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RESUMEN

El objetivo de esta investigacion fue disefiar un protocolo para la implementacion de buenas
préacticas de almacenamiento de dispositivos médicos en la bodega del Hospital General
Docente de Calderdn, para lo cual se realizd la evaluacion inicial de la bodega empleando
técnicas de recoleccion de datos, como, la observacién directa sobre aspectos relacionados con
la organizacién, personal, infraestructura, materiales/equipos, documentacion, procesos de
recepcion, almacenamiento y distribucion de los dispositivos meédicos, los cuales fueron
registrados en listas de chequeo. Ademas, se aplicaron entrevistas al personal y se realizaron
inventarios que permitieron reorganizar y clasificar los insumos médicos acorde a las
condiciones de espacio e infraestructura que posee el hospital. Los resultados obtenidos
mostraron que un 64% de los parametros evaluados se ajustaban a las normativas establecidas,
un 23% no cumplian y el 13% de los aspectos se encontraban en vias de cumplimiento. Por
tanto, como acciones de mejora se representd en planos el ordenamiento de los dispositivos
médicos, se plantearon Procedimientos Operativos Estandares de los principales procesos
como son Recepcién, Almacenamiento y Distribucion; y finalmente se disefié el protocolo de
Buenas Practicas de Almacenamiento. Se recomienda a los profesionales que laboran en la

bodega del hospital implementar el presente protocolo para la obtencidn de la certificacion.

PALABRAS CLAVE

<ALMACENAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS>, <REGLAMENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE>
<INTERVENCION TECNICA> <BODEGAS DE INSUMOS MEDICOS>.
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SUMMARY

The objective of this research was to design a protocol for the implementation of good practices
of storage of medical devices in the cellar of the General Teaching Hospital of Calderon, for
which s the initial evaluation of the winery was performed using data collection techniques,
such as, Direct observation on aspects related to the organization, personnel, routing, materials /
equipment, documentation, reception processes, storage and distribution of medical devices,
which were recorded on checklists. In addition, interviews were applied to the staff and
inventories were made that allowed to reorganize and classify the medical supplies according to
the conditions of space and infrastructure that the hospital has. The results obtained showed that
64% of the parameters evaluated were in accordance with the established regulations, 23% did
not comply and 13% of the aspects were in compliance. Therefore, with improvement actions,
the ordering of medical devices was presented in plans, Standard Operating Procedures of the
main processes such as Reception were proposed, Storage and distribution; and finally, the
protocol of Good Storage Practices was designed. Professionals working in the hospital winery

are recommended to implement this protocol to obtain certification.

Keywords: <STORAGE OF MEDICAL DEVICES>, <GOOD STORAGE PRACTICES>,
<TECHNICAL INTERVENTION>, <MEDICAL SUPPLIES WAREHOUSES>.
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INTRODUCCION

Los dispositivos médicos son considerados como instrumentos, maquinas, softwares, equipos
biomédicos u otros articulos similares, utilizados en mdltiples situaciones, tales como en el
diagnostico, tratamiento, prevencion de una enfermedad, trastorno o estado fisico anormal o sus
sintomas, ademas para reemplazar o modificar la anatomia o controlar un proceso fisioldgico,

por lo que representan un aspecto fundamental dentro de una unidad de salud (Otalvaro, 2016).

Los dispositivos médicos deben ser controlados mediante pardmetros de tecnovigilancia en las
diferentes instituciones de salud, puesto que, pueden generar riesgos para la salud provenientes
de factores como los pacientes, el operador, la tecnologia o el ambiente, en lo que se incluye,
ademas el modo de recepcidn, almacenamiento y distribucion; Por lo anterior, en 1990 los
paises miembros de la Uniéon Europea adoptaron para los dispositivos médicos, ciertos
reglamentos basados en requisitos esenciales y obligatorios de seguridad, calidad y eficacia, con

el objetivo de garantizar la proteccién de la salud (Otalvaro, 2016).

En nuestra regién, en el 2009 paises miembros de la OMS como Colombia y Ecuador ya
contaban con alguna reglamentacion sobre dispositivos médicos regida por las autoridades
gubernamentales, sin embargo en el 2012 en Ecuador el Ministerio de Salud Publica “MSP”
cred a la Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria de “ARCSA” los
cuales conjuntamente han generado normativas para tal fin, tales como “Reglamento de Buenas
Practicas de Almacenamiento para Establecimientos Farmacéuticos”; “Procedimiento para la
Recepcion de Dispositivos Médicos”, ademas de otros referentes al buen almacenamiento,

adquisicion y distribucion de medicamentos”.

A pesar de esto en Ecuador no se dispone de guias 0 manuales sobre BPA, especificamente para
dispositivos médicos, por lo que en la Red Publica de Salud (RPIS), se toman de referencias las

directrices establecidas para los medicamentos (Ministerio de Salud Piblica del Ecuador 2009).



El proceso del buen almacenamiento tiene una importancia decisiva para la salvaguardia de los
dispositivos médicos, por lo que se debe tomar en cuenta los espacios destinados al almacén,
debiéndose cumplir con los requisitos minimos y obligatorios de infraestructura, ademas de
controlar otros pardmetros ambientales indispensables, afin de garantizar y conservar la calidad

de los dispositivos médicos (Alegria, 2018).

En el pais el tema de dispositivos médicos aun se estd implementando, por lo que, la
informacién requerida sobre la garantia de la calidad en el proceso de buenas précticas de
almacenamiento de dispositivos medicos, se encuentra en fuentes internacionales como la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la
Asamblea Mundial de la Salud (WHA), incluyendo normativas sobre buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y transporte de otros paises en donde ya se encuentra en marcha

dichos procesos en sus unidades de salud (Organizacién Mundial de la Salud, 2017).

En las bodegas del Hospital General Docente de Calderdn se realiza procesos de recepcion,
almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos que no se sujetan a directrices
preestablecidas propias de la institucion, por lo que puede ocasionarse extravio, confusiones en

la rotacion de stock, un inadecuado almacenamiento e inestabilidad de los mismos.

Por consiguiente el hospital al ser una institucion dedicada a brindar atencién de calidad y
segura a sus pacientes en las diferentes especialidades, se ve enfocado en resolver de forma
oportuna las irregularidades de las bodegas, ya sea en su organizacion, infraestructura,
materiales, equipos, personal, recepcién, almacenamiento, distribucion y documentacion, por lo
anterior se plate6 el disefio de un protocolo para buenas practicas de almacenamiento de

dispositivos médicos incluyendo Procedimiento Operativos Estandares de los procesos.



OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

Objetivo general:

Disefiar un protocolo para implementacion de buenas practicas de almacenamiento de

dispositivos méedicos en la bodega del Hospital General Docente de Calderon.

Objetivos Especificos:

o Determinar las condiciones iniciales de funcionamiento de la bodega de
almacenamiento de dispositivos meédicos, mediante un analisis de parametros
establecidos en las normativas para proponer un plan de mejora.

e Establecer acciones que permitan el cumplimiento de las buenas préacticas de
almacenamiento de dispositivos médicos a través del reordenamiento y elaboracién de
procedimientos operativos estandar.

o Disefar un protocolo que establezca los elementos de mejora para el cumplimiento de

las buenas practicas de almacenamiento de dispositivos médicos.



CAPITULO |

1. MARCO TEORICO

1.1 Antecedentes

Segun la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA), los dispositivos médicos van
desde las bajas lenguas hasta marcapasos programables complejos con tecnologia de microchips
y dispositivos quirargicos con laser. Ademas, engloban los productos de diagndstico in vitro,
como equipos de laboratorio de uso general, reactivos y kits de pruebas, que pueden contener

tecnologia de anticuerpos monoclonales (Administracion de Alimentos y Medicamentos, 2018).

Desde la historia, en las trepanaciones en el Neolitico de Foésiles de dientes de hace unos 9000
afios atras, ya existia aparatos de perforacion; ademas en los afios 1650. a 1550 a.C se
demuestra las primeras descripciones de suturas craneales; y en 1753 a.C existia la lanceta de
bronce, la misma que se sirvié para abrir la cuenca del ojo; asi al pasar el tiempo fue
modificando y perfeccionando cada una de estas herramientas, con el fin de satisfacer las

necesidades y expectativas del hombre (Hernandez, 2013).

Ademas a lo largo de la historia se han creado grandes inventos, pues en el afio de 1800 y 1850
se observo los primeros estetoscopios, laringoscopios y oftalmoscopios modernos; en 1895 los
rayos X, en 1903 el primer electrocardiograma, 1927 el primer respirador moderno, en 1928 el
primer cateterismo cardiaco, 1945 maquina de didlisis renal, en 1952 el primer marcapasos, en
1970 el primer aparto TAC (Tomografia Axial Computarizada), en 1972 intervencion
quirdrgica por laparoscopia; ademas ya en 1976 ya existio el primer sistema de reglamentacion
de los DM por los Estados Unidos, 1985 primera intervencion mediante cirugia robética y
finalmente 1993 primer sistema de reglamentacion de la Unién Europea establecido para los
DM.



En los ultimos afios los dispositivos médicos en el mercado han crecido aceleradamente, pues el
proposito de estas tecnologias en la salud, es mejorar el bienestar de las personas tomando en
cuenta su alta calidad, seguridad y eficacia; hoy en dia a nivel mundial existen diferentes tipos
de dispositivos médicos que es complicado conocer con exactitud el nimero, aun asi se calcula
que sobrepasan los 10.000. A la vez se conoce que a medida que va desarrollando la tecnologia
en lo que respecta a los distintos dispositivos médicos, se observa el surgimiento de diferentes

problemas de salud a causa de estos (Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la
Salud, 2018).

En la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA), no se encuentra una disposicién
sobre el proceso de adquisicion, almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos, sin
embargo se observa una clasificacion de mas de 1,700 tipos distintos que segun el Codigo de
Reglamentos Federales (CFR) se ha organizado en 16 "paneles" de especialidades médicas,
siendo los dispositivos cardiovasculares, los dispositivos de oido, nariz, garganta entre otros.
Para cada uno de los dispositivos clasificados por la FDA, el CFR ofrece una descripcién
general que incluye el uso previsto, la clase de riesgo a la que pertenece el dispositivo (es decir,
Clase I, 1l o Ill) e informacién sobre los requisitos de comercializacion. De esta manera se
observa como un modelo para el buen almacenamiento de dispositivos médicos en las bodegas

del HGDC (Administracion de Alimentos y Medicamentos, 2018).

