
Farm. Andrea TraversoFarm. Andrea Traverso

REUSO DE DISPOSITIVOS REUSO DE DISPOSITIVOS 
MEDICOS DE USO UNICOMEDICOS DE USO UNICO



Farm. Andrea TraversoFarm. Andrea Traverso

Un poco de historiaUn poco de historia……

Hasta la dHasta la déécada del cada del ´́60, los materiales 60, los materiales 
utilizados en las prutilizados en las práácticas mcticas méédicas eran en su dicas eran en su 
mayormayoríía de metal, caucho o vidrio, por lo cual a de metal, caucho o vidrio, por lo cual 
eran diseeran diseññados para ser REUSABLES.ados para ser REUSABLES.
Con la apariciCon la aparicióón de los pln de los pláásticos y casi sticos y casi 
simultsimultááneamente del Oxido de etileno como neamente del Oxido de etileno como 
agente esterilizante, entramos en la era de los agente esterilizante, entramos en la era de los 
productos mproductos méédicos de un sdicos de un sóólo uso.lo uso.
PeroPero……
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PeroPero……

El uso masivo de El uso masivo de ééstos elementos motivstos elementos motivóó
cuestionamientos ecologistas por aumento cuestionamientos ecologistas por aumento 
en los productos de descarte, lo que en los productos de descarte, lo que 
sumado a la necesidad de ahorro de sumado a la necesidad de ahorro de 
costos hizo que se evaluara la posibilidad costos hizo que se evaluara la posibilidad 
del REUSO.del REUSO.
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Definiciones
Dispositivo de un sólo uso ó DMD (FDA): también 
llamado dispositivo descartable, es aquel comercializado 
para ser usado en un paciente durante un único 
procedimiento.
No ha sido pensado ni validado por el fabricante su 
reprocesamiento y uso posterior en otro paciente.
Dispositivo abierto pero no usado (FDA): son 
dispositivos descartables cuya esterilidad ha sido rota o 
comprometida o cuyo empaque estéril fue abierto pero 
no usado.
Reuso (FDA)
Reprocesamiento (FDA)
Reesterilización (FDA): aplicación de un proceso 
destinado a remover toda forma de vida microbiana de 
un dispositivo que ya ha sido previamente esterilizado.
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QuQuéé es REUSO?es REUSO?

““Es definido como el uso de un dispositivo Es definido como el uso de un dispositivo 
mméédico, mdico, máás veces que las especificadas s veces que las especificadas 
por el fabricante en el rpor el fabricante en el róótulotulo””..
Esta prEsta prááctica normalmente estctica normalmente estáá precedida precedida 
por el REPROCESAMIENTO, que incluye por el REPROCESAMIENTO, que incluye 
todos las etapas realizadas para convertir todos las etapas realizadas para convertir 
un un dispositivo de uso dispositivo de uso úúnico contaminadonico contaminado, , 
en un dispositivo listo para ser utilizado en en un dispositivo listo para ser utilizado en 
otro paciente.otro paciente.
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Las etapas normalmente incluyen: Las etapas normalmente incluyen: 

lavado, lavado, 
pruebas de funcionalidad, pruebas de funcionalidad, 
empaquetamiento, empaquetamiento, 
etiquetado, etiquetado, 
esterilizaciesterilizacióón.n.

““Reprocesar un dispositivo mReprocesar un dispositivo méédico que ha sido dico que ha sido 
disediseññado y rotulado para ser usado una sola vez, ado y rotulado para ser usado una sola vez, 

es crear un NUEVO DISPOSITIVOes crear un NUEVO DISPOSITIVO”” ..
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Importancia del lavado
Para realizar el lavado es imprescindible que el artículo 
sea desarticulado o desarmado.
Un   instrumento   no   puede   ser adecuadamente 
desinfectado si no está bien lavado.
No se puede asegurar la esterilización de un 
instrumento que no está bien lavado.
El último enjuague debe ser realizado idealmente con 
agua destilada.
ES MUY IMPORTANTE QUE LOS PROCESOS ESTEN 
NORMATIZADOS Y EN LO POSIBLE MECANIZADOS 
PARA EVITAR FALLAS HUMANAS.
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Reuso vs. Descarte

Costo del sistema
Asepsia
Prevenir las IIH
Funcionalidad
Fiabilidad
Disponibilidad

Costo del procedimiento
Presupuesto
Reembolso
Medio Ambiente
Cultura de Reuso

Razones para Reusar Razones para descartar
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Interrogantes sobre reusoInterrogantes sobre reuso……

