral,
Wglanda y sancion de dchos producios. Este documento Ten2 como oDieto, 3demas,
estaDIecer 105 PArAMErDs para I3 operacion, control y vigiandia de 108 establecimientos
donde se fabrcan, aimacenan, distribuyen y comercializan ios DIsposiives Medicos oe
Uso Humano.

Ar. 2- Ambito. - L3 presente resoiucion 26 0e apicacion obigatona para Ias parsonas
nauraes O Juridicas responsables 0e 13 fADNC3CHn, ensambide, Importacion,
exportacion, almacenamiento, distribucion y comerdaizacion de Dispositivos Medicos
de Uso Humano en & tamtoro naciond.

CapfTuLon
DE LAS DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Ar. 3- Para efacios 02 13 presents resolucion 52 consioerana 135 siguientss definkdionss
y abreAZuras

Acondiclonamiento. - Son 10d3s 135 0PEraciones POr 35 CUIIES UN DroouCtD 52 2mpaca
y rotufa par su distrbucion y comerdializadion

Agvertencia - Uamado de aencidn, gensraments Inciuldo en los textos oe 135

etiquatas, empagues, sobre AQON Nesgo paricular 350ciado con |3 UIZ3ckN de ios
dsposmosnm.

Agotamiento de exdstancias. - Es &l proceso reguiatono meadiante &l cud & Thuar g2l
REgsT0 SINN3N0, previa SUNonZacon de 3 ARCSA, realzan & agotamiento del

inventano de etquetas dsponbies en DOCEgas ¥ d2 Producios acondiclonados con
ect3s etiquetas en < temtoro nacional, oc3sionado por Ia modficacion de 1 Informadion
tecnica 0 legal del producio; slempre ¥ Cuando €sia no afecte |3 calidad, saguridad y
ENCcacia ol prooucto.

Almacenamiento Intermedio o temporal. - Es & lugar en donde s2 acopian
temporaiments 105 diSpostivos MECiCos 2 LSO huMmano, que S&ran JesinIdos una vez
qQue su periodo de funcionamiento haya tenminado o MNJIZado segan o detalle o
faoricante. Este aimacenamiento se ImMplementara de acuardo con & volumen o2
residuos QENarados 2n & estadiecimiento oe saud

ARCSA. - Agencia Nacional 02 Reguiacion, Control y Viglancia Santana.

procedimientos se refieren 3 13 Sslruciura organzaciona, responsabilidaces, procasos
¥ TECUrs0s para Implementar 105 requisitos 02 calaad 350C13d0s Con &l proaucto.
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Casas 0o representacion de disposifivos meédicos para uUso humano. - Son ks
estadiecimientos faMacsuticos Jutorzados para realzar promocion medca,
Importacion y vents al por Mayor 3 12fCEros 02 106 prodUCios SlRDOMEN0E POr SUS
represantacos. Deben cumplir con buenas practicas de almacenamiento y distibucion
deteminadas por 13 autonaad sanitana nacional. Requiersn para su uncionamiento de
13 responsabilidad técnica de un profesiona 3pto de conformidad con los estipuado en
13 Ley Organica de 3 Salud.

Certificado de Libre Venta (CLV). - Documento ofidal expedico por 13 entidad o
Autoricad Nacional Competente oel Estado o pals fabricante del producto, que Indica
que & productd 2613 TegiElraco Y Que su venta Sst3 AUtoNZada legaiments en ese
temitorno.

Distribuidoras de dispositivos médicos de uso humano. - Son estadiecimientos
fAMACARICOs AMOMZIN0s Para Rz IMPortacion, exportacion y venta 3 por mayor
g dispositivos madicos d2 uso humano. Deden cumplr con I35 buanas pracicas oe
amacenamiento, dstrbucion y ransporte determinadas por |3 autordad sanitana
nacional. Requieren para su funcionamiento ge 13 responsabilidad técnica de un
profesional 3pto oe conformidad con I0s estipulado &n 13 Ley Organika de 13 Salud.

Dispositivo médico de uso humano sobre medida. - Es & dispositivo madico
fa0rcago especiicaments para un paciente determinado, siguendo i3 prescrpdion
esCrita de un profesional de 13 salud.

Dispositivos médicos de uso humano para diagnostico In vitro (DMDIV). - Son s
AISDOSIVOS Madcos de Uso humand Jestinados para su Lso en & diagnostico in vitro.

capfTuLom
DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO

A 4.-menmcemomm mwm.m
exportacion, IMacanamient, ASTIDUCION, CoMErtialzacion y expendo deberan contar
Wememmmmmmwhw
Control y Vigiancia Sanitana - ARCSA, previo cumplimiento de
mmmmumm

AL 5- L3 Inscripcion, reinscripcion y modificacion o Regisiro Sanitano estan suetas
d pago ce los Importes estaDiacdos 2n |3 normativa vigente.

Ar. 6.- Bl tular osd RagisT0 Saniiano olorgado $ea responsable de 13 varadoad e 3
Informacion sUMINISada 3 13 ARCSA, y del cumplimiento de 138 NOMas 2cnikas y
sanitanas para 13 fabncacion, AMacenamien, asTibucion, ranspore y expeandlo de
105 dispostivos medicos b3 o su thulancad.

CAPITULO IV
DE LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO

An. 10.- Para 13 Inscrpaion, reinscripcion, y modificacion del registro sanitano de 1os
ASPOSIVOS MEadicos G UsO humano, & solicitante 0 thuar O regisiro sanitanio, sagon
COMespoONaa presentara Una solichud, a raves oel sistema automatizado que Ia ARCSA
Impiemente para i efecto. (ARCSA, 2015).

<
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INTRODUCCION:

£l presente rabajo s2 fundamenta 0ajo &l parameatro de sanir Como UNa quia de Leiidad
¥y empieo princpamente d equipo de saud de FIBUSPAM, que es &l que evaluard y

3provechara 106 DeNstcios qUe PUSta Clorgar 13 presents NVestigacion para oesamallar
13 cotialana iabor MEdica en & aquIpO QUINrgico y tratame.

Debemas fundamentamos en & desamoilo 08 13 comprensibiBdad S0 106 dspositives
MEdICOS QUS 50N 08 LSO ganeral y que debe s&r JoMINado por & aquipo de saiud &n 138
dferentes espaciaicades que se dieria en FIBUSPAM.

Es Imporiante mencionar que & presente, e UN D0 que puede Impusa 13

0 los esudantes 08 CaMeras seMelames en & area de saud como
Bloquimica y Farmacia 0 medicng, puesto 3 que Se713 Un gran Impuiso para 106 NELros
profesionaies en esta anea; es Importante radicalzar I3 gran y vital Importancia que
tienzn en & empleo medico general ios dispasitivos para cualquier o de Fatamiento
Que 52 desee emplear.

Habra que IMpuisar & emprandmient de e&te radajo CoN UNa POStErion Svaluacion oe
I3 COMPrENsIon 0 1000 USUSND Que 18Nga 300250 & vademecum de para
todo el equipo de s3ud que en conjuntd rabdan pars Melorar 13 caldad de atendion
que presents |3 fundacion de FIBUSPAM, centD de 135 especficacionss técnicas
0eCUI03E.