El tema de los dispositivos médicos se maneja en algunos paises de América Latina, es decir
que las buenas préacticas de almacenamiento de los dispositivos médicos y medicamentos, ya se
encuentran en diferentes manuales segun las condiciones de espacio, infraestructura, rotacion de

stock, despacho entre otros, con el fin de prestar un mejor servicio y acceso a la poblacion
(Ministerio de Salud-Chile, 2014).

El Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP), en diciembre del 2009, expuso la “Guia para
la recepcion y almacenamiento de medicamentos en el Ministerio de Salud Publica”, con el fin
de establecer procedimientos que el personal utilice para garantizar las caracteristicas de
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, contando con recepcion técnica, adecuada
infraestructura, transporte acondicionado y capacitacion del personal; con ayuda de ésta guia el

personal de salud maneja los medicamentos apropiadamente e incluso dispositivos médicos
(Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009).



En paises como Peru, Zaragoza Alegria en su tema “Evaluacion del proceso de almacenamiento
de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos - Hospital de baja complejidad Vitarte”,
hace mencién a la ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, Decreto Supremo N°014-2011 SA “Reglamentos de Establecimientos
Farmacéuticos” Articulos 34° y 127° Decreto Supremo N°002-2012-SA modificatoria del
Reglamentos de Establecimientos Farmacéuticos Articulo 110° (Salud Pablica Pert, 2009). Donde
afirma que todos los establecimientos farmacéuticos deben cumplir con la certificacién de
buenas préacticas de oficinas farmacéuticas, es decir el cumplimiento de las buenas practicas de
almacenamiento, farmacovigilancia, dispensacion, distribucion, trasporte y de ser el caso de

buenas practicas de seguimiento farmaco-terapéutico (Alegria, 2018).

La Escuela Superior Politécnica de Chimborazo ha desarrollado investigaciones que vinculan a
las Buenas Practicas de Almacenamiento de Dispositivos Médicos en las diferentes unidades de
salud de la provincia de Chimborazo. Espinoza Tatiana en el afio 2016 desarrollé el tema de
“Implementacion de las buenas practicas de almacenamiento y distribucion de insumos médicos
en la bodega general del Hospital Provincial General Docente de Riobamba”, en la cual surgia
la necesidad de precautelar la calidad y estabilidad de los productos farmacéuticos almacenados,
es asi que, evalud parametros de infraestructura y en base a sus resultados implementé un plan
de mejora rigiéndose a articulos del Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento,

Distribucion y Transporte para Productos Farmacéuticos (Espinoza, 2016).

Vallejo Luis en el 2018 realizé un estudio en la farmacia de la Fundacion Internacional Buen
Samaritano Paul Martel (FIBUSPAM) con el tema denominado “Implementacion de Buenas
Précticas de Almacenamiento, Distribucion, Eliminacion y Uso de Dispositivos Médicos en la
Farmacia de la Fundacion FIBUSPAM de la ciudad de Riobamba”, con el propdsito de llevar
una adecuada adquisicion, distribucién y eliminacion de dispositivos médicos de forma
estandarizada y sin afectar el stock. Es asi que el uso de la documentacién implementada fue
fundamental para tales procesos, facilitando al personal el manejo y por consiguiente la mejor

atencion al usuario (Vvallejo, 2018).



1.2. Dispositivos Médicos

Un dispositivo médico se considera a un articulo, herramienta, maquina utilizado en la
prevencion, el diagnostico o el tratamiento de una enfermedad o condicion, para descubrir,
calcular, restituir, corregir o transformar la estructura o funcién del cuerpo con fines de salud.
Los dispositivos médicos para uso humano no deberan ejercer la accién principal que se desea

por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos (Organizacion Mundial de la Salud, 2017).

Segun la FDA (2018), un dispositivo médico es una herramienta, implemento, maquina,
aparato, dispositivo, reactivo para uso in vitro u otro articulo similar , que es destinado para
prevencion o diagndstico de diferentes afecciones, usado en la funcionalidad del cuerpo humano

y que esté reconocido en el Formulario Nacional oficial o Farmacopea de los EEUU

(Administracion de Alimentos y Medicamentos, 2018).

La definicion de Dispositivo médico segin INVIMA se refiere a cualquier herramienta, aparato,
maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado solo o en
combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos que
intervengan en su correcta aplicacion, destinado por el fabricante para el uso en seres humanos

en los siguientes casos:

Diagnostico, prevencion, supervision o alivio de una enfermedad

e Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatébmica o de un

proceso fisioldgico.
e Diagnostico del embarazo y control de la concepcion.

e Cuidado durante el embarazo, nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado

del recién nacido.
e Productos para la desinfeccién y/o esterilizacion de dispositivos médicos.

e Los dispositivos médicos no ejercen una accion terapéutica como los hacen los
medicamentos, sin embargo, son utilizados para administrar productos farmacéuticos

(Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos yAlimentos, 2013).



1.3. Nomenclatura de Dispositivos Médicos

Para la denominacion comun de un dispositivo médico como lo determina el ARCSA (2017) se
toma como referencia la nomenclatura internacional como el Sistema Universal de
Nomenclatura de Dispositivos Médicos (UMDNS por sus siglas en inglés), el cual es un cddigo
informético usado para la identificacion, procesamiento, transferencia y comunicacion de datos
especificos de dispositivos médicos creada por el Instituto de Investigacion de Atencion de
Emergencias (ECRI por sus siglas en inglés) (Instituto de Investigacion de Atencion de
Emergencias, 2000). En el caso de que en la nomenclatura internacional UMDNS no disponga
de un cadigo especifico para un dispositivo médico de uso humano se toma como alternativa la
nomenclatura, establecida por la Agencia de Nomenclatura de Dispositivos Médicos Globales

(GMDN por sus siglas en inglés) u otra de referencia internacional (Agencia Nacional de Regulacion
Control y Vigilancia Sanitaria, 2017).

1.3.1 Sistema Universal de Nomenclatura de Dispositivos Médicos (UMDNS)

Es un sistema de nomenclatura internacional y cddigo informéatico normalizado y gratis que es
actualizado cada mes para ayudarle a mejorar la gestién de los dispositivos médicos. UMDNS
ha sido adoptado oficialmente por muchos estados. El proposito de UMDNS es facilitar la
identificacion, procesamiento, archivo, almacenamiento, recuperacion, transferencia y

comunicacion de los datos de dispositivos médicos (Instituto de Investigacion de Atencién de
Emergencias, 2019).

1.3.2 Agencia de Nomenclatura de Dispositivos Médicos Globales (GMDN)

La nomenclatura global de los productos sanitarios GMDN es una lista de nombres genéricos
utilizados para identificar todos los productos de dispositivos médicos. Esos productos incluyen
los utilizados en diagndsticos, prevencion, control, tratamiento o alivio de enfermedades o
lesiones en humanos. El objetivo principal de la GMDN es ofrecer a las autoridades sanitarias,
reguladores, proveedores de asistencia sanitaria, fabricantes y otros un sistema de denominacién
que pueda utilizarse para intercambiar informacion sobre dispositivos médicos y para respaldar

la seguridad del paciente (Build, 2019).



La GMDN se utiliza para:
o Intercambio de datos entre fabricantes, reguladores y autoridades sanitarias
e Intercambio de informacidn de vigilancia de productos comercializados
e Respaldo del control de inventario en hospitales

e Compray gestion de la cadena de suministro (Build, 2019).

1.4 Clasificacién de Dispositivos Médicos

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) reconoce dentro
de Ecuador a 9347 dispositivos médicos, los que estan clasificados de acuerdo al nivel de riesgo

y de acuerdo al tipo de dispositivo médico de uso humano (Agencia Nacional de Regulacién Control y
Vigilancia Sanitaria., 2018).

Los dispositivos médicos se clasifican de acuerdo al uso humano en 4 categorias:

o Dispositivo médico de uso humano activo (DMA).- actlia por medio de la conversién de
la energia producida por una fuente de energia eléctrica, u otra fuente distinta a la

generada por el cuerpo humano, puede subdividirse para terapéutico y para diagndstico.

o Dispositivo médico de uso humano invasivo (DMI).- aquel penetra parcial o
completamente en el cuerpo humano, ya sea por un orificio o superficie corporal través

de una intervencidn quirdrgica o no.

e Dispositivo médico de uso humano no invasivo (DMNI).- son aquellos que no penetra

en el cuerpo humano.

e Dispositivo médico de uso humano para diagnostico In vitro (DMDIV).-destinados para
su uso en el diagnostico in vitro de muestras derivadas del cuerpo humano, o para

diagnostico, seguimiento o compatibilidad de condicion o malformaciones congénitas

(Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria., 2018).



Los dispositivos médicos segln la categorizacion del nivel de riesgo se encuentran divididos en

cuatro niveles.

¢ Nivel de Riesgo | .- Riesgo Bajo
o Nivel de Riesgo Il .- Riesgo Moderado Bajo
¢ Nivel de Riesgo Il .- Riesgo Moderado Alto

e Nivel de Riesgo IV.- Riesgo Alto (Agencia Nacional de Regulacion Control y
Vigilancia Sanitaria., 2018).

1.5 Buenas Préacticas de Almacenamiento de Dispositivos Médicos

El almacenamiento de forma general es la accion de dar ubicacion especifica a cualquier
material, materia prima e insumo, con el fin de optimizar espacio y definir un lugar para cierta
cantidad de elementos, para esto las bodegas estan administradas bajo politicas de inventarios
gue ayudan al control fisico de los mismos. Por otra parte las Buenas Practicas de
Almacenamiento engloban procesos de recepcion, almacenamiento, dispensacion y otros

aspectos que van concatenados a fin de garantizar el mantenimiento de los dispositivos médicos
(Ramirez, 2017).

Las Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte corresponden a un
conjunto de normas minimas obligatorias que deben cumplir los establecimientos
farmacéuticos, sobre aspectos tales como: instalaciones, equipamientos, procedimientos
operativos, organizacion, personal y otros, encaminados a garantizar el mantenimiento de las

caracteristicas y propiedades de los productos (Subsecretaria del Sistema de la Calidad, 2017).