Posibilidad de infecciones, intoxicaciones, Posibilidad de infecciones, intoxicaciones, 
fiebre, fallas de funcionalidadfiebre, fallas de funcionalidad……pero si se pero si se 
cumplen estrictos controles; cumplen estrictos controles; ¿¿eliminareliminarííamos tal amos tal 
posibilidad?posibilidad?
Cuestionamientos Cuestionamientos éético legales: tico legales: ¿¿es necesario es necesario 
que el paciente conozca la situacique el paciente conozca la situacióón?, ante n?, ante 
costos muy elevados, costos muy elevados, ¿¿reusamos o damos falta reusamos o damos falta 
del insumo?, del insumo?, ¿¿nos podrnos podríían acusar de abandono an acusar de abandono 
del paciente?del paciente?
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FabricaciFabricacióón vs. Reprocesamienton vs. Reprocesamiento

A nivel industrial, organismos oficiales como ANMAT en A nivel industrial, organismos oficiales como ANMAT en 
Argentina, o FDA en EEUU, ejercen un control sobre los Argentina, o FDA en EEUU, ejercen un control sobre los 
fabricantes de los DM de acuerdo con las llamadas fabricantes de los DM de acuerdo con las llamadas 
Buenas PrBuenas Práácticas de Manufactura o GMP (Good cticas de Manufactura o GMP (Good 
Manufacturing Practice), exigiendo por ejemplo:Manufacturing Practice), exigiendo por ejemplo:

DotaciDotacióón y organizacin y organizacióón del personal.n del personal.
Programas de control de calidad escritos en todas las Programas de control de calidad escritos en todas las 
etapas del proceso.etapas del proceso.
IdentificaciIdentificacióón, correccin, correccióón y documentacin y documentacióón de todo n de todo 
problema de calidad.problema de calidad.
AuditorAuditoríías perias perióódicas de calidad con informes escritos.dicas de calidad con informes escritos.
Cumplimiento de requisitos de Seguridad y Eficacia.Cumplimiento de requisitos de Seguridad y Eficacia.
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FabricaciFabricacióón vs. Reprocesamienton vs. Reprocesamiento

A nivel hospitalario, no existen las GMP, por lo A nivel hospitalario, no existen las GMP, por lo 
que que las prlas práácticas de reprocesamiento, cticas de reprocesamiento, 
reesterilizacireesterilizacióón y reuso, se deben llevar a cabo n y reuso, se deben llevar a cabo 
en base a normas, guen base a normas, guíías de trabajo o as de trabajo o 
recomendaciones de diversas organizaciones recomendaciones de diversas organizaciones 
cientcientííficas.ficas.

A fin de que dichas prA fin de que dichas práácticas sean llevadas a cticas sean llevadas a 
cabo de una manera seria, es necesario o cabo de una manera seria, es necesario o 
conveniente la creaciconveniente la creacióón de un Comitn de un Comitéé que las que las 
normatice.normatice.
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ComitComitéé de Reusode Reuso
Objetivos:Objetivos:

a) generar un protocolo de trabajo que garantice de a) generar un protocolo de trabajo que garantice de 
manera sistemmanera sistemáática un proceso de reuso controlado y tica un proceso de reuso controlado y 
documentado.documentado.

b) que dicho protocolo tenga sustento cientb) que dicho protocolo tenga sustento cientíífico.fico.
c) poder demostrar que el DM a ser reusado es estc) poder demostrar que el DM a ser reusado es estééril, ril, 

atatóóxico y libre de piretxico y libre de piretóógenos y que mantiene su genos y que mantiene su 
funcionalidad para el uso declarado.funcionalidad para el uso declarado.

d) d) El Comité de Reuso deberá revisar los resultados y 
procedimientos periódicamente para evaluar si es 
sustentable seguir reprocesando los dispositivos. 
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IntegrantesIntegrantes
Representante administrativo de la instituciRepresentante administrativo de la institucióón: n: 
aportaraportaráá datos sobre costos del DM, datos sobre costos del DM, 
disponibilidad, costos de mano de obra, etc.disponibilidad, costos de mano de obra, etc.
Enfermera de Control de Infecciones: evaluarEnfermera de Control de Infecciones: evaluaráá
los riesgos de transmisilos riesgos de transmisióón de infeccin de infeccióón n 
intranosocomial asociada al reuso del DM.intranosocomial asociada al reuso del DM.
Jefe de la Central de EsterilizaciJefe de la Central de Esterilizacióón: definirn: definiráá
posibles mposibles méétodos de esterilizacitodos de esterilizacióón para el DM y n para el DM y 
sus costos.sus costos.
Representante del Servicio usuario del DM: Representante del Servicio usuario del DM: 
justificarjustificaráá la necesidad del reuso y deteminarla necesidad del reuso y deteminaráá
la continuidad o no de la funcionalidad.la continuidad o no de la funcionalidad.
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FabricaciFabricacióón vs. Reprocesamienton vs. Reprocesamiento