Luls Valiejo, FISUSPAM 2018,




FUNDACION INTEEMALCTONAL BITEN SARMARITAMO PAUL MARTEL
CENTHO TLINTOD QUIRTRGICO ARMETLATORTD

“FIBUSPAM"

RORELS] MIHETERLN. B 5] 0= OF ~ MliS -~ iH
B = G AR
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DEFINICIONES

- DISPOSITIVO MEDICO. - sagun |3 OMS, se define como un aniculo,

InSTUmento, aparato 0 Maguing LENZaco en ja prevencion, & alagnostico o el
tratamiento de una enfermedad o condicion. (OMS, 2018).

- CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS: Segun & nivel de resg,
105 QISPOSINGS MEAKOS pueden Ciasificarse e

= RIESGO I Incluye Jo5 (VSpOSINGS QU Dresentan un grado muy
bajo de rasgo.

« RIESGO li: Incluye Jos iSpOSINGS QUE prasentan un grado o8
112500 MOEr30o.

= RIESGO Wi: Incluye ios disposveSs que presenian un elevado
potencial o nesgo.

- RIESGO IV: Incuye ios dispoStVOS considerados Jos mas
CImcos en matena o8 nesgo. B fabricants debe raspaldar con i3
respectva documentacion clentifica, & grado de riesgo que ke
asigne 3l dispOSINVO Medico. (NSt de Salud Pabiica de Chik,
2077).

- EL CODIGO ECRY E5 un sistema nomalizaco 2 Infemacionsl de nomenciatura
¥ COOIgo Inormatico Us3do por AJentficacion, prOcRSAMIEN(D, recUPEracion,
ransferencia y comunicaciin de datos sobre diSDoSMNVeS meaicos. (Parded)
2011)
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ACTHESO MMITIIAL W 330 -SF-MK-In
EBUARAN - b UL A

Trab3o de investigacion reailzado en 13 fammacia de 13 Fundacion Imemacional Buen
Samarttano Padl Marte! de 13 cludad de Riobamda.

Reallzado por: Luls Femando Valejo Mamuez

RESPONSABLE DE FARMACIA DE FIBUSPAM




CENTRO CIINICO QUIHURGICO AMBULATOHRIO

“FIBUSPAM™

ACLB IS0 MEMIETR AL W™ 300 - LIF - MO - O
MOCHAMBA -~ kIIALES

FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL

Mediano. Hipoalerpanico. argo. Frompibie an

Equipo de bDicseguridad recudendo aci &

aguia y sistema de clemre. Foseen dletas de zujecion. Aleta
de flacion fiexbie para compenszar el gradente de puncon
CODIGO ECRL 10825

raeamiento Ia prusba de ia caiza. Con reborde. riesgo de contaminacion en & GuYSrano.
CODIGO ECRL: 1%.822

' .

-

VASOCAN Catater Firsvencso periferco COon Setas Dars sUecon Os Evian totaiments el nezQo de phcaros
oran supericie. Fosee aetas de Tacion Nexbies y piaca acddentaies y B ranamision de emfermmedades

— con superfice antdesizante. comagiosas ai personyl santario.
e CODIGO ECRL: 10825
VASOFIX CStter intravencso penfénco con punto de inyecdon Sin | INCorpomn uUn SSCudo proftecion gue cubme =

bisel 0 B aguia al v tras I InseTion
de! oateter, siiminando & resgo de acivacon
acoodental

100% Migodcr, Dianco. B0 =nof 08 OWeZas, an Tgzag.
CODIGO ECRL 11-022

Se empiea Como 3pasio QuUirirgico, sirve para
ATOMEr ZINGre, MUCUS © pUS, COmMo protecior
mecanico.
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“FIBUSPAM™

NISISO MM GA N 330 -0F - MO - e
SO HAMIA - FLIALES

15 om x 2 mt minimo, BYo tenor de Impurezas.
CODIGO ECRL: 13-214

Frotege I piel antez Oel procecmiertc o=
sryezado por zer bDiandas y abzombentss
Acoichar apoziios y venciyjes.

SQupc ecior, pars Lraz reachyaz O= deserinacion o=
mvammw&mmm.m.m

¥ 3uftos.
CODIGO ECRL 15102

“Ez Un analzacor 0F QIUCOSa POrtatl.

ROICDoV DO e

~ @
o

Flaziico resizierns Ganzparents, srvoivents, con mangos

reguiables.
CODIGO ECRE 15-597.

Son un tpo Os arrecios proteciores Que
normaimarts 20N UZICOT DAFD eViar i3 artrada
d= objems O agUS.

[ Apo =it hidrocoicide

Apdzio protecior de carboxmeti ceuloza 1Sk 20 om (+ - 20

Ociuzivo.
CODIGO ECRL: 15704

ApCso esiéri de caboyimediceiuioss ¥
polimeros que controla exudddo, gensra un
ambiente himedo de reparacon.




FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL
CENTHO CILINICO QUIHURGICO AMBULATOHRIO

“FIBUSPAM™

NIAPDOMMITLEM ¥V 53000 - MO - 0L
O AMBA - sLiAlE®

Taafo Mecanc. Corfeccionaas en =3 no tI0a, 500 SMS | Equipo 0f Dioseguridsd recucendo ool &
descartsble, material mYacianc com clers magnatico | nespo de contaminacion en & GUYENG.
Reskzierte 3 Micos corporaies, mangas con pufios
elastizados reforzados de £ 3 10 o™ de ancho. Certficados
ntemacionsies cebidaments consuiarzados que avaien o
CANCacon SASS. Barrera backeriana de S0% como milnkmo.
CODIGO ECRL: 11-837

Ta a0 grands. CoNfecCionacs en =i Mo 503, tpe SMS, | Equibo O Diosegunidad recucendo a2zl &
descartabie. resgo de contaminacion en & GurYano.
CODIGO ECRI: 11-303

Tara Clbrr Ziio O pUNcion. Tomalic peguefic. Cras | Un SO0 TOZ0 puscs Oofr aguercs, unr
adhesiva QuIrirgica @ base de gomMa O Caucho, de alta | plezas, y reforznr una sstruchurs

adherancis an zZTI0 IMpar-esbe, 3 CrUSD O HUTECdS
S cm xSm. de largo mnimo.

CODIGO ECRL 13-373

Seglin requizRos Mercosur de dCusroc con = méethdo | Metodo anticonceptvo.
articonceptivo comespondents. Confecdonados de istey 3
partr oe caucho nstural.

Condones Masculnos.

CODIGO ECRL: 15-080

Congones Femenines.

CODIGO ECRL: 18073




FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL
CENTHO C1INICO QUIHURGICO AMBULATORIO

“FIBUSPAM™

AL DO MEMIETRICAL ™ 380 - 0F - M - e
SO KA MMA - MLIALCR

Con capociand de 13 Mros. Camon prensado Con DOSA | RECcOECior O Chietos QUe Dusden representar
coleciora en su interior, de polietienc resizsiente, con simboic | peligro biokdgico.