La OMS en su guia Directrices para el Almacenamiento de los Medicamentos Esenciales y
Otros Insumos de Salud, constituye un documento practico, encaminado a proporcionar
instrucciones escritas sobre la recepcion y el ordenamiento, las condiciones especiales de
almacenamiento, el mantenimiento de su calidad, el seguimiento y control de los productos e

insumos. Asi pretende satisfacer las necesidades de los establecimientos de salud (Organizacién
Mundial de la Salud, 2003).
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1.5.1 Proceso de recepcion

El proceso de recepcidn implica la aprobacion o rechazo de los dispositivos médicos por parte
del profesional quimico/bioquimico farmacéutico de la institucion de salud, aqui conjuntamente
con el guardalmacén se revisa de forma minuciosa la documentacion entregada por el
proveedor, verificando el cumplimiento de las especificaciones de transporte, empaque, calidad
y cantidad. Para las actividades de descarga y aseguramiento de la calidad, se asignara areas
qgue permitan resguardar los productos de los distintos contaminantes externos, y poder
continuar con el proceso de almacenamiento y documentacion pertinente; en caso que algun
insumo no cumpla con las especificaciones descritas anteriormente, se devolvera con el

respectivo informe de rechazo (Ministerio de Salud Publica, 2009).

1.5.2 Proceso de Almacenamiento

Este proceso tiene como finalidad la conservacién, seguridad y proteccion de la calidad y
eficacia de los dispositivos médicos, para esto se requiere una planificacién estructural donde
especifique las delimitaciones de las areas designadas al almacenamiento, tomando en cuenta el
volumen del &rea, tamafio y caracteristicas propias de los insumos, ademas de una clasificacion
ya sea por orden alfabético, por clase, segin su nivel de riesgo u otro. ElI almacenamiento
incluye registros de control tanto de humedad relativa y temperatura en la que se utiliza
Termohigrometros previamente calibrados. De acuerdo a la infraestructura y materiales es
pertinente la adquisicion de perchas, pallets y estanterias de material sanitario como acero
inoxidable o madera que facilite la limpieza, ya que los insumos médicos no tendran contacto
alguno con el piso. Para una rotacion de stock es indispensable un sistema de verificacion de

fechas a fin de evitar pérdidas en productos caducados (Ministerio de Salud Publica, 2009).

1.5.3 Proceso de Distribucion

Finalmente en esta fase se cierra el ciclo del almacenamiento, aqui en la distribucion intra —
hospitalaria, se requiere un pedido emitido por los representantes de las diferentes
especialidades médicas, ademés los insumos a despachar estardn bajo condiciones especificas
tales como periodicidad de entrega, trasporte con su debida identificacion y a fin de precautelar
sus indicaciones técnicas de fabricacion se colocaran insumos de semejantes caracteristicas de

almacenamiento (Ministerio de Salud Publica, 2009).
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1.5.4 Aspectos de buenas précticas de almacenamiento.

Las buenas practicas de recepcion, almacenamiento y distribucion mantienen las propiedades de
calidad y eficacia de los insumos médicos, por ende se requiere de procedimientos operativos
estandares que se deben cumplir, ademas de ciertos pardmetros tales como: infraestructura,

equipamiento, organizacion del personal y documentacion (Ministerio de Salud Publica, 2009).

Para el desarrollo del presente tema, el Reglamento de Buenas Précticas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos (Acuerdo No. 00004872), es
una guia en donde detalla los aspectos sobre las buenas practicas de almacenamiento. Ademas
de otros pardmetros que se manejan en protocolos de otros paises (Ministerio de Salud Pablica, 2014).

1.5.4.1 Personal

Se requiere de un organigrama en el que se detalle la estructura organizativa del personal, es
decir, indicando la jerarquia de cargos profesionales, la relacion entre el Director Técnico y el
almacén. Cabe mencionar que el responsable es un Quimico Farmacéutico o Bioquimico
Farmacéutico. Por otra parte, con respecto al ingreso del personal debe existir un registro donde
solo pasen personas autorizada, ademas que este personal debe estar capacitado continuamente
y ser evaluados. Siempre deben realizarse exdmenes médicos, mas las personas que estan en

contacto con sustancias peligrosas (Arechua de la Cruz, 2015).

1.5.4.2 Instalaciones, Equipos e Instrumentos

e [Este ambito es de gran importancia, pues la institucion debe contar con una
infraestructura, equipamiento e instrumentos que aseguren el almacenamiento adecuado
de los mismos.

e Las instalaciones deben contar con espacios de carga y descarga, éstos deben estar
separados de las areas de recepcién y almacenamiento; pues deben proteger los
diferentes insumos y productos de condiciones climaticas adversas o de cualquier otro

riesgo que pudiera afectar la calidad de los mismos.
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e Siempre dar prioridad a los productos controlados y a los productos farmacéuticos y
dispositivos medicos que requieran cadena de frio, pues deben ser llevados
inmediatamente al area correspondiente dentro del almacén.

o Enlas areas del almacén, debe considerarse el volumen Util, frecuencia de adquisiciones
y rotacion de los dispositivos médicos.

e Con respecto a la iluminacion, la temperatura y humedad deben ser adecuados de tal
forma que no sean un peligro para la estabilidad de los productos.

e Los pisos, techos y paredes, deben ser de superficie lisa para facilitar la limpieza.

» Guardar distancia adecuada entre pallets, para facilitar la movilizacién (Arechua de la Cruz,
2015).

1.5.4.3 Almacén

Este almacén debe contar con areas tales como la recepcion, almacenamiento, despacho, area
de cuarentena, muestras de retencion, aprobados, baja o rechazados, devoluciones, cuartos frios;
ademas de las oficinas administrativas y otras instalaciones de mantenimiento y servicios

higiénicos (Arechua de la Cruz 2015).

Por otra parte las condiciones adecuadas de almacenamiento deberan planificarse, teniendo en
cuenta basicamente los siguientes aspectos: el tamafio del DM, el volumen del area a almacenar
y las caracteristicas propias de los dispositivos médicos; principalmente para garantizar la
calidad de los dispositivos médicos hasta su utilizacion, preservar la eficacia terapéutica e

impedir el deterioro y envejecimiento acelerado de 10s insumos (Ministerio de Salud Puablica, 2014).

Para las buenas practicas de almacenamiento de dispositivos médicos se considera de forma

general las siguientes actividades, acciones y pautas:

e Observacion del tamafio y volumen de los Dispositivos Médicos, ademas de sus

caracteristicas especificas y propias (refrigeracion y otros controles especiales).
e Clasificacion y rotulacion de los dispositivos médicos para posterior ubicacion.

e Limpieza de estantes, vitrinas o gabinetes destinados para el almacenamiento con su

respectiva identificacion de orden.
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e Ubicacion de los dispositivos médicos de acuerdo a la organizacion establecida que
puede ser por laboratorio, en orden alfabético, por accion terapéutica, nivel de riesgo
etc.

e Precautelar la ubicacién de los dispositivos médicos ya que los que estan almacenados

con posterioridad se ubicaran de tal manera que sean los primeros en salir.

o De existir algin dispositivo médico con fecha de vencimiento igual o inferior a seis

meses se almacena en el area de cuarentena (Ministerio de Salud Publica, 2014).

1.5.4.4 Temperatura y Humedad

Los dispositivos médicos segun su temperatura, van almacenados de acuerdo a las

especificaciones de temperatura descritos desde su fabricacion.

- No almacenar a mas de 30 °C entonces va desde 2 °C a 30 °C.
- No almacenar a mas de 25 °C entonces va desde 2 °C a 25 °C.
- No almacenar a més de 15 °C entonces va desde 2°C a 15 °C
- No almacenar a més de 8 °C entonces va desde 2°C a 8 °C

- No almacenar a menor a 8 °C entonces va desde 8°C a 25 °C

- Cadena de frio (desde 2 °C a 8 °C) (Ministerio de Salud y Deportes Bolivia, 2004)

En el almacenamiento las temperaturas que deben considerarse son:

e Temperatura ambiente: Méaximo 30 °C mas o menos 2 °C para la zona climatica IV,

calida /humeda.
e Temperatura de refrigeracion: entre 2 - 8 °C.

e Mientras que la Humedad relativa en la zona climéatica IV es de 65 mas menos 5%.
(Ministerio de Salud Publica, 2014)
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1.5.4.5 Documentacion

Existiran procedimientos operativos estandarizados (POEs) de todos los procesos de recepcion,
almacenamiento y distribucién, en los se detalle las actividades a realizar con el fin de
modificar, aprobar y controlar los procesos referentes a los dispositivos médicos ademas de

incluir registros como evidencias (Arechua de la Cruz, 2015).

1.5.4.6 Sistema de aseguramiento de la calidad

Consiste en la descripcion detallada de los diferentes procedimientos con el fin de garantizar
una trazabilidad en todos los pasos tanto de recepcion, almacenamiento y despacho; ademas
incluye la descripcion en caso de cambios de documentacion, validacion de procesos
correspondientes al almacenamiento y calificacion de los productos Por otra parte se hace los
controles necesarios y pertinentes de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos asi
como las auto inspecciones, calibraciones, calificaciones en los equipos, y validaciones de los

procesos, sistemas gue correspondan al almacén (Arechua de la Cruz, 2015).

1.5.4.7 Auto-inspecciones

Tiene como objeto evaluar el cumplimiento de las practicas de Almacenamiento, pues asi podria
poner en marcha acciones correctivas que ayuden a la eficacia y a la mejora continua del

sistema de almacenamiento (Arechua de la Cruz, 2015).

1.5.4.8 Sistemas FEFO/ LIFO/ FIFO
Para esto en dispositivos médicos se puede trabajar bajo ciertos sistemas tales como:
e Sistema FIFO (First In - First out). - Lo primero que entra es lo primero que expide.

e Sistema LIFO (Last In - First out). - Los Gltimos productos en entrar, seran los Gltimos

en salir.

e Sistema FEFO (First Expired - First Out).- Salen los productos que tengan fechas mas

préximas a caducarse  Es el mas utilizado a nivel farmacéutico (Ramirez, 2017).
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1.5.4.9 Control de plagas

Las plagas son plantas, animales, insectos, microbios u otros organismos no deseados que
interfieren con la actividad humana. Estos pueden morder, destruir cultivos de alimentos, dafar

propiedad, o hacer nuestras vidas mas dificiles (Ramirez, 2017).

Un control de plagas eficaz requiere cierto conocimiento sobre la plaga y sus habitos. El primer
paso es identificar correctamente la plaga, el segundo paso es aprender acerca de su estilo de

vida. Después de eso, usted puede evaluar las estrategias para controlar la plaga (Ramirez, 2017).

1.5.5 Almacenamiento de dispositivos médicos en otros paises

El almacenamiento de dispositivos médicos en otros paises como Colombia, Bolivia Chile y

Per( son realidades que se pueden aplicar en Ecuador.