FABRICACION

PRODUCTO 
NUEVO

RESIDUO

GMP

USO Y
DESCARTE

REPROCESAMIENTO

PRODUCTO
NUEVO 2

RESIDUO

NORMAS Y GUIAS
DE TRABAJO

USO Y 
DESCARTE
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RegulaciRegulacióón en EEUUn en EEUU

Agosto de 2000: FDA emite un documento Agosto de 2000: FDA emite un documento 
(Enforcement Priorities for Single Use (Enforcement Priorities for Single Use 
Devices reprocessed by Third Parties and Devices reprocessed by Third Parties and 
Hospitals), a fin de proveer una guHospitals), a fin de proveer una guíía para a para 
el reproceso de DM por parte de el reproceso de DM por parte de 
hospitales y terceristas.hospitales y terceristas.
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FDA considera que FDA considera que cualquier hospital que cualquier hospital que 
reuse un dispositivo mreuse un dispositivo méédico dico 
comercializado como comercializado como ““De uso De uso úúniconico””, se, se
convierte en FABRICANTEconvierte en FABRICANTE ((““toda persona toda persona 
que manufacture, prepare, ensamble o que manufacture, prepare, ensamble o 
procese un dispositivo, por mprocese un dispositivo, por méétodos todos 
ququíímicos, fmicos, fíísicos o biolsicos o biolóógicosgicos””).).
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POR LO TANTOPOR LO TANTO……

Las exigencias para el hospital o Las exigencias para el hospital o 
tercerista, sertercerista, seráán las mismas que para el n las mismas que para el 
fabricante original, inclufabricante original, incluíído el certificado do el certificado 
de precomercializacide precomercializacióón (510K) cuando n (510K) cuando 
ééste corresponda.ste corresponda.
DeberDeberáá cumplir con los requerimientos cumplir con los requerimientos 
regulatorios de las GMP (Good regulatorios de las GMP (Good 
Manufacturing Practices).Manufacturing Practices).
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ADEMASADEMAS……

FDA exige que el proceso de esterilizaciFDA exige que el proceso de esterilizacióón de DM n de DM 
cumpla con la regulacicumpla con la regulacióón del n del Quality SystemQuality System..
Este Sistema, define si un elemento cumple con la Este Sistema, define si un elemento cumple con la 
condicicondicióón de estn de estééril o no, en funciril o no, en funcióón de una serie de n de una serie de 
controles propios del hospital y obviamente de que los controles propios del hospital y obviamente de que los 
mismos se realicen correctamente:mismos se realicen correctamente:

-- Equipos y procesos validados.Equipos y procesos validados.
-- Controles de proceso de rutina.Controles de proceso de rutina.
-- CCóómo se asegura la liberacimo se asegura la liberacióón de elementos estn de elementos estéériles riles 

(documentado).(documentado).
-- Los procesos de esterilizaciLos procesos de esterilizacióón aseguran el nivel de n aseguran el nivel de 

esterilidad de 10esterilidad de 10--66 ..
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RegulaciRegulacióón en Brasiln en Brasil

ANVISA: ANVISA: 
DisposiciDisposicióón de Registro, Rotulado y n de Registro, Rotulado y 
Reprocesamiento de Productos MReprocesamiento de Productos Méédicos dicos 
(RDC N(RDC N°° 156, 11 Agosto de 2006).156, 11 Agosto de 2006).
ResoluciResolucióón Nn N°° 2606 Agosto de 2006, 2606 Agosto de 2006, 
Directrices para elaboraciDirectrices para elaboracióón, validacin, validacióón e n e 
implementaciimplementacióón de protocolos de n de protocolos de 
reprocesamiento.reprocesamiento.
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CCóómo se elabora un mo se elabora un 
Protocolo de             Protocolo de             

ReprocesamientoReprocesamiento

AnAnáálisis y preseleccilisis y preseleccióón de los productos a n de los productos a 
reprocesar.reprocesar.
ElaboraciElaboracióón de un protocolo de prueba para n de un protocolo de prueba para 
cada marca y tipo de producto seleccionado.cada marca y tipo de producto seleccionado.
AprobaciAprobacióón de los resultados del protocolo de n de los resultados del protocolo de 
prueba.prueba.
ElaboraciElaboracióón del protocolo de reprocesamiento n del protocolo de reprocesamiento 
real.real.
CapacitaciCapacitacióón del personal para la n del personal para la 
implementaciimplementacióón del protocolo.n del protocolo.
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CCóómo se elabora un mo se elabora un 
Protocolo de       Protocolo de       