Fara wz0 eon Qurownos. TNT, mmafc Grande con | Equipo Oe Diosegunidad recucendo azi o
antidesiizants resisiente 3 13 faccion, descartabie resgo de contaminacion en & GuSano.
CODIGO ECRE 15-857

Sas lenguas O= Maoers, O DOMes 150z gus No Gafen 10z | B2 Un INZTumento madco para oeprimir 3
tejidos durante su uso. Tamafio estandar ENguUa ¥ permir el examen o= ja boca ¥ Ia

CODIGO ECRL: 12055




FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL
CENTHO CILINICO QUIRURGICO AMBEULATOHRIO

“FIBUSPAM™
AIRIOU MMETS AL N S0 -0F - M -~ Ue
NI RAMBA - BLIALNS
GOmo quiningico De teia NO 23, CON Qo™= on oz Dordes Diegiabie. | Equipe O Dosegunidad recducendo 2ol &
Resikiente 3 Tudos. Descartable. riespo de contaminacion en & quivdfano.

CODIGO ECRL: 13-832.

Fa0 CON UD exT=me S0NAn00 S [ofUNda Oe 3godon. NO | LMpieza gensrs con 3igodon.
enlér].
CODIGO ECRL 13-312

ACUTD tamalo medano x 140 oM. De k3 C303C030 O | MAGIo O Droteccon o8 Usuaro.
absorcion. Tela exterior mpermmeabie. Cleme adhezivo 2 2




FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL
CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO

“FIBUSPAM™

AABIO MEMCTERAL W 330 - OF - MO - Ue.
S A MR - WAL

Reacivos de tras para gucosa TVaz reacivaz parm Oeterinacion O QIUCOIE &n Tangre | Medison Os 1ot ivpie O glucosa.
’ capiiar, que cumpien 2 Hpos de leciura: por equipo y visual a
TIvAS Oe UND 2203 CroMmStica Con rango de £ 0 Mmas valones,
F‘" Que Indican & valor de glucemia.

CODIGO ECRL 17-412

[(Termoreto cinco Recis Ogia, Produado Of 32 3 43,3 °C_ partal@ Con 2 | Inchumenrss empeado para meddon oe 13
dighcs. teperatura &n &l USUAC.

CODIGO ECRE 14022

-VM&m*m 5e15mcem:2m.r-ml-aoauyooon1m* Las vendaz, son un roflo de tela u otro tipo ce
con bordes oniados, sin adtvos. matenal, gue Srven para presonar y proteger
CODIGO ECRE: 10-274. ot ey
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CENTHO CLINICO QUIRURGICO AMBEULATORIO

“FIBUSPAM™

ACLRREO MNETERAL ¥ 535 - (0P - MY = O
SOC 4N SR - BE 5N DO
Vends eiastica 5&15mme,mmm.&mam. L3z vengas, son un rolio &8sico, gque sirven
- CODIGO ECRL: 10-284. para preziorar
." )
- N

¥ prossger de amplo uzo
hozotaarc.

Apdsio de cardboximet! celuioza + aiginstos, de 15 cm x1S

cm (+ -2\ Absoente

Ee2 empiea e popel de oz apcsos
hidrocoioides en & manejo de las Uiceras
CODIGO ECRL 11-327

HpOS erDATICO, Of DORIeansc, Iore de iSlex, rezzienis 3
agua, tamafic ExTom-—-2com.

Pozes un Sahesivo NPONergénico que reduce

23 posibiiciade s de aiteracion ¢ Infeccion.
CODIGO ECRL 11-324
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“FIBUSPAM™

ACLBRRO MEMIETRRAL W™ 302 - 0F - Mo ~ 08
O HAMMA - BLIALCS

Apozio higenico =menino

ThraPupa Oe Celucsa, Folacialo Os SOd0 (Super

Prenca de vso N0 CON G005 NIgVenio.

[ Soza meaica

Soiza 08 TanITetencia Dars ZaNgE CON CIPACdad pars 00
™, de PISTECO, DAFS COMCITION ¥ CONTATVACoN O Zangne yo
mAMmOCOMDorentas TICCON3IT A voiUmares paquaios

CODIGO ECRL: 12-500

Usted necesiars Culcar O Su &3ioma y vadiar
8 0Ocis3, © empiearia generamemnte en
procezos de transfusion sanguines.

[Sciza o= paoe con mokador gAmco

&
Vil

S0i23 0e pApS! DA eNVOIDro o8 st izacion por suocave
¥ Gxido Oe etienc, grado medico gramaje de 40 grm2 como
minimo. 12 om (+-2 cm) x 3.5cm (+-2cm) x 17 om (=2 cm).
Con fusiie y clerre autcadhesivo.

CODIGO ECRL: 13-734

Ton Colsas Oc eseniZacion 06 Producios aue |
zon f3bricados Con calbre grueso pard uso
médico.




FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL

CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBEULATORIO

“FIBUSPAM™

AMAIBISO MSICTERAL W7 330 - UF - MO - U
JOT GAMMA - sliAlne

U A - Sianco 100 L. 0= poedeno recizeents cemads com
prezirto Pviclable. S0 micrones. Con & Irpresion del
iogotipo Intemacional de residuos, DIoSgices & nfecciosos en
ambas caras.

CODIGO ECRL: 14221

£ uzo 0= Doisas 0= GZamho Cor eclbiecs 13
naturaieza del contarido de oz residuos.

TrIs oantada G DOl o poDoD a0
CODIGO ECRE 10-87%

Tiermra el cordon Umbica Oel recien nacioo |
ankes del corte del coron.

\anguitos para prezior

ADUto. TUDD dobie, Oezcartoie.
CODIGO ECRE 11-073.

Liangutios rewtizabies cara s meagicion de ia
prezion arteral
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“FIBUSPAM”

AARITO MESICTEREAL V™ 530 - 00 - MO - L
OO BAMMA - hIIALNS

DISPOSITIVOS COONTOLOGIA

[CARACTERISTICAS

Mascartis quirdrgica

Frotecior mecanico para ojos

Usos

Taga Doca. Con NbD, Oe Te: ClegUes, SUeCoon & @ orea
con Qoma siastica.
CODIGO ECRL: 12-247.

Equipo de Dicseguridad recducendo asi &
respo de contaminacion en & Quirsano.

[ Erotecior codar pars lominoaerapis neonata 3y Som (- |
cm.) Con cints de iacon

CODIGO ECRL: 11-553.

Equipo Oe Dicsegunidad recucendo 2zl o
=00 de contaminackin en & quirdfano.