1.5.5.1 Colombia

La Universidad Auténoma de Bucaramanga "UNAB”, en su Madulo Administracién de
Servicios Farmacéuticos, muestra la Recepcién y Almacenamiento de Medicamentos y
Dispositivos Médicos, con el propdsito de que medicamentos y dispositivos médicos mantengan
sus propiedades de calidad, eficacia y seguridad. Se realiza un proceso de recepcion, en donde el
establecimiento o la institucion realizan una comparacién, entre lo tratado con el proveedor, lo
establecido por la legislacion vigente y el aspecto técnico del producto. Ademas se ha
implementado las Buenas Practicas de Almacenamiento en las bodega o en las farmacias
tomando encuetan aspectos de infraestructura, recurso humano, el ordenamiento y la gestion

administrativa (Universidad Auténoma de Bucaramanga, 2014).

Por otra parte, el médulo de la Dispensacion y Distribucién de Medicamentos y Dispositivos
Meédicos, tiene el propdsito de brindar al usuario la atencion pertinente, enfocandose en el uso
racional de medicamentos y el éxito del tratamiento terapéutico. Procurando una disciplina en
todo el proceso de dispensacién iniciando por la validacion de la receta médica escrita por un
profesional facultativo, preparacion de la medicacion y finalmente provee al paciente con la
informacién respectiva, todo con un enfoque positivo en el paciente y en la parte financiera de
la unidad. La distribucion, se basan en una distribucion interna y externa las mismas que
mantienen el stock, cumplen con una Sistema de Distribucién de medicamentos por dosis

unitaria (SDMDU) (Universidad Auténoma de Bucaramanga, 2012).
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1.5.5.2 Chile

El Gobierno de Chile por medio del Instituto de Salud Publica o Ministerio de Salud, en el afio
2014 ponen vigente la Guia para la Adquisicién de Dispositivos Médicos en las Instituciones de
Salud, teniendo como objetivo la adquisicion de dispositivos seguros pues en este pais la
mayoria gue se comercializa se encuentran sin control sanitario obligatorio, para esto la guia
muestra ciertas consideraciones a tomar en cuenta en el momento de comprar los insumos. Entre
algunas recomendaciones estd la adquisicion a empresas proveedoras g Se encuentren
registradas en el Instituto de Salud y solicitar al distribuidor documentos emitidos por el
Fabricante. Son de importante acogida las sugerencias pues seria una pérdida muy grande la

compra de insumos que no sean de calidad que solo pueden empeorar la salud de los pacientes
(Ministerio de Salud-Chile, 2014).

1.5.5.3 Bolivia

El Gobierno de Bolivia establece que las Buenas Practicas de Almacenamiento, son un
elemento de gran importancia dentro de toda institucion que esté destinada al manejo de
productos farmacéuticos, con el objetivo de garantizar la calidad, conservacion y el cuidado de
los medicamentos reconocidos. Dentro de esta norma establece elementos basicos tales como
personal, infraestructura, equipos y materiales, documentacion, materiales- envases y etiquetas,

productos devueltos, retiro del mercado, despacho y transporte, y finalmente reclamos (Ministerio
de Salud y Deportes Bolivia, 2004).

1.5.5.3 Peru

En Peru el ministerio de salud maneja un Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos Sanitarios el mismo que se aplica
en laboratorios, farmacias, entre otros, que participan en etapa del almacenamiento de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, ademas de aquellos que requieran

cadena de frio (Arechua de la Cruz, 2015).
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1.5.6 Protocolos y Procedimientos Operativos Estandares

Un protocolo comprende un documento, una normativa o un reglamento que establece
parametros de cdmo se debe actuar en ciertos procedimientos. De este modo, recopila

conductas, acciones y técnicas que se consideran adecuadas ante ciertas situaciones (Ministerio de
Salud Publica del Ecuador 2009).

Un procedimiento operativo estandarizado (POE), o Standard Operating Procedure (SOP) en
inglés, es un documento en el cual se describen minuciosamente las instrucciones para un
determinado proceso de trabajo. Este documento es importante para el mantenimiento o mejora
general de un producto o servicio, pero también puede tener objetivos mas especificos, por
ejemplo, la obtencidn de un certificado, especialmente en cuanto a las normas de calidad y
seguridad, resulta muy interesante para las empresas poder presentar en detalle qué pasos siguen

los empleados en la ejecucién de su trabajo (Ministerio de Salud Piblica del Ecuador 2009).
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CAPITULO II

2. MARCO METODOLOGICO

2.1. Tipo de investigacion

Esta investigacion de acuerdo al paradigma es mixta, por el nivel de estudio es aplicado, por la
profundidad de la investigacidon es descriptiva, por la distribucién del tiempo de estudio es
transversal, segin la manipulacién de variables es no experimental y segun el tipo de inferencia

es deductiva-inductiva

2.2. Disefo de la investigacion

La investigacion es de tipo no experimental, debido a que no existe manipulacion de variables,
el investigador participd directamente en las actividades concatenadas a la poblacion de estudio

y la documentacion existente.

2.3. Localizacion del estudio

El estudio se realiz6 en el Hospital General Docente de Calderon, ubicado en la provincia de
Pichincha, a 15 Km del norte de Quito, en las calles Av. Giovanni Calles y Derby, en donde se
evaluaron los procesos de recepcion, almacenamiento y distribucién de los dispositivos

médicos.

2.4. Poblacién del estudio

La poblacion de estudio esta constituida por todos los dispositivos médicos almacenados en la

Bodega del Hospital General Docente de Calderdn al momento del estudio.
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2.5. Tamarfo de la muestra

La muestra corresponde a los Dispositivos Médicos almacenados en la Bodega del Hospital
General Docente de Calderdn en el momento del estudio.

2.6. Técnicas de recoleccién de datos.

Para el desarrollo del siguiente trabajo se utilizaron técnicas de observacion, listas de chequeo,
entrevistas e inventarios, como parte de un analisis exhaustivo del estado inicial de la bodega de
dispositivos médicos. Como un factor preponderante fue el involucrase en las actividades que
realizaba el personal sin alterar su dinamismo, en donde se aplicé la técnica de observacion,
visualizando aspectos y parametros relevantes de almacenamiento, que se fueron recolectando

en una bitacora para su posterior analisis.

Por otra parte, el inventario se descargd del sistema informatico MDS-SOS en formato Excel,
en donde se podia filtrar e ir organizando los dispositivos médicos acorde a sus caracteristicas
de calidad y estabilidad, tomando en cuenta las areas predestinadas al almacenamiento, ademas,
para una mejor organizacién con un flexdmetro se obtuvieron medidas de infraestructura,

perchas, pallets, coches etc. con el fin de utilizarlos en la elaboracion de los planos.

La entrevista fue utilizada con el prop6sito de conocer datos referentes a la logistica empleada
en el hospital, para el manejo de los dispositivos médico, a través del dialogo con el personal
responsable de estas actividades, para que con sus conocimientos y experiencias, contribuyeran

con informacion concreta, Util y de gran aporte a la investigacion.

Finalmente se aplic6 una lista de chequeo con 151 preguntas referentes a parametros sobre la
organizacion, personal, infraestructura, materiales/equipos, documentacién; y procesos de
recepcion, almacenamiento, distribucion de dispositivos médicos; todo con base al Instructivo
Externo: Requisitos para la obtencion, renovacién, ampliacion del certificado de buenas
practicas de almacenamiento, distribucién y transporte para establecimientos farmacéuticos,
establecido por la ARCSA; la cual se adapt6é a la realidad de la institucion y que permitia
visualizar parametros de cumplimiento, algunas faltantes y actividades en vias de cumplimiento
dentro de la bodega. La aplicacion de todos estos instrumentos de medicion tenian como objeto
facilitar la obtencion de las bases para la construccion del protocolo, los mismo que se

analizaron mediante Excel (Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2016).
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2.7. Actividades:

2.7.1 Evaluacion inicial del almacenamiento de dispositivos médicos en las bodegas del
HGDC.

Para el andlisis inicial de los procesos inherentes al almacenamiento, se aplicaron las siguientes
técnicas: observacion directa, entrevistas, inventarios y una lista de chequeo; lo que permitié
involucrarse con las actividades realizadas en la bodega y determinar los puntos criticos de

intervencion.

2.7.2 Acciones de reordenamiento y elaboracion de POE’s.

Con los resultados obtenidos de la evaluacion inicial se establecieron acciones de intervencion,
con la finalidad de conseguir mejoras en el proceso de recepcion, almacenamiento y
distribucion de insumos médicos a través de la elaboracion de procedimientos operativos
estandarizados enmarcados en las normativas vigentes. Ademas de un reordenamiento de los
dispositivos médicos acorde a sus volumen, especificaciones técnicas y al espacio establecido

por la institucion.

2.7.3 Elaboracion del protocolo de Buenas Précticas de Almacenamiento de dispositivos
meédicos.

Con el objetivo de que el HGDC obtenga la Certificacion de Buenas Préacticas de
Almacenamiento de Dispositivos Médicos, y con base a los resultados de la evaluacién se
elabor6 un protocolo de Buenas Practicas de Almacenamiento de dispositivos médicos, en
donde se establecieron las directrices de mejora de los aspectos tales como, organizacion,
personal, infraestructura, materiales/equipos, documentacion y de los procesos de recepcion,

almacenamiento y distribucion.
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CAPITULO Il

3. RESULTADOS Y DISCUSIONES

3.1 Evaluacion inicial del almacenamiento de dispositivos médicos en las bodegas del
HGDC.

En las bodegas de dispositivos médicos del HGDC se aplicaron instrumentos de evaluacién
tales como observacién directa, entrevistas, inventarios y lista de chequeo (Ver ANEXO A);
con el propdsito de identificar conformidades de acuerdo a las normativas estandares del pais,
tales como: “Procedimiento para la recepcion de dispositivos médicos”, “Reglamento de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos
(Acuerdo No. 00004872)”, “Directrices para el almacenamiento de los medicamentos esenciales
y otros insumos de salud”; afin de que la institucién pueda aplicar técnicas de mejora que

conlleven a la obtencién de la certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento.

En forma general de la evaluacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento de los
dispositivos médicos se obtuvieron resultados que se presentan el en Grafico 1-3, en donde un
64% de los aspectos evaluados se ajustaban a las normativas establecidas, el 22% no cumplian y

un 14% restante se encontraba en vias de cumplimiento.