ReprocesamientoReprocesamiento

Control de la implementaciControl de la implementacióón del protocolo.n del protocolo.
MonitorizaciMonitorizacióón de posibles eventos adversos n de posibles eventos adversos 
asociados al uso del producto reprocesado.asociados al uso del producto reprocesado.
Control de descarte de productos reprocesados.Control de descarte de productos reprocesados.
RevisiRevisióón perin perióódica de protocolos de dica de protocolos de 
reprocesamiento.reprocesamiento.
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Criterios de inclusiCriterios de inclusióón de              n de              
un producto  un producto  

para ser reprocesadopara ser reprocesado

No figura en la lista de la Res. 2605 y no tiene rNo figura en la lista de la Res. 2605 y no tiene róótulo de tulo de 
““PROHIBIDO REPROCESARPROHIBIDO REPROCESAR””..
El anEl anáálisis costolisis costo--beneficio justifica el reprocesamiento.beneficio justifica el reprocesamiento.
La tecnologLa tecnologíía disponible es compatible con las a disponible es compatible con las 
propiedades del producto.propiedades del producto.
El producto posee caracterEl producto posee caracteríísticas que permiten su sticas que permiten su 
rastreabilidad y control del nrastreabilidad y control del núúmero de reprocesamientos.mero de reprocesamientos.
La instituciLa institucióón tiene acceso a mn tiene acceso a méétodos para control de todos para control de 
calidad del producto.calidad del producto.
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CCóómo se elabora un         mo se elabora un         
protocolo protocolo de pruebade prueba de       de       

reprocesamiento?reprocesamiento?

DescripciDescripcióón del producto a ser reprocesado: n del producto a ser reprocesado: 
nombre, Nnombre, N°° de registro ANVISA, fabricante, de registro ANVISA, fabricante, 
dimensiones, estructura y composicidimensiones, estructura y composicióón.n.
ClasificaciClasificacióón del producto segn del producto segúún el riesgo n el riesgo 
(cr(críítico o semicrtico o semicríítico).tico).
DescripciDescripcióón del taman del tamañño de la muestra y no de la muestra y núúmero mero 
de reprocesamientos a los que serde reprocesamientos a los que seráá sometido.sometido.
DescripciDescripcióón del mn del méétodo de reprocesamiento todo de reprocesamiento 
propuesto, detallando todas las fases, insumos propuesto, detallando todas las fases, insumos 
a ser utilizados y medidas de proteccia ser utilizados y medidas de proteccióón.n.
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Los protocolos de reprocesamiento reales Los protocolos de reprocesamiento reales 
deben ser elaborados deben ser elaborados a partir de dos protocolos a partir de dos protocolos 
de pruebade prueba, y deben contener la informaci, y deben contener la informacióón n 
detallada de los mismos, de los productos, detallada de los mismos, de los productos, 
responsable, mresponsable, méétodos de reprocesamiento, todos de reprocesamiento, 
rastreabilidad, etc.rastreabilidad, etc.

LOS PRODUCTOS CRITICOS DEBEN TENER LOS PRODUCTOS CRITICOS DEBEN TENER 
GARANTIZADA SU TRAZABILIDAD GARANTIZADA SU TRAZABILIDAD 
INDIVIDUALINDIVIDUAL
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IdentificaciIdentificacióónn

Los productos crLos productos crííticos y semicrticos y semicrííticos reprocesados deben ticos reprocesados deben 
contar con los siguientes datos:contar con los siguientes datos:

NombreNombre
IdentificaciIdentificacióón del producton del producto
NN°° de Registro ANVISAde Registro ANVISA
Nombre del fabricanteNombre del fabricante
Nombre del proveedorNombre del proveedor
DescripciDescripcióón de estructura y composicin de estructura y composicióónn
DimensionesDimensiones
Nombre del responsable de cada reprocesamientoNombre del responsable de cada reprocesamiento
Lugar y fecha de cada reprocesamientoLugar y fecha de cada reprocesamiento
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Regulación en España

R.D. 1591/2009, considera infracción grave la 
utilización de un DM en distintas condiciones y 
para distinto fin que los indicados por el 
fabricante o por personal no calificado o 
debidamente adiestrado, con riesgo para la 
salud y seguridad de las personas.
Este R.D. establece modificaciones con 
respecto a la Directiva del Consejo Europeo 
93/42 de 1998.
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Regulación en España

La Directiva del Consejo Europeo 93/42 de 1998 
establecía que:

1) Los DM deben utilizarse en las condiciones y según 
las finalidades previstas por el fabricante.

2) Si se decide volver a utilizar el DM la responsabilidad 
recae sobre la persona que toma la decisión.