Guarte qurergico

N* & 12 en pares, Oe |atex, espesor de 02 2 03 mm,
antideziizante, OpEMa s2nzDIIC3, Frompbie en 3 prusba de
a caiza con povo abzorbents. 270 mm de longtud, variacion
«-10 mm 3 ser medidc desde & extremo superior del dedo
madio hasta = boroe dei puflo,

CODIGO ECRL 11%-88%

Ecuioo de bioseguridad recducendo sl o
resgo de conbminacion en & GUVSano.
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“FIBUSPAM™

AIIISOMMEITIEA V330 -0F - MO - O
FOCOAMBA - LT ALCS

FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL

Hartfio, de Alpodon 100%., Faq.0.5Cm x 40 m. rectiines
dobiada en Igzag. De 95 hebraz como minimo por om2,
abcorpente, con emminaciones RiEeryes.
CODIGO ECRL: 11-852

L= gaz= Ce sigocon he 5ico traciconsiments
USBOs &N COMONEZas, PATE eMpied Ce CUrsoon
de heridaz.

fesuts o= Ja aleacon Cel Mercunio COM Otros metales,
cOmo cobre, Snc, pista, estano u orD y otras clases de

Mistarisl de  restaurscon wilizaco
en odontoioga, con frecuencia se wilizs pars
reztaurar dientes con canes

Loz cementos de ionomero de vidio e componen
Dazicamente de un SiIQUIdo ¥ un poivo
CODNGO ECRE: 16-704

Es un biomatenal con un Zran campo Ce
utiizacon en odomtologis restauradora y
preventiva.
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“FIBUSPAM™

MNASKDO MEMETERAL ¥ 534 - 0F - MG - O
SO RA MR -~ LA

ESPECIICACIONES TECNICAS usos
caneter epicural NE 15, canster projlongador Ire de i8lex. Con marcade | Un caidter spidura s XS para admnistrar un
graduacion. Extremo atraumatico. medcamento anest2zico © aN3igésico drectamente en &f
Vol <o " SID3CI0 epicural Que rodes I3 MAduls espinal
R, g CODIGO ECRE: 17-834
Agua para wuammmnlmwéamM Su uso Mas coman 23 pars bioguesr e dolor durante of
anestesis perioural de jongitud, de acero inowidabie, Dizel Spo Tuohy ¥y | parto, pero también se Wties en inisrvenciones guirirgicas

marcabiss cada M. para contol de 13 profundicdad de | ez COMO OPAracionss o= 3 plema, peivis O genitaies.
nroduccitn. Evpufisdurs sspeciy para fociltyr
asegurar ia Insarcion. Conaxitn jusr-iock transpansnis

e CODIGO ECRI: 10-127

SUS paa anestezia espind &n 3CGUID en "purta | SU uso Mds Ccoman £z para bicquear & dolor durante &
bizelady™ (Tpo parso.

Quincke) calbre 25 G, Iongtud S0mm (3%") de acero
norcdable. Pediatrico calbre 25, jongitud SOmm (247)
Fabeliion plactico transparente, con introductor, mandard
cocficaco
go;,m.cmmmdwa\ocamwmo
QODOOEW: 10-131 _ i
Soksa de reanimacion 250 - 300 mi, 3u INTable con | Son GSpPOoSRANDT QUE Drovesn presion positaa 3 @ Vi
VAV pacients, vahuia de pesp, vaivuia de aamision, | d%rea

VAV reseryorio, Con mascaa neonstal, ransparente,
anatomica, siiconizads con Who de conex'on 3 oxipenc
=in Rozca Con recemorno de oxipenc.

CODIGO ECRI: 10~235
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CENTHO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO

“FIBUSPAM™

NISISUMMETERAL W 500 - 0F - MO - Ue
JOCRAMIA - MLIALCS

AJUD. TUbo Oe PVC, Comugado, 2 un zoieva Os amibITacon O anesiesis pars
Aduto. Sin vaNua de Rubens. 1000- S0C mf (Barakasz). | residertes ge ansstesiciogis y reacimacion

CODIGO ECRL: 11-433

N® Z ACuRD, N° U Loctorme, N° 1 Freescolr com | 03 U502 Of @ mascania en crugis ambuaiors para
reborde FoUftabie de maberis tansparsnts arestesiclogia.
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CENTHO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO

“FIBUSPAM™

NASKDO MEMITERAL ¥ 530 - 0F - MG - O
ST BA MR - AL AL

Dizpositivos Dara Asmcamans Mutivaivuas Padarico, AJulto, o espacisdor 330 para focillsr o
a Respiracion, Con mazcara adminisracion del farmaco por via mhalstoria
Aurromos desmortabie, librs g Sty lavabis recsabls

Disefo

-MBM Eigotera 3duita. Diamebto oxtemo 4£.00, | Canuias nasaies Do axpenacion se wWizsn con muestreo oel
odgenacion nasal pedisyico. Diametro extermo 3.00 siicona | didxco de cardone

100%. LUbre oe 2ex y PVC, tubos dentro de
\ fozaz nazales raguiables, tubuiadurs de AVC
) fansparente de jongitud minima ge 100 o
CODIGO ECRI: 12-700.

Canu= para Sor. N°0, 1.2 Neorats 100% ziicona, liore | Se UHIZa con = fin 0e Martensr Una presion consane.
o genacitn nasal de |atex y PVC con conector univarsal
cor presen CON ACCezonos MAsCara nascbucy o nasal,

pars asiztenca
EIpraNora MEcAnca No NVasha.

| CODIGO ECRI: 12-701 >
N'S-7-7 5-2 de PVC, con manari! y balonm (18- | Producio dizefiado pora manierer @ permeabiicad de la vid
12 aflos ). respirstons en pacient=s adutos

CODIGO ECRI: $2-083

N'E -5-10con TraTES para MUK, TIp0 | Permits 13 sucoion Oe 13 sangre, 2z soluciones de avado, y e
catéter DELEES. Omscama Cezde = CITIDO de OparaCite.

CODIGO ECRI: 17-735
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“FIBUSPAM"

AABITO MESICTEEAL V* 330 -0 - MO - Lh
IO BAMMA - hIIALNS

FPedatrco con 2 Fampas de agun, con
conexiones
& rezpirador, con camara humicifcadora.

CODIQO ECRI: 94-352

Se Uz para culdadao mtenzivo (VCH)

LaChrtes. Cocoiame, DresICoirss, SOUNOS.
con rango entre 0,25 y 100%, con mascara,

con

bordes sifcorados, Mbuladura, con conector
universy y resenono.

CODIGO ECRI: 12-875

S& UZ> para graduar 18 cantidad os 3 ¥ oxigenc.

Firc antbacieriano pars versocores, com
sistema de

conexicn bicireccional Lbre  de  istex
Descarabie. Para Niflos

CODIGO ECRI: $2-352

Cituio ablerto

Sirve D3 COMProDar @ 27caCa O un Tito antmicobano en
prevencon de ia contaminadon

Adups, escolar, de piasico atdxico, Nexbie,
con Wbo fine y ddaptaaor

con rosca universal Com  prolomgador,
iongitud 1 mt como

minimo. Con sfastico justabie pars sostén.
Con pico fjo.