RESULTADOS GLOBALES DE LA
EVALUACION

®CUMPLE ®NOCUMPLE = VIAS DE CUMPLIMIENTO

Gréfico 1-3: Resultado general de la evaluacion de las Buenas Practicas de

Almacenamiento en las bodegas del HGDC.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019

Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calderdn.
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Asi se evaluaron cada uno de los aspectos tales como: organizacién, personal, infraestructura,

materiales/equipos, documentacion; y procesos que incluian recepcién, almacenamiento y

distribucion de dispositivos médicos, encontrandose porcentajes globales de cumplimiento de

las normativas, que se muestran en la Tabla 1-3 y que posteriormente se detallan en los items

de esta seccion.

Tabla 1-3: Porcentajes de los aspectos evaluados.

ASPECTOS CUMPLE NO VIAS DE
CUMPLE CUMPLIMIENTO
% % %
Organizacion 73 27 0
Personal 31 56 13
Infraestructura 53 17 30
Materiales/Equipos 31 46 23
Documentacion 0 50 50
Recepcion 93 5 2
PROCESOS | Almacenamiento 66 17 17
Distribucién 40 60 0

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019

Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calderon.

3.1.1 Organizacion

Se analizaron once items relacionados a la organizacién como se puede observar en el grafico 2-

3, en donde ocho de ellos correspondieron al 73 % de cumplimiento, es decir, el HGDC cuenta

con una organizacion reflejada en un organigrama estableciendo una personeria juridica,

representante legal y direccion técnica del Quimico Farmacéutico, tal como lo expresa el Art 3

del Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte para

Establecimientos Farmacéuticos vigente; ademas posee la documentaciéon técnica de sus

actividades, instalaciones y por ende los permisos pertinentes de funcionamiento (Ministerio de

Salud Pdblica, 2014).
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ORGANIZACION

ECUMPLE ®NO CUMPLE = VIAS DE CUMPLIMIENTO

Grafico 2-3: Andlisis del check-list sobre parametros de la organizacion.
Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019

Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calderon.

A pesar del alto porcentaje de cumplimiento existen algunas inconformidades que alcanzan el
27%, representada por organigramas no actualizados y sin firmas del personal autorizado,

ademas de la ausencia de funciones descritas para el personal. Tal como se observa en la Figura
1-3.
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Organigrama del Hospital General Docente de Calderdn
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Figura 1-3: Organizacion desactualizada reflejada en el Organigrama.

Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calder6n.
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3.1.2 Personal

En la evaluacion de los aspectos inherentes al personal y sus funciones se obtuvieron los
resultados que se reflejan en el Gréfico 3-3.

PERSONAL

ECUMPLE ®NOCUMPLE =VIASDE CUMPLIMIENTO

Grafico 3-3: Andlisis del check-list sobre el personal.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019

Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calderén.

El 31% de cumplimiento corresponde a que en las bodegas del HGDC, se encuentra el personal
es competente para los procesos afines a los dispositivos médicos pues el Quimico
Farmaceutico posee el conocimiento técnico sobre el control de calidad y por ende sobre la
importancia del cumplimiento de las BPA, ademéas del acatamiento de las sefaléticas
correspondientes a las prohibiciones de no fumar, comer o beber dentro de las areas de
almacenamiento u otras areas.

Sin embargo se alcanza un 56% de incumplimiento ya que no existe documentaciéon de
capacitaciones continuas sobre BPA, ademas de la inexistencia de los registros del proceso de
induccion al nuevo personal, donde conste la descripcion de las actividades, funciones y
responsabilidades del cargo a ejercer, tal como indica el Art 10 y Art 7 del Reglamento de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para Establecimientos

Farmacéuticos respectivamente (Ministerio de Salud Piblica, 2014).
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Otros aspectos importantes que contribuyen al incumplimiento, corresponden a la ausencia de
examenes médicos regulares preventivos una vez al afio indicado por la legislacion (Ministerio de
Salud Publica, 2014); y la falta de implementos de indumentaria de seguridad acorde a sus
funciones como fajas industriales, botas puntas de acero, cascos, guantes, mascarillas entre

otros.

De igual manera se obtuvieron pardmetros considerados en vias de cumplimiento 0 en
“proceso”, que representaron el 13% del analisis, entre ellos se encuentran el desarrollo de
procedimientos sobre reportes de incidentes en la bodega, los cuales actualmente se realizan
solo en forma verbal y para acatar la norma es indispensable que desde el inicio exista

documentacion de lo sucedido (Ministerio de Salud Piblica, 2014).

3.1.3 Infraestructura de las areas o instalaciones para el almacenamiento.

El HGDC posee seis espacios fisicos de diferentes dimensiones que son utilizadas en calidad de
bodegas, especificamente para el almacenamiento de dispositivos médicos. Asi mismo, cuenta
con otras areas tales como, espacio administrativo, vestidores, servicios higiénicos y
mantenimiento. Durante su evaluacion se identificaron problemas en el almacenamiento

principalmente por la falta de espacio.

Los 30 items referentes a la infraestructura de las bodegas arrojaron resultados de cumplimiento
en un 53% como se puede observar en el Gréafico 4-3, encontrandose que los sistemas de
Hardware y Software son utilizados de forma general para todos los procesos, referentes al
sector del Ministerio de Salud Publica, ademas, actualizados y validados periédicamente,
siendo de gran ayuda para la trazabilidad y localizacién de los insumos en las areas de
almacenamiento. Los programas utilizados son ZIMBRA y MDS-SOS con documentacion
digital en QUIPUX.
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INFRAESTRUCTURA

ECUMPLE =mNOCUMPLE = VIAS DE CUMPLIMIENTO

Grafico 4-3: Andlisis del check-list sobre la infraestructura de las areas de

almacenamiento.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019

Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calderén.

Con respecto a las areas se encontraron que las bodegas de la institucién cuentan con: area de
recepcion, productos aprobados, area de despacho, administracién, mantenimiento, servicios
higiénicos y vestidores; todos con su respectivo suministro de electricidad tal como lo indica la

norma.

De igual forma se detectdé un 17% de incumplimiento en infraestructura representado
principalmente por espacios destinados a la bodega, adaptados dentro de un garaje y separados
de la contaminacion vehicular por paredes de vidrio. Ademas el piso y el techo de dichas areas
no impiden la entrada de polvos, insectos u otros contaminantes (Ver Figura 2-3), lo que
infringe el Art. 22 del Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y
Transporte para Establecimientos Farmacéuticos vigente, en donde se indica que los

dispositivos médicos deben ser protegidos de cualquier agente contaminante externo (Ministerio
de Salud Pdblica, 2014).
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Figura 2-3: Pared, techo y piso de la bodega de Gran VVolumen- dispositivos médicos.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019

Otros aspectos de incumplimientos son los relacionados a la falta de espacio para la recepcion
de los insumos médicos, puesto que las oficinas administrativas funcionan junto a la puerta de
entrada a la bodega, impidiendo un adecuado flujo de los coches con insumos y del personal,
como se puede observar en la Figura 3-3, por ende se requiere un area espaciosa en donde se

pueda ejecutar un control en el aseguramiento de la calidad.
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Figura 3-3: Oficinas del personal administrativo y del profesional Farmacéutico junto a la

entrada de los dispositivos médicos.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019

Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calder6n.

Los espacios fisicos de almacenamiento no cumplen con la funcionalidad, efectividad y
seguridad puesto que los dispositivos médicos que requieren cadena de frio tales como:
Adhesivos tisulares, Agares y reactivos anti A, B, en el momento de la evaluacion no existia una
separacion, si no que compartian la cdmara de refrigeracion con los medicamentos como se
puede observar en la Figura 4-3, infringiendo con el Art 18 del Reglamento de Buenas Préacticas

de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos vigente
(Ministerio de Salud Publica, 2014).

De igual manera y de forma general los equipos utilizados para el control de temperatura y
humedad de las &reas, no poseian un plan anual de calibracién, calificacién y de mantenimiento
como lo indica la normativa (Ministerio de Salud Publica, 2014).
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Figura 4-3: Cémara de refrigeracion en donde los dispositivos médicos compartian con la de

los medicamentos.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019

Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calderén.

Por otra parte se encontré que el 30% de los parametros que el hospital acata, lo hace de forma
incompleta, es decir se consideran en proceso, debido a que en ciertas areas aun se requiere
acciones tales como, una reorganizacion de los dispositivos médicos en las perchas y pallets;
ubicacion de sefialéticas que indiquen las cantidades maximas de seguridad de bultos
sobrepuestos y una adecuada separacion entre pisos, paredes y estanterias afin de facilitar la

limpieza y evitar contaminacion alguna.

Ademas, para minimizar confusiones y permitir una rotacion de insumos, tal como se dispone
en el Art. 25 del Reglamento de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion vy
Transporte para Establecimientos Farmacéuticos vigente, es necesario que el &rea de cuarentena
se encuentre sub-dividida en Cuarentena -Recepcién, Cuarentena-Canje, Cuarentena-Bajas, e
incluir un area para colocar las cdmaras frias o cuartos frios (Ministerio de Salud Publica, 2014).
Por lo anterior y como parte de la intervencidn se tomaron mediciones de las perchas, pallets y
de las diferentes areas de almacenamiento como se puede observar en la Figura 5-3, para asi

redisefiar las bodegas en planos descritos en el protocolo (Ministerio de Salud Pablica, 2014).
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Figura 5-3: Medicion de perchas, pallets y areas de almacenamiento.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019
Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calderon.

3.1.4 Equipos y materiales de las bodegas de dispositivos médicos.

Al aplicar items de la lista de chequeo inherentes a los equipos y materiales empleados en las
bodegas del HGDC, se obtuvo un cumplimiento del 31 %, un 46% de incumplimiento y un 23%

catalogado como en fase de “proceso”, como se observa en el Gréfico 5-3.
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EQUIPOS Y MATERIALES

®CUMPLE ®=NOCUMPLE = VIAS DE CUMPLIMIENTO

Grafico 5-3: Andlisis de la lista de chequeo de acuerdo a las pautas de equipos y

materiales para el almacenamiento.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019

Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calderén.

El 31% del cumplimiento correspondia a la existencia de los equipos establecido en el
Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos vigente, tales como los Termohigrémetros para el control de
la temperatura y la humedad (Ver Figura 6-3), asi como de los registros diarios de dichos
valores, sin embargo, es necesario dentro de las &reas de esta institucion un nuevo
Termohigrometro que sea instalado en la camara de refrigeracion designada al almacenamiento

de dispositivos médicos (Ministerio de Salud Pdblica, 2014).

l wort 7 Bpstric ‘ -

Figura 6-3: Registros de los Termohigrometros.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019

Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calder6n.
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Por otra parte, el 46% de incumplimiento esta relacionado con factores como, la falta de
montacargas para la movilizacién de dispositivos médicos de gran volumen y la inexistencia de
coches con disefios adecuados que eviten golpes a los DM. Ver Figura 7-3. Ademas de la una

ubicacion inadecuada de los extintores en casos de emergencias.