3) La reutilización puede producirse en ciertas 
circunstancias, en ese caso el usuario asume el rol de 
fabricante debiendo garantizar su seguridad y 
cumplimiento de requisitos esenciales.
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Unión Europea

La práctica de reprocesamiento de 
Productos Sanitarios de un sólo uso no 
está regulada en la Unión Europea, sino 
que depende de la legislación de cada 
país.
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Unión Europea

Autorizado y Regulado * No Recomendado Ni Autorizado ni Prohibido

Bélgica Austria Chipre

Dinamarca Francia Estonia

Alemania Reino Unido Grecia

Holanda Italia Polonia

Suecia España

*Se reprocesa según estrictos estandares de calidad



Farm. Andrea TraversoFarm. Andrea TraversoFarm. Andrea TraversoFarm. Andrea Traverso

QuQuéé dice la Joint Comission    dice la Joint Comission    
International?International?

El riesgo de infecciEl riesgo de infeccióón aumenta cuando se reutilizan dispositivos n aumenta cuando se reutilizan dispositivos 
desechables.desechables.
Cuando se reutilicen, el hospital deberCuando se reutilicen, el hospital deberáá contar con una polcontar con una políítica que tica que 
guguííe dicha reutilizacie dicha reutilizacióón, coincidente con estn, coincidente con estáándares reglamentarios ndares reglamentarios 
y profesionales.y profesionales.
Se incluirSe incluiráá la informacila informacióón siguiente: n siguiente: 

a) dispositivos y materiales que nunca pueden ser reutilizadosa) dispositivos y materiales que nunca pueden ser reutilizados
b) cantidad mb) cantidad mááxima de reutilizaciones y dispositivos que se vuelven a xima de reutilizaciones y dispositivos que se vuelven a 

usarusar
c) tipos de desgaste que indican que el dispositivo no puede volc) tipos de desgaste que indican que el dispositivo no puede volver a ver a 

usarseusarse
d) protocolos de limpieza de cada dispositivod) protocolos de limpieza de cada dispositivo
e) proceso de recoleccie) proceso de recoleccióón, ann, anáálisis y uso de datos de control de lisis y uso de datos de control de 

infecciones relacionadas con dispositivos y materiales reutilizainfecciones relacionadas con dispositivos y materiales reutilizadosdos
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QuQuéé pasa en Argentina?pasa en Argentina?

““La aceptaciLa aceptacióón de la realidad actual y el tratar de n de la realidad actual y el tratar de 
superarla ofreciendo el menor riesgo para el superarla ofreciendo el menor riesgo para el 
paciente y el equipo de salud, no es una paciente y el equipo de salud, no es una 
apologapologíía del reuso, sino que debe interpretarse a del reuso, sino que debe interpretarse 
como una respuesta que plantea una como una respuesta que plantea una 
metodologmetodologíía de supervivencia ante la crisisa de supervivencia ante la crisis””..

(Taller Multidisciplinario de Referentes: Reuso de (Taller Multidisciplinario de Referentes: Reuso de 
Material MMaterial Méédico, Buenos Aires, Julio de 2002)dico, Buenos Aires, Julio de 2002)
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QuQuéé pasa en Argentinapasa en Argentina

Al pretender reusar un DM, se deberAl pretender reusar un DM, se deberáá
demostrar que habrdemostrar que habráá ahorro, y que a su ahorro, y que a su 
vez se mantendrvez se mantendráá su funcionalidad e su funcionalidad e 
integridad, que no aumentarintegridad, que no aumentaráá el riesgo de el riesgo de 
infecciones, reacciones endotinfecciones, reacciones endotóóxicas, etc.xicas, etc.
A su vez, se deberA su vez, se deberáá tener en cuenta la tener en cuenta la 
seguridad del personal y la seguridad del personal y la 
responsabilidad legal y responsabilidad legal y éética. tica. 
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QuQuéé pasa en Argentina?pasa en Argentina?

En general los DM que primero se evalEn general los DM que primero se evalúúan an 
son los de alto costo, que suelen ser son los de alto costo, que suelen ser 
tambitambiéén de alto riesgo.n de alto riesgo.

Los DM de bajo costo suelen ser de alto Los DM de bajo costo suelen ser de alto 
consumo y por lo general de mediano o consumo y por lo general de mediano o 
bajo riesgo.bajo riesgo.
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ResoluciResolucióón 255/94n 255/94

En su Art. 1En su Art. 1°° permite el permite el Reprocesamiento Reprocesamiento de los de los 
productos mproductos méédicos cuyos rdicos cuyos róótulos los definen tulos los definen 
como como ““atatóóxicos, estxicos, estéériles y libres de riles y libres de 
piretpiretóógenosgenos””, y los inclu, y los incluíídos en el Anexo I, que dos en el Anexo I, que 
podrpodráán ser utilizados un nn ser utilizados un núúmero limitado de mero limitado de 
veces, aveces, aúún cuando sus fabricantes los n cuando sus fabricantes los 
recomienden para un srecomienden para un sóólo uso y cuyos rlo uso y cuyos róótulos tulos 
los definen como atlos definen como atóóxicos, estxicos, estéériles y libres de riles y libres de 
piretpiretóógenosgenos..
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ResoluciResolucióón 255/94n 255/94