CODIGO ECRI: 15-231

Se uwilzs en squipos de rescales, DoMbercs y OFos trabajadores que
trabayjen en atmésferas pobres en axigeno

233 5~456-7T7 5 87r.8n baidtn, sikona
100% con mandm O pollefienc, marcado
desde ios 40 mm hasis 0 120 men cada 10
mm, extremo en bisel

CODIGO ECRI: 16483

Se 2 Wiza con & propdsio de estabiecer y mantener una via 4rea
permeabie




FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL
CENTRO CILINICO QUIHURGICO AMBEULATORIO

“FIBUSPAM™

ACIREZO MMATEEAL ¥ 300 -0F - MO - e
DT SR M - I IAUS

DISPOSITIVOS UTILIZADOS EN CIRUGIA DE ESPECIALIDAD

fanzpaente y con pico tpo Yankauer,
acodada &n su extremo
proximal con onficio en & mizmo.
CODIGO ECRI: 17-833

Sistur! para %x 158 M o= g0 ¥ 19MM Of | Se LT3 en OrRgia 0= QUAEMSToT Dara DegUERos Mearos
derm3tomo ancho, Granoe x 57 mm oe largo X 13mm
ancho con tres
Perforacionss.
CODIGO ECRI: 12-223
Sokzapan Eoiza drenabis CON DITES DAara & Okor y | S& podria JHIZar pars 180 Ihy Oesechar B3 Neces.
colostomia CON DATers cutadnes, Con
- - Nt y revesimientos Dterales y sistema de
[ “ clerre, clamp nahviceal
Aro de 1-1,5-2 puigddas (S0mm) +- 1 mm.
Con prot=ccién de
hidrocoioioe. Largo de Doiza de 30-30 cm.
Hpoaergénico.
CODIGO ECRI: 15-453
Canuia oe T_'CDKSGSHW.QE'-'C.MW Se Wizan para exyaer NIgQudo © particulds de 3 cavidad bucal
azpiracon 3m flexbie, mantenéndoia Impia de elementos como agua, salva, sangre




FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PATUL MARTEL
CENTHO CILINICO QUIHURGICO AMBULATORIO

“FIBUSPAM"

ANABEDO MEMCTRRAM W 530 -0F - M - La
SOCSAMMA - MLIALES

N° 1,57, '~ % tuDO O caucho, Diando y | DEpOStive que facits @ 3003 de IgUd0s O SXUdSacs
aoiarace. Moceio Perroze
CODIGO ECRI: 10-223.

[ Ecpon)s hemosiatcs Oe Qeiaing Sboorbibie | 5= LTIES Dars ShIofher UN VOIJmen 0= Sangre 08 varas veces sus
minkmo 7 om pesos
xScmxDS-1com.

CODIGO ECRI: 13-635.

NE® 1-1,2-1.3-1,4-5-6. Alambre maleahie 0= | S usa Dars & Taiaento QUIDrgico 0= SCUSrDo CON 35 Nacesiaaoes
acero noxidable. médicas.

CODIGO ECRI: 13-838




FUNDACION INTERENACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL
CENTRO C1LINICO QUIHURGICO AMBULATORIO

“FIBUSPAM"

NABISO MEMCTRRAL W™ 200 - 130 - MO -~ O
ST BAMBA - MLIALES

"11-192602&3’0“"0“. Uza00 en i ambio zaNkaro para @ sjecucion de Incisiones

CODIGO ECRI: 12-232

N 12- 14 -16- Tubo on T O Mely. Pars | 52 UZ3 CON I3 FRencion O prevens @ ScUmJacion 08 Iga00s on &
drengje bilar. Cusrpo.

CODIGO ECRI: 13-118

&t&nmml.wam. S2 uza funcdamenaiment= para sdministrar aimentacion a pacentss
S35 esierd, jerings, con prodbiemas de Inperr almenios.
sonda de afmentacion de 16- 498 Fr. de




FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL
CENTHO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO

acero incwndable, 172 Crzuio - 2040 mmn. Unidn apga hio,
faertemenis adherido

CODIGO ECRI: 13-205

“FIBUSPAM™
MBS0 MMETERAL W 500 - 0F - MO - 0n
ST BA MBI - BILALNS
DISPOSITIVOS UTILIZADOS EN SUTURAS —
Hic para sutars o= N® O — --3-95-6-7-5-5-10- Con 3gUS TIUTELCH OF | 5t I3 para @ Dl SUperica.

N° 2-0 renzads Cartfovascuiyr, COn AJU raumastico
con dobie

aguls, de acero nordabile. 172 circuio. 25 mm. +- 1 mm.
S0 om.

micimo. N2? S0 Oftamoiogico. Con 2 aguas cunvas,
Envase esierl navidudl en papel de sluminio. Union
aguls hilo, fuerisments adhericdo

CODIGO ECRI: 13-305

énbuwmm:aheclbmvenecme!
hic de seca

N* C -1-2-3-3-5-Ccom 3pua raumatico de ac=ro
noxidabie 12 circulo.

40~ 45 mm. Loz exremos de union de s aguyas & nlios
deben

estar fusrisments aoheridos.

CODIGO ECRI: 13-203.

U300 pars procesos Qirurgi oz Dor zar Absortbies de
orpen sintétco

NE O 1--3-2=-57-2-2-10- Con agujs toumasca. D= |
acero novidabie 38 circuio

40 mm. 45 cm mimo. Union agua hio, fueriements
acherido.

CODIGO ECRI: 13-303

[Ezta nocads pars & Oeme Citanes y &n genam,
aprowmacen y lgadura oe teidos.
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“FIBUSPAM"

AIBETO MENTETR AL W S0 - IF - WIS - D

SO PAMBA - FLIAICS

Hio pama sutu de

N® 4C con aguas de acerc noxidable, V2 o,
17mm.

+ 1mm. N.* 3-8 Oftaimoidgico, con 2 aguias, Unicn agu@a
hiio, fuertement= adnerido.

CODIGO ECRI: 13-210

€323 RACAc para todos 103 procedmienios QuUINdrgicos

N° 2- 3~ 3-0 con apua de dcoro Roxdcatie. Araumatca
12 crouo. 17 mm, 60 cm minimo. Unicn agwga hio,
fosrtements

adherido

CODIGO ECRI: 13-202

absoribies e3=3n ConNSTuIcas por makEra o
biodegradabie, por io Que Mo pusden ser digenidas por las
enzmas nf hidrolzarse

N° -0 CRamOogico 3guU)s 3cero Inowdabie, corm dobie
U
/3 e

CODIGO ECRI: 13-308.

est: Indcaca pars proximacionss o igaduras en
tefidos bandos en general

N° 5-6. agujs troumatics 172 crcudo. 48 mm.
CODIGO ECRI: 13-502

US3O0 en & dems de herdas abdomindies, reparo de
hemia, deme estemal
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“FIBUSPAM”

AABIDO MMETUGAL ¥ S35 - 0F - MG - O

J-&I"_'z’a NS ,g-L-'.- LA ,,_4\"4“.~ B -’l_\-";\—.- -_‘__.w ,

| DISP

2S U

?l e =N TFERAE ~ A ™

a MEEAA

Ez ura O= 135 hemamientaz gue 02 MADCos ULIZ3N pard evaiur,
Disgnozscar y supenizar |a 4ncon cardiaca def paciente.

N* 3, 4 S Fogary pams emoolectomia aresyl de
sBcons, radcpaco. Con punts redondeads. Con

Estan indcados para 1a exracoion de 4mboios y trombos biandos de
recients formacion en e sistena arterial. También pueden ser
empieados para @ odlusidn mporal de 10s Vasos sanguineos B
Infasion de fluoos ¥ I obtencion de muesias de sangre.