Figura 7-3: Coches inadecuados para el despacho de los dispositivos médicos.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019
Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calder6n.

3.1.5 Proceso de recepcion.

En el proceso de recepcion de dispositivos médicos se observd un cumplimiento del 93%,
debido posiblemente a que el personal fundamentaba la ejecucion de los procedimientos en la
guia para la Recepcion de Dispositivos Médicos del Ministerio de Salud Publica del Ecuador
(Ministerio de Salud Publica, 2018); sin embargo, el hospital no disponia de un POE de Recepcion
basado en la realidad de la institucion, por lo que se evidenciaron incumplimientos de un 5% y

un 2% restante representado por aspectos en vias de cumplimiento. Ver Grafico 6-3.
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RECEPCION

ECUMPLE ®NOCUMPLE =VIiASDE CUMPLIMIENTO

Gréfico 6-3: Analisis de la lista de chequeo de acuerdo a la recepcidon de dispositivos

médicos.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019
Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calderén.

El porcentaje de cumplimiento se debe al acatamiento de actividades en la recepcion
administrativa y técnica, en donde se realiza la verificacion de la documentacion y cargamento,
el muestreo acorde a las tablas militares estandar del de la guia de recepcion (Ministerio de Salud
Piblica, 2018), verificacion de los envases primarios, secundario y terciario, monitoreo de
temperaturas en caso de DM en cadena de frio y finalmente la elaboracion de actas de entrega-

recepcion definitiva.

En cuanto a la recepcién de los productos pertenecientes a la cadena de frio se pudo observar
que cumplian con los parametros establecidos en la guia de recepcion del Ministerio de Salud,
en donde se revisaba minuciosamente aspectos relevantes de transporte y temperatura, tal como
se puede observar en la Figura 8-3, sin embargo, al igual que todas las actividades inherentes a
la recepcién no se encontraban descritas ni documentadas en un procedimiento interno del
hospital, por ende la creacion de un POE de recepcién acorde a la realidad de la institucion,

resulta fundamental.

De igual manera en el Art. 32 del Reglamento de Buenas Précticas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos vigente se recomienda la
creacion de un procedimiento interno que establezca los pasos a seguir, evitando las
discrepancias o errores en la documentacion (Ministerio de Salud Publica, 2014) y por tanto la
realizacion de un proceso de recepcion adecuado, tomando en cuenta que es la primera fase

dentro de las Buenas Practicas de Almacenamiento de DM (Ministerio de Salud Publica, 2014).
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Figura 8-3: Recepcion de dispositivos médicos de cadena de frio.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019

Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calder6n.
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Entre los aspectos relevantes que pueden catalogarse parte de un incumplimiento, se observaron
la necesidad de etiquetas que permitan la identificacion de los productos aprobados con el fin de

contribuir al proceso de inventarios y evitar confusiones. Ver Figura 9-3.

Figura 9-3: Inexistencia de etiquetas de identificacion en productos aprobados.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019
Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calderon.

3.1.6 Proceso de almacenamiento

Segun el Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos vigente, existen dos tipos de almacén. El almacén caético, en el
que se almacenan los productos de acuerdo al espacio existente; y el almacén organizado en el

que se asigna una ubicacion especifica y delimitada, basada en el analisis realizado (Ministerio de
Salud Publica, 2014).

En la lista de chequeo se evaluaron 29 items relacionados al proceso de almacenamiento, donde
se establecié un cumplimiento del 66%, un incumplimiento equivalente al 17 % y finalmente se
encontraron parametros en vias de cumplimiento que correspondian al 17%, como se puede

apreciar en el Grafico 7-3.
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ALMACENAMIENTO

ECUMPLE ®NOCUMPLE  =VIAS DE CUMPLIMIENTO

Grafico 7-3: Andlisis de la lista de chequeo de acuerdo al almacenamiento de

dispositivos médicos.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019

Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calderén.

El alto porcentaje de cumplimiento en este proceso de almacenamiento se debi6 a los siguientes

aspectos:

_ Almacenamiento de todos los insumos médicos de acuerdo a las especificaciones de
temperatura, humedad y condiciones fisicas establecidas en el registro sanitario

correspondiente.

_ Registro de la informacion referente a inventarios, consumos mensuales y al sistema FEFO,
en un kardex del Sistema MDS-SOS propio del Ministerio de Salud.

_ Organizacion y registro de las operaciones de limpieza y mantenimiento de las instalaciones y

equipos.

Por su parte el incumplimiento se evidenciaba por aspectos como, la inexistencia de
rotulaciones de identificacion tanto de higiene y seguridad industrial en las instalaciones de las
bodegas, asi como la clasificacion de los insumos en perchas y pallets, tal como se observa en la
Figura 10-3.
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Figura 10-3: Almacenamiento en perchas y pallets sin identificacion.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019

Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calderon.

Como parte del incumplimiento también se observé que a pesar que llevaban un registro de
temperatura y humedad del almacenamiento, no existian registros de un mapeo de las
condiciones ambientales de las bodegas, incumpliendo el Art. 40 del Reglamento de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos
vigente, que establece como indispensable un mapeo a fin de localizar los puntos criticos de
fluctuaciones de temperatura y humedad relativa, indicando que debe ejecutarse antes de un

almacenamiento y después en periodos de tres afios, dos veces al dia por siete dias (Ministerio de
Salud Pdblica, 2014) .

De igual manera, no se cumplia con pardmetros relacionados con la altura estipulada de los
bultos o cajas sobrepuestas en pallets, pues, como se puede observar en la Figura 11-3, estos se
encontraban en contacto con el techo de la bodega; infringiendo a las “Directrices para el
almacenamiento de los medicamentos esenciales y otros insumos de salud”, que recomiendan
como altura maxima de apilamiento de 2.50 m (8 pies), casos contrario se apilara acorde a lo

estipulado por el fabricante, no debiendo faltar la identificacion correspondiente (Organizacion
Mundial de la Salud, 2003).

39




Figura 11-3: Cartones y bultos sobrepuestos, sin identificacién de un maximo de apilado en las

paredes de la bodega.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019

Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calderon.

Los productos en su gran mayoria se encontraban almacenados tal como lo establece la horma,
es decir, en pallet a una altura de 15 cm del piso y organizados en perchas a distancias de 30 cm
de las paredes; sin embargo el cumplimiento se encontraba parcial, puesto que, existia un
numero de insumos que se encontraban en contacto con el piso debido a que no habia una
relacion directa entre el nimero de estanterias y perchas con referencia al nimero de
dispositivos médicos, siendo un factor de gran importancia que puede ocasionar problemas de

identificacion y poner en riesgo la seguridad de los DM. Ver Figura 13-3.

Figura 12-3: Inadecuado espacio de almacenamiento entre dispositivos medicos.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019

Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calder6n.
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3.1.7 Proceso de distribucion.

En el proceso de distribucién se obtuvo un 40% de cumplimiento y un 60% de incumplimiento.
Ver Grafico 8-3.

DISTRIBUCION

ECUMPLE ®NOCUMPLE =VIASDE CUMPLIMIENTO

Graéfico 8-3: Andlisis de la lista de chequeo de acuerdo a la distribucién de dispositivos

médicos.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019

Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calderén.

El porcentaje de cumplimiento estaba relacionado con la existencia del sistema informatico tal
como ZIMBRA, MDS-SOS y QUIPUX, que permitian el registro electronico de todas las
solicitudes realizadas por los diferentes servicios del hospital, en el cual se realizaba la descarga
automatica del dispositivos que iba a ser entregado, conjuntamente con toda la informacion
pertinente, tal como nombre, fechas de elaboracion/vencimiento, el lote, etc.; datos de gran

importancia para llevar la trazabilidad de los insumos distribuidos .

A pesar del proceso tan acertado de distribucion, existian ciertos parametros de incumplimiento,
puesto que, los dispositivos médicos no eran transportados en condiciones que permitieran
garantizar su calidad, ya que no se ubicaban dentro del carro de transporte por su volumen o por
caracteristicas que permitieran distribuir de forma ordenada, existiendo aglomeracion y
poniendo en riesgo de contaminacion, dafio o errores de identificacion como se puede observar
en la Figura 13-3. Por todo lo anterior se evidencia la necesidad de adquirir coches adecuados
que permitan una distribucion ordenada y que garanticen la seguridad, calidad y eficacia de los
insumos.
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Figura 13-3: Despacho inapropiado de dispositivos médicos.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019
Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calderén.

3.1.8 Documentacién de los procesos de recepcién, almacenamiento y distribucion de
dispositivos médicos.

Al evaluar la documentacion general se obtuvo el 50% de incumplimiento y el porcentaje
restante correspondié a aspectos en vias de cumplimiento, tal como se puede observar en el
Gréfico 9-3.

DOCUMENTACION

ECUMPLE ®NOCUMPLE uVIASDE CUMPLIMIENTO

Grafico 9-3: Andlisis de la lista de chequeo de acuerdo a la distribucion de dispositivos

médicos.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019
Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calderon.
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El porcentaje en vias de cumplimiento se debe a que el personal que labora en las bodegas de
dispositivos médicos del HGDC, reciben instrucciones de forma verbal acerca de las
actividades a realizar, obtenido sus respectivos registros, sin embargo, ciertas instrucciones
carecen de informacion documentada tales como la induccion al nuevo personal, registro de
capacitaciones permanentes y la actualizacion del organigrama jerarquico del personal, entre

otros; existiendo altos riegos de confusion al momento de ejecutarlas.

Por otra parte, aunque existen algunos registros sobre la recepcion, almacenamiento y
distribucion, no existen documentos que permitan la estandarizacion de los procesos para
garantizar la calidad, es decir, la institucion no cuenta con POE’s. Cabe destacar, que el aspecto
de la documentacion es de gran importancia, ya que su informacién sustenta las Buenas
Practicas de Almacenamiento y sin esta base los procedimientos realizados practicamente

quedarian revocados.

Asi, el Reglamento de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y Trasporte para
Establecimientos Farmacéuticos, establece que la documentacion deberd ser elaborada en
referencia a los procesos o areas a las que se apliquen y con las firmas de responsabilidad tanto

de elaboracidn, revisién y aprobacion (Ministerio de Salud Piblica, 2014).