En su Art. 2En su Art. 2°°, establece que el reprocesamiento , establece que el reprocesamiento 
de los productos anteriores, de los productos anteriores, ssóólo podrlo podráá
realizarse cuando puedan garantizarse iguales realizarse cuando puedan garantizarse iguales 
condiciones de funcionalidad y esterilidad que condiciones de funcionalidad y esterilidad que 
las del producto original.las del producto original.
La reutilizaciLa reutilizacióón de los productos enumerados en n de los productos enumerados en 
el Anexo I quedarel Anexo I quedaráá limitada a un mlimitada a un mááximo de 3 ximo de 3 
veces.veces.
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Productos MProductos Méédicos    dicos    
Reusables segReusables segúún Res. n Res. 

255/94 (Anexo I)255/94 (Anexo I)
CatCatééteres para coronariografteres para coronariografíía y arteriografa y arteriografíía.a.
Balones de contrapulsaciBalones de contrapulsacióón.n.
CatCatééteres intervencionistas sobre arterias teres intervencionistas sobre arterias 
coronarias, viscerales, cerebrales o de coronarias, viscerales, cerebrales o de 
miembros.miembros.
CatCatééteres de Swan Ganz.teres de Swan Ganz.
CatCatééteres para electrofisiologteres para electrofisiologíía.a.
Shunts carotShunts carotíídeos.deos.
CCáánulas de retroplegia.nulas de retroplegia.
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MMéétodo de Reprocesamiento de todo de Reprocesamiento de 
catcatééteresteres

Luego de utilizados, sumergirlos en una batea Luego de utilizados, sumergirlos en una batea 
con agua frcon agua fríía para retirar restos macrosca para retirar restos macroscóópicos picos 
de sangre.de sangre.
Pasar a una batea con agua oxigenada durante Pasar a una batea con agua oxigenada durante 
11--2 hs y flashear por dentro con una jeringa.2 hs y flashear por dentro con una jeringa.
Enjuagar con agua frEnjuagar con agua fríía por 10 minutos.a por 10 minutos.
Sumergir 30 minutos en una batea con Sumergir 30 minutos en una batea con 
detergente enzimdetergente enzimáático, lavarlos por dentro y por tico, lavarlos por dentro y por 
fuera con jeringa.fuera con jeringa.
Enjuagar nuevamente con agua frEnjuagar nuevamente con agua fríía por 15 a por 15 
minutos.minutos.
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MMéétodo de Reprocesamiento de todo de Reprocesamiento de 
catcatééteresteres

Secar los catSecar los catééteres por dentro con aire teres por dentro con aire 
comprimido y por fuera con gasa.comprimido y por fuera con gasa.
Colocarlos en el cartColocarlos en el cartóón para su mejor n para su mejor 
conservaciconservacióón.n.
Colocarlos dentro del pouch.Colocarlos dentro del pouch.
Rotularlos.Rotularlos.
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Se asume tácitamente que si existe una 
normativa que permite el reuso de un 
elemento crítico como son los catéteres, 
con más razón estaría permitido el reuso 
de elementos más sencillos en la medida 
que se cumplan los requisitos de lavado 
correcto, mantenimiento de la 
funcionalidad y procedimientos validados.
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La instituciLa institucióón que reuse debe n que reuse debe 
contar con:contar con:

Capacidad tCapacidad téécnica adecuada y personal idcnica adecuada y personal idóóneo. neo. 
Procesos garantizados y normatizados. Procesos garantizados y normatizados. 
CaracterCaracteríísticas fsticas fíísicas y funcionales. sicas y funcionales. 
Equipamiento y procesos validados. Equipamiento y procesos validados. 
Manual de procedimientos por producto y por mManual de procedimientos por producto y por méétodo. todo. 
Residuos de gas (ETO) validados. Residuos de gas (ETO) validados. 
Normas de rotulaciNormas de rotulacióón. n. 
Mantener actualizado el libro de registro. Mantener actualizado el libro de registro. 
Destruir luego del 3Destruir luego del 3ºº uso. uso. 
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DECRETO 486/02 (ART 33) "EMERGENCIA DECRETO 486/02 (ART 33) "EMERGENCIA 
SANITARIA"SANITARIA"

Normativas para reuso y Normativas para reuso y 
reesterilizacireesterilizacióón de marcapasos y n de marcapasos y 
otros implantes (Res. 244/2003)otros implantes (Res. 244/2003)

Requisitos y condiciones para el reuso: Requisitos y condiciones para el reuso: 