Para "Neonato®, autcadhe sivo Con brache de metsl soporte

e 22puma, Con Pal consuctor, AmEna mmm
srpaque resizienie 3 i3 humedad descarabe

CODIGO ECHI: 19458

Shoonzacon ene 3 aurkcua y o venricuio. Modicacion de
frecuencia de joz Dtidos, Ayuda 3 ovitar problemas de rtmo de Ia
auricda. Grabacion o segumiento de las pertudaciones del rtmo
cardaco. Mejora de 2 funcion de bombeo del corazon, estimulacion del
vertricuc guerdo.
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“FIBUSPAM™

ACLB RO MENIETRRAL W™ 302 - 0F = MR, - C
SOC A MR - BLLALOS

Sectrode para control
del o carsiiaco

Para "Fedistico” auoadhesivo, COn Droche de metal,
Sopore de SIpUME CON D& conducior, Iamine prodecion
navicual, empagee resisienie 3 I3 humedad descatable.

CODIGO ECRI- 11435

Se mizs fundaTeniaments &n & esiudo 0= 3z aToiaz, d= 2
enfarmacad Coronara ¥ O extrasizioie. Andizis del Mimo caroisco.
Ansizis del zagmento ST, Recusrto y CRSTCacion de cardopatias.

Ez un ogerte conducior hidrocolubie com  viscozidad meda y
conductividad propia pars slecirocardogramas, & analerngico y no s
toxico. ConSene un polimern que evita su abzorcion, no Imta nl mancha
Ia piel, nl ios slectrodos de oS equipos Madcos, no condiens grasas nl
aceiiesz. = un producto Para ser U300 en slectrocardogramas.
También pusde ser uS300 Para Ubricar guani=s, termometros rectales
¥y equipos de nsreo

—_
'
been oo
-
pooe oy
e
pooe oy
—
e

S0mmx30m. 1 canal, 30 om x 30 m. 2 candes.
CODIGO ECRAI- 15533

E o= veroca mioe 13 T pitud O 1 COMants S/ACINCS 08 COrazon y o&
da en milvoltios. Por norma, 10 mm de alkurs equivaien 3 1 M. Por
tanio, cads miimet de Situra def papel de EXG (ECG) equivae a 0,1
mV y cada cuddro grande 0.5 mV. E sie horizontal mide & tempo. En
un EXG ([ECG) estandar el pape! come 3 una velociodd de 25 mmi's,
1mm hortzontsy eguivale 3 0,04 3 y un cuadmdo grande equivaie 3 020
S.
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“FIBUSPAM™

AL DO MEMCTLRAL W X -
SIS HAMBA - MIZALCe

OF - M - Oe

Nombre genénico Caracterisica Usos
Aguf= pars bicpzia renal Aguls 2= 16, 12 G adefio. Aulomatics. Tpo Jet De yzo | MSNSIC CON UNS 20l Manc SUrante 103 POCEdMIENtos, PIOPOMCIoNa
2 N u:é: M_Mnmw*m_ una muestra de fefico INtycio con ApUWS gruess, permite penetrar
s~ CODIGO ECRI: 15-832 fadiments en © muesra con mencs traumatsmo a los iefidos ¥
organos adyacentes.
Al 16, 17 G -1"1 synuszﬂmumh DT T —— Agua Tstia ortens y verncsa para hemodiaisis. Lo coiocacion
hemodaizls P cde canulacien d= acero noddabe, ponts afady, con | MNSIZac MAs habitu £ &0 &l Npocondrio derecho, Con un trayecio
' aletaz, gratonas, con Camp fe Saguridad con exlenzion | MNeiznco gus ataviess el pertoneo hazta lfegar 3 hemiabdomen
. - " d= 25 om o, Inferior IXaulerdo.
- CODIGO ECRI: 10-748 Cuando & cattter no 23 unesiizddo, se ol el punio de Insercon
- en a Inea meds, apgroximadaments a centimetros por debgjo del
ombigo.
Catter para iz 9, 9.5, aculto, pediaticn, 14.5 de 16cm, 34.5 de 20cm | S fiado ce dak=is Ze introduce en fa cavicad perroneal 8 traves de
pertone Fr. 100% Slcona, lines ORX, exremo cistal abierto ¥ mm«u&ﬁsmqn.emloamm“a\g-
i — resondeado, multiperforado, 37 -42 om de JongRus- ASUo.

CODIGO ECRI: 10-742

wammhwnmmmum
peritonesl

smmmomlmmsmtumce
gismetro peguenc, de sifcona por o genersl que
recbe su nombre por l= forms gQue tiene ce
enrollamianto e sus sxtremos. Este cateter flaxidie
= oloca normalments de forma  encoscoDice
locaizando Uno o= 10z sxtremos &n & finon y otro en
l= veiga. Ambos enrolamiertos permiten que &
teter no migre an cirecSon proximal O distal.

ms‘ﬁ'l:‘!}nT

uusomaumm.l e:ueguvupuodeonmwnm
mabvqpanmummom Wporu'n
piedra, aungue puede ser Dor Otras czusas (meiformacones,
tumorss, otras enfermedaces).
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“FIBUSPAM™
NIABRSO MIMETSBA N" SEL =128 - MO ~ e
SOSHAMMA - FLIALCS
evaa an Coyel s =23
“%para amertacen Zatcon Doz e3Ck DATE PUTICEN ardery Se SO0 Ml pars Caando proporcionar i3 nutric Fmento apropiados
entera! DOMDE partaltcn scertade latsy de PG exad Todar | 05 PACienies para s genis que no pueds tragar. Esioz ubos zon

. Scndaixtineuioms 7 pertrags | COTESEDies con todas las Clazes normales de sistermas enteral de
' :‘:::f o 13z bormoas de AIMAertacian asis tUbO SIi8 LIIZIC00 TOTante para
o 4 ' 9 l ! & uzo erteral

CODIGO ECRI: 11-675

Srazco para Bolza pars SEMEentacion ertersl Para USSrse Con Domba (Cap. S00,

imentadan nfants De 250cc. Frasco oe piasioo, una para |a guls de bomba y 1000 y 1500 mi) i Solsa para ostomia. Il. Soisas de aimeanracion
OO pars pravesad, Con Sa0a hermétics. Descarable. pamniamnl con burets.
g CODIGO ECRI: 12-773.

Tuzoz pars SmEntackn | yuneniacion SHEe Do rertre | Mt ey Fve, | cusuer ateracion pamiegica ro pueden ngerr joz Mmencz e

» 4Dy Socm Conpuntade ungsteno. funcional Tales dtercionss pusden ser casificadas

» en frez grandes grupos, segdn 2 m predominante:

( CODIGO ECRI: 13-209 Smalintorall s
|




CENTRO CIINICO QUIHURGICO AMBULATORIO

“FIBUSPAM"

ALB KLU MEMIETRRAL W 330 - 0F - ML - L
MO MAMMA - MLIALCS

FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL

Caraciericlioat T 6cnioac

Us0s

Cepiio de cerda dura ¥ bulbo protecior en Ia punta
CODIGO ECRI: 15018

Lriizado para ja recoleccon celutar del canal
endocenical, €2 un Droducto dezechadie,
estenl yno estenl

ALY hormonal

o o,
o =
= ol v

DiU oe cotre. TCU - 350 A

CODIGO ECRL: 15~431

Su funcion &s aterar laz condoones el Utaro
para cificuitar el paso de los espermatozoices y
avitar qua leguen al ovulo. Su 2cSon &z local &
iInmeciata.