Asimismo, para cumplir con las normas de Buenas précticas de Almacenamiento, el
establecimiento manejara documentacion que permita, dar instrucciones precisas de los
diferentes procesos, constituir un expediente de los distintos dispositivos médicos, disponer de
evidencias de la realizacion de las actividades y reconstituir la historia de todos los lotes de los

iNsuMos (Ministerio de Salud Publica, 2014).

Ademas, las normativas indican que es importante que el establecimiento cuente con
documentos y procedimientos operativos estandares (POE’s), en original, y en copias
autorizadas. Dichos documentos deberan seguir un formato determinado, ser legibles, indelebles

y finalmente permaneceran archivados adecuadamente en lugares de facil acceso (Ministerio de
Salud Publica, 2014).
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Por todo lo anterior y en vista que el trabajo de investigacion se dirigia hacia la intervencién en
los aspectos mas criticos del almacenamiento, se establecio la elaboracion de Procedimientos
Operativos Estandares “POE’s” dentro del protocolo, con el fin de garantizar que las Buenas
Practicas de Almacenamiento, tuvieran unas buenas bases fundamentadas y pudieran

implementarse y ejecutarse de una mejor manera.

En tal sentido se realizaron, ademas del protocolo y los POE’s, acciones de reordenamiento

cuyos resultados se presentan a continuacion.

3.2. Acciones de reordenamiento y elaboracion de POE’s.

De acuerdo a los resultados obtenidos se establecieron acciones de intervencion con la finalidad
de conseguir mejoras en el proceso de recepcién, almacenamiento y distribucién de insumos
médicos a través de la elaboracion de protocolos, que documenten todas las acciones a seguir,
enmarcadas en las normativas vigentes, y contribuyan a la obtencién de la certificacion de
Buenas Précticas de Almacenamiento de dispositivos médicos en el hospital y solicitada por la
ARCSA (Ver ANEXO C).

En tal sentido se redactaron los Procedimientos Operativos Estandares para los principales
procesos correspondientes a recepcion, almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos,

como se observa en la Tabla 2-3.

Tabla 2-3: Procedimientos Operativos Estandares.

POE

OBJETIVO

REGISTROS

ANEXOS

Procedimiento de
Recepcioén de
Dispositivos Médicos
en la Bodega del
HGDC.

CODIGO:
HGDC-RECEPCION-
DM

Establecer
generalidades en la
recepcion técnica 'y

administrativa de
los dispositivos
meédicos que
ingresan al HGDC
a fin de garantizar
su seguridad y

calidad.

REGISTRO 1: Registro
de novedades de
dispositivos médicos.
REGISTRO 2: Informe
de especificaciones
técnicas de DM.
REGISTRO 3: Acta de
entrega-recepcion
definitiva.

REGISTRO 4: Etiqueta
para DM aprobados.

ANEXO H del
protocolo de
Buenas Practicas
de
Almacenamiento
de dispositivos

médicos.




Procedimiento de
Almacenamiento de
Dispositivos Médicos

en la Bodega del

HGDC.

CODIGO:
HGDC-
ALMACENAMIENTO
-DM

Determinar las
directrices para el
adecuado
almacenamiento de
los dispositivos
meédicos del HGDC
a fin de garantizar
su calidad,
seguridad, eficacia,

y funcionalidad.

REGISTRO 1.- Kardex
del Sistema MDS-SOS.
REGISTRO 2.- Registro
de Temperatura y
Humedad.

REGISTRO 3.- Registro
interno del profesional
sobre el
ingreso de DM a la
bodega del HGDC.
REGISTRO 4.- Ejemplo

de informe electrénico

farmacéutico

diario de recepcion.
REGISTRO 5.- Informe
de dispositivos médicos
préximos a caducar.
REGISTRO 6.- Registros
electrénico en ZIMBRA.
REGISTRO 7.- Registro
electronico via Quipux
REGISTRO 8-
Inventario Periddico
REGISTRO 9.-

Inventario Semestral.

ANEXO | del
protocolo de
Buenas Practicas
de
Almacenamiento
de dispositivos

médicos.

Procedimiento de
Distribucion de
Dispositivos Médicos
en la Bodega del
HGDC.

CODIGO:
HGDC-
DISTRIBUCION-
DM

Establecer el
proceso de
distribucion de
dispositivos
médicos para todas
las unidades de
produccion del
HGDC

REGISTRO 1.- Pedido
de despacho - Solicitud
via Quipux.

REGISTRO 2.-
Constatacion de
aprobacion para despacho.
REGISTRO 3.- Proceso
de descargo.

REGISTRO 4.- Lista de
DM entregados.

ANEXO J del
protocolo de
Buenas Practicas
de
Almacenamiento
de dispositivos

médicos.

Realizado por: Nufiez, Geovanna; 2019

Fuente: Bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calderon.
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Por otra parte, se realizd un reordenamiento de los dispositivos médicos, basandose su
clasificacion en el volumen de los mismos y tomando ciertas consideraciones que permitian

dentro de cada una de las areas, realizar un reordenamiento especifico.

Para ello se empled la informacidn obtenida del inventario en donde se evidencio la existencia
de 1090 dispositivos médicos incluyendo materias primas, los mismos que fueron reorganizados
de acuerdo a la infraestructura establecida en el hospital y a las condiciones descritas en su
registro sanitario. Es importante destacar que dentro de los almacenes estipulados para guardar
los dispositivos médicos, se encentraban materias primas empleadas para el area de

Farmacotecnia.

Por ende para preservar su integridad y evitar contaminacion entre dispositivos médicos se
establecieron seis espacios para bodegas de almacenamiento de acuerdo a sus caracteristicas y

los cuales se enlistan a continuacion.

1.- Bodega de DM-Gran Volumen

2.- Bodega de DM- Pequefio Volumen

3.- Bodega de DM-Pequefio Volumen - Alto cuidado
4.- Bodega de DM- Pequefio Volumen — Laboratorio
5.- Bodega de DM-Principios Activos

6.- Bodega de DM — Descartables y Camaras frias

Ademas, se estableci6 que dentro de cada bodega existiera una sub-clasificacion de
ordenamiento por orden alfabético segun su nombre genérico, tomando como referencia la
clasificacion de los medicamentos e insumos descritos en el documento “Directrices para el

almacenamiento de los medicamentos esenciales y otros insumos de salud” (Organizacién Mundial
de la Salud, 2003).

No obstante, en la Bodega de DM-Pequefio Volumen-Alto cuidado, al ser un espacio con
dispositivos médicos pequefios, de alto costo y en su mayoria con una utilidad en especifico, se
tomé como referencia la clasificacion de la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA), es decir que ira de acuerdo a las especialidades médicas (Administracion de Alimentos y
Medicamentos, 2018).
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Finalmente y con el proposito de tener una visién mas clara, las diferentes areas destinadas al
almacenamiento, se representaron en planos que formaron parte del protocolo de Buenas

Précticas de Almacenamiento de DM estructurado para el HGDC.

3.3. Elaboracion del protocolo de Buenas Practicas de Almacenamiento de dispositivos
médicos.

Con el objetivo de que el HGDC obtenga la Certificacion de Buenas Précticas de
Almacenamiento de Dispositivos Médicos, y con base a los resultados de la evaluacion se
elabor6 un protocolo que se encuentra en el ANEXO B, en donde se establecieron las
directrices de mejora. Este documento consta de una introduccion que sefiala la importancia de
las Buenas Préacticas de Almacenamiento. De igual manera se expone marco legal basado en tres
principales documentos, la Constitucion del Ecuador, La Ley de Salud y el Acuerdo No.
00004872 y que justifica la existencia del protocolo.

Ademas en la guia se establece el objetivo central de la misma, que es proporcionar los
lineamentos estandarizados sobre infraestructura, procesos y actividades inherentes a los
dispositivos médicos. Finalmente en este documento se establece los aspectos que conforman su
contenido, tales como los materiales y equipos idoneos para los procedimientos, la organizacion

del personal y la respectiva documentacion como evidencias de las actividades.

Como anexos al protocolo se presentan los Procedimiento Operativos Estandares de los
principales procesos y los planos que representan el reordenamiento de los dispositivos médicos

en las areas, para un buen almacenamiento en las bodegas del HGDC.
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CONCLUSIONES

e La evaluacion inicial de la bodega de dispositivos médicos determiné que se cumplen
parcialmente los parametros correspondientes a la organizacion, personal,
infraestructura y los materiales/equipos; con respecto a la documentacion se incumple
en su totalidad; siendo una contravencion a los principios del aseguramiento de la

calidad, evidenciando la necesidad de realizar acciones correctivas.

e Con respecto a los procesos, la evaluacion determiné un 93% de cumplimiento en la
recepcion, 66% en el Almacenamiento y 40% en la Distribucion de los insumos
médicos, demostrando la ineficiencia en los procesos inherentes a la calidad de los DM
como son el almacenamiento y la distribucion, resultados que justificaron la creacién de

los respectivos POE’s.

e Las bodegas de los dispositivos médicos se reorganizaron, a través de la clasificacion de
los mismos en funcién de su volumen y empleando seis areas de almacenamiento que se
representaron en planos que integraron el protocolo final, lo cual permitird un adecuado

manejo de los insumos farmacéuticos.

e Se disefio el protocolo de BPA de dispositivos médicos, en donde se detallaron
directrices de mejora de los aspectos relativos a la normativa, con el fin de resguardar
su calidad y eficacia terapéutica; y conseguir posterior a su implementacion la

obtencion de la certificacion de Buenas Préacticas de Almacenamiento para el HGDC.
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RECOMENDACIONES

e Implementar el presente protocolo, donde el profesional farmacéutico que labore en la
bodega sea el encargado de que las pautas de infraestructura, equipamiento,

documentacion y organizacién se corrijan de forma inmediata.

e Se recomienda que el profesional farmacéutico socialice los procedimientos operativos
estandares de recepcion almacenamiento y distribucion al personal que este inmiscuido

en estos procesos.

e Monitorear la implementacion del protocolo para conseguir una mejora continua en los

procesos.

e Conservar toda clase de documentacion referente a las actividades que se realiza en las
bodegas, pues serviran como respaldo en caso de existir algin inconveniente con la

informacién digital.

e Brindar capacitacion pertinente, oportuna y periddicamente donde se trate temas
relacionados a buenas précticas de almacenamiento de dispositivos médicos, higiene,

proteccion personal, entre otros.

e Crear otros POE’s referentes a los procesos de limpieza y mantenimiento de equipos,

segun la necesidad del HGDC.
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ANEXQOS:

ANEXO B: Disefio del protocolo para Buenas Practicas de Almacenamiento de Dispositivos
Meédicos en el HGDC.
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ABREVIATURAS

ARCSA Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria
DM Dispositivos Médicos

HGDC Hospital General Docente de Calderdn

MDS-SOS Sistema Informatico

MSP Ministerio de Salud Publica del Ecuador

QUIPUX Sistema de Gestion Documental

ZIMBRA Sistema Informatico colaborativo, servicio de correo electrénico.
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1.- INTRODUCCION

Los dispositivos médicos son usados en distintas situaciones, tales como en el diagnoéstico,
tratamiento, prevencién de una enfermedad, trastorno o estado fisico anormal o sus sintomas,
ademas para reemplazar o modificar la anatomia o un proceso fisiol6gico o controlarla, es decir son

de significativa importancia dentro de una unidad de salud (1).