Criterios de exclusiCriterios de exclusióón (CJD, golpes, falta de info histn (CJD, golpes, falta de info históórica, fallecimiento por causas rica, fallecimiento por causas 
atribuibles al marcapasos, etc)atribuibles al marcapasos, etc)
Prohibe su comercializaciProhibe su comercializacióón n 
Establecimientos habilitados por ANMAT (Res. 255) Establecimientos habilitados por ANMAT (Res. 255) 
Director TDirector Téécnico farmaccnico farmacééutico utico 
Consentimiento informado Consentimiento informado 
Ficha de seguimiento del reacondicionamiento, firmada por el DT:Ficha de seguimiento del reacondicionamiento, firmada por el DT:
11-- Explante Explante 
22-- Transporte y rTransporte y róótulo tulo 
33-- Limpieza Limpieza 
44-- Control electrControl electróónico nico 
55-- Nueva limpieza Nueva limpieza 
66-- Empaquetado Empaquetado -- Rotulado Rotulado 
77-- EsterilizaciEsterilizacióón y evaluacin y evaluacióón n 
88-- Reimplante Reimplante 
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ResoluciResolucióón Ministerial n Ministerial 
651/02651/02

Establece la creaciEstablece la creacióón de una n de una ComisiComisióón Asesora n Asesora 
para el Ministerio de Salud en la redaccipara el Ministerio de Salud en la redaccióón de n de 
las normativas tlas normativas téécnicas para el uso y cnicas para el uso y reusoreuso de de 
Productos BiomProductos Bioméédicos. dicos. 

Integrada por un representante de la ANMAT y Integrada por un representante de la ANMAT y 
miembros de  IRAM, INTI, CNEA Facultad de F miembros de  IRAM, INTI, CNEA Facultad de F 
y B, sociedades cienty B, sociedades cientííficasficas, colegios m, colegios méédicos dicos y y 
sociedades tsociedades téécnicas profesionales. cnicas profesionales. 
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CCóómo se decide el reuso?mo se decide el reuso?

Dispositivo Médico

Bajo Costo Alto Costo

No se reúsa El costo de 
reprocesamiento 
supera al del DM

El costo de 
reprocesamiento

es menor al del DM

No se reúsa Se reúsa

Requiere protocolos 
y controles

Alto
Costo

No se reúsa

No se garantiza
su funcionalidad

Se garantiza su funcionalidad
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Otro tema a tener en cuenta…

Cuál será el método de esterilización más
adecuado?

VAPOR:

a) Ventajas: bajo costo, rápido, no deja residuos.
b) Desventajas: no sirve pare elementos 

termolábiles.
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OXIDO DE ETILENO:

a) Ventajas: relativamente bajo costo, sirve 
para material termolábil.

b) Desventajas: ciclo muy largo, necesidad 
de período de ventilación, puede dejar 
residuos tóxicos, se debe contar con un 
inventario que cubra la necesidad de 
mínimo 72 hs (tpo necesario hasta que 
se puede volver a usar el material).
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PLASMA DE PEROXIDO DE HIDROGENO:

a) Ventajas: ciclo corto, sin residuos, no altera el 
medio ambiente, no se necesita tener una 
cantidad grande de inventario debido a la 
rápida rotación.

b) Desventajas: costos algo mayores, alguna 
limitación para esterilizar materiales con 
lúmenes demasiado largos y pequeños.
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PLASMA:

Volumen de 100 
litros de instrumental 
esterilizados por 
hora, listos para ser 
utilizados. 

OXIDO DE ETILENO

Volumen de 120 
litros de instrumental, 
esterilizados en 72 
horas mínimo para 
ser utilizados a partir 
de ese momento.

Un set completo de laparoscopía, que tiene un costo 
de U$S 25000 puede ser utilizado en 1 hora o 3 días
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ConclusionesConclusiones
El reprocesamiento y El reprocesamiento y reusoreuso de descartables es un tema de de descartables es un tema de 
discusidiscusióón multidisciplinaria en la Argentina y en el mundo. n multidisciplinaria en la Argentina y en el mundo. 

La principal causa de controversia sobre el tema es la falta de La principal causa de controversia sobre el tema es la falta de 
datos con validez estaddatos con validez estadíística de los efectos adversos stica de los efectos adversos 
infectolinfectolóógicosgicos, toxicol, toxicolóógicos y de pgicos y de péérdida de funcionalidad rdida de funcionalidad 
asociadas al asociadas al reusoreuso. . 

En las instituciones no siempre existe procedimientos para la En las instituciones no siempre existe procedimientos para la 
identificaciidentificacióón y seguimienton y seguimiento de los dispositivos reusados. de los dispositivos reusados. 

Existe la necesidad de encontrar guExiste la necesidad de encontrar guíías normativas para el as normativas para el 
reprocesamiento seguro de dispositivos comercializados para reprocesamiento seguro de dispositivos comercializados para 
úúnico uso. nico uso. 