£z un MAtodo aMticonceptivo Que ayuca a3
orevenir embarzmos NO plansados, pero no
orotege contra infecdones de trancmizion
senual.

Ezpaiun ChOIODCa D3 SAF 1DC AYRE, de mMadera on arsias
CODIGOD ECRI: 13545

Sizage en ginecoiogla ¥ oObzieticia que
parmile  obtener muesids  de céiulas
eciocenicaies y formix posterores, en
procedmientos de montorzacion de cancer oe
cuefio de Gtero

Tamaho grande, medianc, peguelo. FWOIFS  rigido,
tranzparente. Apertura de rosca, oescartabie.

CODIGO ECRY: 13558

Se wutiica para mantener abierta jaz paredes ce
orifidos como &a cavidac naszal y ls vagina, ce
MOCo que se pusdan reslizar sxamenes.
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“FIBUSPAM"

ALBISO MM ETHEA W™ 300 - 0F - MO - L
SO BN MBI - sl AL

J . U

INSPO 0 »
° ALIDAD

Nombre Genérioo

=D

Caractericioss T4onioac

Lents INtracoular Ge camars pocierion

usos

De camara posterior 20 D hashs 2300 O,

Constante 118.5

CODIGO ECRY 15058

Haoamos de (as lantes intraocuiaras Dars s Cormecsion
ce miopia, hipemmetropia y/o astigmatizmo. Fars casos
Cie preshicia 0 cataratas

Lants Intracoular de camara anterior

De camars artenior, 17,00 O hasia 2000 O,
Constante 1953

CODIGO ECRE 15058

HeDEMOs de las lantes intraocuiares Dars s cormecsion
ce miopa, hipermetropia y/o astigmatizmo. Fars casos
Cie preshicis 0 cataratas

Catarstas

N7

Cuchiiets ofaimico. Crescert. Anguiasdo 30-23.2
mm.
CODIGO ECRE 12-231

Se us2 pan poder retrar la catarata compieta con
manicbras con diverzos nstrumenios.

Tieas para cogunta

Longitud totale= 108 mm. Longtud cuchilas= 0.0
mm. Curyadas y purtas roma

CODIGO ECRE 13435

>

Se w=a en oflalmolage ¥ micocinuge
princpaiments pars Is ciseccon y corte de la conjuntive.

Longtud totyie 302 mm. Anguidda, idesl pars
swrasoe g8, 9 10y 1.

CODIGO ECRL 10836

MWmﬂmmmumm
Laz pln:as d= znurs m colocar con premon

mmmmmmmm
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“FIBUSPAM"

AABISUMMOTERAL ¥ 530 -0F - MO - O
M EAMIA - 2ILALNS

De polacetal
tapa de saguridad. Drocidos on 6 caldas mumeradas de 7
x 12 mm con casi 3.000 agujerios cusdrados de 0,26 mm
de Giametro. Indicado pars muestas peguefiaz. Con
onficios de ventiacion para un Mmas eficierte relieno de
parafra.

CODIGO ECRE 15~428

Purzonec para Siopcia

Purch pars biopza de pie N2 20, 40, S0 mm en
Z3caDOCaI0
b

CODIGO ECRE 13-228

Une Giopsie Cel pumom es un Drocecimiento
mqaecetecadtqooomeimw
l2Corstono, genersiments con CURLMR def tefido
o microscopis, Tomando un pecaso del puncon-
talis d= piel del cuerpo. Es un procedimiento

reistivaments poco armesgaco que se hace
tpicaments Dajo apestazis jocal.

Lamina ports y cubre objelo 24 X 40 (22 ¥ 32, 24 X 60) m™
CODIGOD ECREL 15-185

Utizadcs para & andizsis de muesras oe ongen
dagnostico, NUoos corporaies, etc

Lamina ecmeriaas 72x 25 M, banas mane 15-071.
CODIGO ECRE 15-188

UtTzados pars & andisis de muesras de orgen
dagndstico, Nucos coporaies, eic.
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“FIBUSPAM™

ACIBICO MMITIEAL ¥ 300 -0F - MG - Ue.
O GAMBA - W1 AN

Lumen. Poluretano. Libre de istex y FVC. Sxre™0 | Empieo en Canaizacion vencsza y arterial umbical

. diztal ablerto y redondesdo, RSoPaCo, pa en exramo
’-t proxmal y conector tipo luer lock, ORX graduado cada
on.

CODIGO ECRE 10-758

" Canster umniicy venozo Cateser UmMENICal venoso 3,5 P | Lumen. POIrenro. | Permits Is administracion de liquicos y medicinas
distal cemado y orficio lsteral, radiopaco, tapa en
exramc proximal y Conecton 3po luer iock.

CODIOO ECRE 10-753.

Caneter epCiEanes (PICC) 7.8 Fr. Unilamen. J00% Shcona, IDme oe 8iex ¥y PUC. | LB W= O Siecoon pnnopal &5 B cansicacon
R Oiameto 027 x 055w, cabtier Cendmetddo. | ymbiical gque zers reticads daz cespuss sienco,
lmm'se'dmm“m‘amm“ tras ésta, ia eleccon de Ln catéter epicutanso pars

- CODIOO ECRE 10-706. 320820 pentenico.

3,5 Fr, 0= ziicona 700%, radicpaco, D3 3CC2s0 | Habon aneesco itradenmeco en 10s pagentes
VenosOo, Drolongado, mpiantacion de un resenvorio | concciantes,
subCctsneo permanenit= de wSo DA™ NUTFCOn

parenters y quimioterapia, con vana troductors.
Peiabie, sguja de tunelizacon y prolongador extraibie.
Fuic 21 mimin, mnme ¥ 80 on g argo. Con
reservorio.

CODIGO ECRE: 13-233.




FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL
CENTHO CILINICO QUIRURGICO AMBULATORIO

“FIBUSPAM™

AAB RSO MMETERAL W 500 - 0F - MO - 0n
ST HA MR - BITALCS

2.5 Fr, 2 Lumer. Compatioie para tacnica Os Seanger,
Polarstanc, radopaco, cor guls matsiics con dlatcor
Vercso ¥ Ul InTroduciora sikconado 100%.

CODIGO ECRE 15515,

£ Catatar vancso CArirel CON Mecervon 0 ZLoOAane0
e un dspositivo gque consta de un
oateter radionaco CONACEACO B LS CAmars.

)

N 13 G. De polremno. RA0OPaCco, eoiers, con Doe
bianguado y YTacetado, camara de refijo com ata
tranzparancia. Con fuo igual © mayor 3 280 mimin.
Tarozarzba

CODIGO ECRE 15-017.