La posiciLa posicióón de los entes reguladores para el reprocesamiento de n de los entes reguladores para el reprocesamiento de 
descartables, vardescartables, varíía en todo el mundo desde una estricta a en todo el mundo desde una estricta 
prohibiciprohibicióón hasta una reglamentacin hasta una reglamentacióón con distintos niveles de n con distintos niveles de 
exigencia, exigencia, 
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ConclusionesConclusiones
El reuso de DM descartables debe estar de acuerdo con El reuso de DM descartables debe estar de acuerdo con 
las normativas de cada palas normativas de cada paíís basadas en la mejor evidencia s basadas en la mejor evidencia 
y deben probar ser seguras para los pacientes. y deben probar ser seguras para los pacientes. 

El reproceso de artEl reproceso de artíículos de uso culos de uso úúnico es responsabilidad nico es responsabilidad 
de cada centro asistencial, y deben existir protocolos de de cada centro asistencial, y deben existir protocolos de 
reuso, polreuso, polííticas explticas explíícitas y bien documentadas, con citas y bien documentadas, con 
participaciparticipacióón de un comitn de un comitéé multidisciplinario.multidisciplinario.

El paciente deberEl paciente deberíía tener derecho a ser informado y a la a tener derecho a ser informado y a la 
libre eleccilibre eleccióón.n.
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Conclusiones
Aunque aparentemente hay ventajas económicas en el 
reuso, hay costos que habitualmente no se evalúan:

Costo de realizar y documentar una validación adecuada 
de la efectividad de los procedimientos de 
reprocesamiento para cada tipo de DM en estudio.

Gastos de mantenimiento y almacenamiento de 
registros de todos los DM reprocesados, en 
cumplimiento con los procedimientos establecidos de 
trazabilidad.

Gastos potenciales debido a cualquier eventual lesión o 
perjuicio a un paciente.

Valor real del DM en el mercado.
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Trazabilidad dispositivos mTrazabilidad dispositivos méédicos de un sdicos de un sóólo usolo uso

Registro de un dispositivo médico por primera vez

Mediante el formulario de ingreso de datos 
para los dispositivos reusables, se registra 
en el sistema por única vez el dispositivo 

médico que se desea identificar.

En esta operación, además, se imprimen las 
etiquetas de identificación física de los mismos.

Las etiquetas utilizadas son aptas para su 
lavado y esterilización.
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Trazabilidad dispositivos mTrazabilidad dispositivos méédicos de un sdicos de un sóólo usolo uso

Recepción de dispositivos de reuso controlado

Una vez ingresado el código de identificación 
mediante el lector de código de barras, el mismo ha 
iniciado su registro de datos para su posterior 
trazabilidad.

Durante la recepción e identificación de los distintos 
elementos, se ingresará en el sistema el código que 
ha sido asignado y que figura en la etiqueta 
autoadhesiva adherida al dispositivo.
Durante la recepción del mismo se le asignará
además, su código para proceso en el sistema.
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Trazabilidad dispositivos mTrazabilidad dispositivos méédicos de un sdicos de un sóólo usolo uso

Proceso de esterilización

Cuando ingresamos el código del elemento en 
cuestión, nuestro sistema localizará el código 
de reuso correspondiente a este elemento 
para registrarlo automáticamente en el 
proceso de esterilización.

Al momento de realizar la esterilización del 
elemento, registraremos el código de 
barras contenido en su etiqueta de 
identificación mediante un lector de código 
de barras.
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Trazabilidad dispositivos mTrazabilidad dispositivos méédicos de un sdicos de un sóólo usolo uso

Entrega al servicio

Finalmente, al realizar la entrega del 
dispositivo una vez procesado en la central 
de esterilización, utilizaremos la etiqueta de 
proceso.
Al realizar el registro de entrega, el sistema 
además registrará su código de trazabilidad 
de reuso.

Todas las etiquetas utilizadas en la identificación de los elementos mediante código de barras son 
compatibles con todos los métodos de lavado y esterilización disponibles en el mercado hospitalario.
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Trazabilidad dispositivos mTrazabilidad dispositivos méédicos de un sdicos de un sóólo usolo uso

Procedimientos de trazabilidad

Datos de registro de recepción del dispositivo

Proceso de esterilización

Entrega al servicio correspondiente

Datos de identificación del dispositivo rastreado

De esta forma, no sólo estaremos realizando un control de las veces que hemos procesado el 
elemento, sino que además, podremos saber cuales fueron los métodos de esterilización que hemos 
utilizado para su procesamiento.
Toda la información es posible imprimirla para su documentación en caso de ser necesario.
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Muchas graciasMuchas gracias

andrea.traverso@galenoargentina.com.arandrea.traverso@galenoargentina.com.ar
Sanatorio de la TrinidadSanatorio de la Trinidad