Emplesco &n Ls canuiBacion e veras perifancas ez
uUN M2todo de obtenear Lm aCceso vasodar con = fin
de adminiztrar farmacos.

Conector zBconddo pars catéter ore de oguls,
transparents  sistems cerrado, b de Iex y
componentesz metdicos en su Interior (Para evitar
accidentes en estudios de Resonancia Magmética y
obros), con conexion A rosca y PUrts catéter, resistents
3 afas presiones thies como se presentan en lineas
arteriales y NPT, compatibie con soiucionss lipidas,
quimicterapéutcas y antbicticos, capaz de soportar
matiples accesos oin contamnarse durant=s un uso No
menor a 7 dias continuocs.

CODIGO ECRE 130856,

Se asocia con 3 valvuls Sin BZUe ¥ Cres un Sstems
carrado pars I preparacon de oz farmacos, o
trancporte, i administracion V.




FINDACTOET DNTERIACTONAL BLUEN SARARTTAND PATL MARTEL
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“FIBUSPAM"

Sl ES U FE S IETR AL N - LI - HE - L
e e R e e L

AGUIAS, JERINGAS ¥ EQUIPOS DE PERFLUSEMON IV

HOM ERE GEMERIDD

CARACTERIETICAS

USoE

Jeringes pard Insulng con aguia proleghda

1 mi de pldstion, con agula A Incemorads. 30 g ¥ 65
mm, embois =xdremo dstal de goma, gaduado =n
cembEsimas. de wnkdades. 'LU-100 pars aciminksbrackin de
Insulina

SO ECRLE 15071,

La rmayorks o 135 personas gus S inyects rsuiing
cara conrolar a3 dabeies usan Evingas O plumas
e dnsoiing.

i ml d= pldsbon. D= 07 * 25 mm Con agua
desmoniasbie de 223 ¥ 1 mm. Sin rosca. Emboio
exrero disial de gores, gradusdo. Para adminisirar
haormmonass. fdeproposseral.

CODER0 ECHL 15-070.

Empleos =n pacieEmes goe s Inpecian  desaiinag
ara conrolar la dabeies usan Evingas O plumas
e dnsoiing.

1 mi 3= pléstion. Con aguls desmomtabée 27 S0 152
2in rosca. Embolc extremo disial de Qo QUs RO
permiss fraciones. Sraduscs =n decima de mi

SO BECRL 137540,

nsrumenis sankaro formado por una agula huescs
nomaal menbe Ut EEsda Con uns jenngs para inpyectsr
SUSENNCINS =N &) CLEp.

Z0ml Pidsioo, o aguls desrroniabde, 21 g e 1 172 0hne
de pindgences, N roscs, embokn erbemo dskal de
o e o permis Tiracones, gracduado cada mil.
SO0 BECRLE 18-S

<SEfinQe sSpondmica &=n acem inopidaibés, pams
arbeihos de aresiesly de o denfal con Slstema

o= Fenirociion actva
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“FIBUSPAM™

E SRS =t Lilas i FIRL pub v P R R _ = &
e R e

Aguia hipodénmikca

fal=. =8
T —
=

-~

Agula Ripodémmica 21 G para jerings coreesdon |uer Dok
hembra, de pladsbco, longiud =fecha de= la parbe
papueshy ded fubo de B apuls 32-3E mm, callbre de
acemo Inpddabds | sliconizada, punta recortada en fora
de ancets, ribisetsda pars reduccion ded rema.
CODME0 ECRLE 12-T45.

Es un Instumesnio saniaro formado por una aguja
heeca nomaimens ulliEsds oon una jerdngs para
nyeciar susiancias =N & CueErpo.

| Lanc=as pars sangre

IS
2

Para disposithen para punchin de sangre.

CODIGD ECHRL 10-420.

Pegusfs  Impismentc madco  usado  pars s
e de sangres caplar.

et para agministadin s bomibs de
infusdon

Equipo de Infusiin ineveross por grassscad con
sistermas de sepuridad para famracos folsenslbies: con
o opaco.

CODIE0 11010

FPara sar usado con una ampla warkedad de loguidos
¥ medramenios.




FUNDACION INTERMNACIONAT.
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“FIBUSPAM”

FATUL MARTEL

FICO AMBULATORIO

Sel para adminkstracian Intravenosa de
oureia

Macrogoiem. Sursia graduada fexdble de 100-150 ml,
con escaEla graduada keglole, vaVula oe clerrs, fnro oe
solucionzs, respiro lateral, clamp, protector de esplga,
camara de Benado o gotens, con vakvula de seguridad.
Con regulador micrométrico de cavdal.

CODKED ECRI: 12-159.

Fars sdvministracidn de precisiin por
via infravenasa. Incliyen valvula de cherme
de Eequridad pars eviar emboolias

Jasetsds.

Llave de p3sa de 3 vIas

Slastico resklenie, sin Mtraclones. Pico inc. Conexlén
3 rosca. Con prolongadaor. Plastico reslskente, con &cl
deslizamients, ¥ fwbuladura @& 10 om minimo, sin
fitiraciones. Con conexlon a rosca.

CODMED ECRI: 13-803.

Para muestras de gases amerlales, wso Onlco,
desechables, esterlizadas.

Set para adminlsracion Infravenocsa

Extenslon para administracion Infravenosa i
tramsfuskdn por gravedad. Tubo de PAWC de diametros
Jg4,1 mim. kngiud minkna de 60 cm y Cconexién a
meca, libre de lalex

CODMED ECRI: 16-237.

se Emplez n largo woumen

de seis de admyistracidn parenferal

HOMERE GENERICO

CARACTERISTICAS

US0S

DispoEltien para puncidn de sangre

Expulsador avtomatico de lancetas con graduador de
profundidad para chiener la gota de sanare.

CODKSD ECRI: 16-230

Se ullllza pars obtener musstras de ssngre capllar.
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“FIBUSPAM"

Sets parza |a administracion ge sangre

Macrogotero para transfuskin de sangre fracclonads
CON FILTRO, con capackiad como minimo para 150 mi
de sangre o hemocomponente, Deben tener fitro oe
170 micras, de piasticc de consietencia dura. Longhud
minim3 1,40 mt con conexlon a rosca, Inyector Iateral,
fibre de |atex y conexién luer jock o sieep tip. Con fitro
en la camara ge flujo.

CODIGO ECRI: 16-649.

Minimo efecto sobre los componentes de Ia sangre
durante 13 ransfusidn.

Meadigores de fiujo

Rl | et

Medigores de flujo de soluclones Intravenosas. Con
reguiacor del fiujo vy conaciores 3l set de Infusién.

CODIGO ECRE: 11-761.

Un flujometro es un instrumento que 32 usa para
monitorear, madir o registrar el caudal o taza de

flujo

Cispositive para puncidn de sangre

e

Exputsador avtomatico de lancatas con graduador de
profundidad para cbiener 3 gota d2 sangre.

CODIGO ECRI: 16-330.

Se utiliza para obtener muestras de sangre capilar.
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