El proceso de almacenamiento esta enfocado en mantener las especificaciones con las que fueron
fabricados los dispositivos médicos, es decir permanecer almacenados de tal forma que no afecte a
su estabilidad, calidad y seguridad; pues esto evitaria un problema en los pacientes que utilizan
estos insumos. Al no existir una correcta gestion administrativa desde la recepcion,
almacenamiento y distribucion se imposibilita un proceso estandarizado de calidad, lo cual puede
derivar en problemas con la estabilidad y uso de los dispositivos médicos provocando eventos e

incidentes adversos a los mismos.

2.- MARCO LEGAL

2.1.- CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR, MONTECRISTI, 2008.
TITULO II: Derechos.

CAPITULO SEGUNDO: Derechos.

SECCION SEPTIMA: Salud.

Art. 32.- La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de
otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacién, la cultura fisica, el

trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir.

El Estado garantizard este derecho mediante politicas econémicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de
promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los

servicios de salud se regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad,
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interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y

generacional.

TITULO VII: Régimen del Buen Vivir.
CAPITULO PRIMERO: Inclusién y equidad.
SECCION SEGUNDA: Salud.

Art. 359.- El sistema nacional de salud comprendera las instituciones, programas, politicas,
recursos, acciones y actores en salud; abarcara todas las dimensiones del derecho a la salud;
garantizara la promocion, prevencién, recuperacion y rehabilitacion en todos los niveles; y

propiciard la participacion ciudadana y el control social.

Art. 362.- La atencién de salud como servicio publico se prestara a través de las entidades estatales,
privadas, autbnomas, comunitarias y aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales alternativas y
complementarias. Los servicios de salud seran seguros, de calidad y calidez, y garantizaran el
consentimiento informado, el acceso a la informacion y la confidencialidad de la informacion de los

pacientes.

Los servicios publicos estatales de salud seran universales y gratuitos en todos los niveles de
atencion y comprenderan los procedimientos de diagndstico, tratamiento, medicamentos y

rehabilitacion necesarios.
Art. 363.- El Estado seréa responsable de:

Numeral 2: Universalizar la atencion en salud, mejorar permanentemente la calidad y ampliar la

cobertura.

Numeral 3: Fortalecer los servicios estatales de salud, incorporar el talento humano y proporcionar

la infraestructura fisica y el equipamiento a las instituciones publicas de salud.(2)
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2.2.- LEY ORGANICA DE SALUD

Ley 67- Registro Oficial Suplemento 423 de 22 de diciembre del 2006.
Ultima modificacion: 18-dic.-2015

Estado: Reformado

LIBRO lll Vigilancia y control sanitario

Disposiciones comunes

Art. 135.- Compete al organismo correspondiente de la autoridad sanitaria nacional autorizar la
importacion de todo producto inscrito en el registro sanitario, incluyendo muestras médicas y

aquellos destinados a consumo interno procedentes de zonas francas.

No se autorizard la importacion de productos, ni ain con fines promocionales, si previamente no

tienen el registro sanitario nacional, salvo las excepciones determinadas en esta Ley.

Exceptlense de esta disposicion, los productos sujetos al procedimiento de homologacién, de

acuerdo a la norma que expida la autoridad competente.
TITULO UNICO
CAPITULO V: De los establecimientos farmacéuticos

Art. 165.- Para fines legales y reglamentarios, son establecimientos farmacéuticos los laboratorios
farmacéuticos, casas de representacion de medicamentos, distribuidoras farmacéuticas, farmacias y

botiquines, que se encuentran en todo el territorio nacional.

Art. 173.- Todo establecimiento farmacéutico debe contar con la responsabilidad técnica de un
profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico, quien puede tener bajo su
responsabilidad técnica uno o méas establecimientos farmacéuticos, de conformidad con lo que

establezca el reglamento.
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Art. 175.- Sesenta dias antes de la fecha de caducidad de los medicamentos, las farmacias y
botiquines notificaran a sus proveedores, quienes tienen la obligacion de retirar dichos productos y

canjearlos de acuerdo con lo que establezca la reglamentacion correspondiente.

Art. 176.- Los medicamentos caducados referidos en el articulo anterior deben ser destruidos y
eliminados por los fabricantes o importadores, conforme a los procedimientos establecidos por la

autoridad sanitaria nacional y bajo su supervision.
LIBRO 1V: De los servicios y profesiones de salud
TITULO UNICO

CAPITULO I: De los servicios de salud

Art. 180.- La autoridad sanitaria nacional regulara, licenciard y controlara el funcionamiento de los
servicios de salud publicos y privados, con y sin fines de lucro, autbnomos, comunitarios y de las

empresas privadas de salud y medicina preparada y otorgara su permiso de funcionamiento.
Regulara los procesos de licenciamiento y acreditacion.

Regulard y controlard el cumplimiento de la normativa para la construccion, ampliacion y
funcionamiento de estos establecimientos de acuerdo a la tipologia, basada en la capacidad

resolutiva, niveles de atencion y complejidad.(3)

2.3.- REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
(Acuerdo No. 00004872)

CAPITULO I: Objeto y &mbito de aplicacion

Art. 1.- El objeto de este Reglamento, es establecer las normas de buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y transporte, de medicamentos en general, medicamentos bioldgicos,

medicamentos homeopaticos, productos naturales procesados de uso medicinal, productos dentales,
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productos para la industria farmacéutica, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos de
diagnostico, cosméticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal; asi como implementar los mecanismos apropiados para otorgar la certificacion del
cumplimiento de dichas normas, con la finalidad de precautelar las propiedades y mantener la
calidad y caracteristicas fisicoquimicas, microbiolégicas y farmacoldgicas, segln aplique, de los

citados productos.

Art. 2.- Las disposiciones de este Reglamento se aplicaran a los establecimientos farmacéuticos,
tanto publicos como privados, que almacenen, distribuyan y transporten los medicamentos y

productos sefialados en el articulo anterior.

Para efectos de este Reglamento a los establecimientos farmacéuticos se los denominara

simplemente "los establecimientos™ o " el establecimiento. (4)

3.- OBJETIVOS
3.1.- OBJETIVO GENERAL

o Desarrollar un protocolo para la implementacién de buenas précticas de almacenamiento de
dispositivos médicos para la bodega de dispositivos médicos del Hospital General Docente
de Calderon.

3.2.- OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢ Plantear una distribucion ordenada de los dispositivos médicos en las diferentes areas de la

bodega para dar cumplimiento a las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

e Elaborar un formato de etiquetas para facilitar la identificacion de los dispositivos médicos
(DM).

o Establecer procedimientos operativos estandarizados para el mejor funcionamiento de la

bodega.
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4.- ALCANCE

El presente protocolo tiene alcance para todos los funcionarios que laboren en la bodega de

dispositivos médicos del Hospital General Docente de Calderdn.

5.- RESPONSABILIDADES

Gerente Hospitalario

e  Proveer los recursos materiales, econdmicos y humamos necesarios para la implementacion

del protocolo.

Profesional Farmacéutico

e Ejecutar la direccién técnica con el fin de implementar el protocolo de BPA conjuntamente

con los profesionales involucrados.

e Socializar las reformas y la implementacion del protocolo a los involucrados en los

procesos de las BPA.

e Responsable del acatamiento del presente protocolo por parte de los profesionales de la

bodega de DM. .

e Supervision continla de los procesos de recepcion, almacenamiento y distribucion llevados

a cabo en la bodega de DM.

Personal Administrativo

e Contribuir en el proceso de recepcion, almacenamiento y distribucion de los Dispositivos

Médicos rigiéndose en las normas descritas en el protocolo.

e Revisar la documentacion pertinente del Dispositivo médico e ingresar al sistema

informético que maneja el hospital.
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Realizar los descargos en el sistema informatico de todos los DM despachados a las

diferentes areas.

Informar al quimico/ bioquimicos farmacéutico en caso de existir anomalias en los procesos

involucrados con los dispositivos médicos.

6.- DEFINICIONES

Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte “BPA, BPD, BPT”.-
Constituye el conjunto de normas obligatorias que deben cumplir los establecimientos, cuya
actividad es el almacenamiento, la distribucion y el transporte de los productos con el fin de
garantizar el mantenimiento, distribucién y transporte de los mismos. Involucra
infraestructura, equipamiento, procedimientos operativos, organizacion, personal, entre
otros. (4)

Dispositivos Médicos (DM).- Un dispositivo médico se lo considera a un articulo,
herramienta, maquina utilizado en la prevencion, el diagnostico o el tratamiento de una
enfermedad o condicion, o para descubrir, calcular, restituir, corregir o transformar la
estructura o funcién del cuerpo con fines de salud.(5)

Dispositivos Médicos sensibilizantes.- Son las sustancias y preparados que, por inhalacién
0 penetracion cutanea, pueden ocasionar una reaccion de hipersensibilidad.(4)

QUIPUX - Sistema de Gestién Documental.- es un servicio web que la Subsecretaria de
Tecnologias de Informacion de la Secretaria Nacional de la Administracion Publica, pone a
disposicién de entidades o instituciones publicas y permite el registro, control, circulacion y
organizacion de los documentos digitales y/o fisicos que se envian y reciben en una

Institucion.(6)
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7.- DESARROLLO

7.1.- Organizacion

El establecimiento contard con una organizacion jerarquica del personal, reflejada en un
organigrama general (Ver ANEXO A) a fin de indicar los cargos y funciones a ejercer, como
constancia se firmara la documentacion respectivas. Ademas se solicitara la aprobacion y validacion

en la unidad de calidad y posteriormente sera de conocimiento general para todos los funcionarios.

El organigrama se actualizard periédicamente, de acuerdo a la reduccion, aumento, reacomodo del
personal y acorde a los nuevos objetivos del establecimiento.

Para la obtencién del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento el establecimiento contara
con:

- Una persona juridica

- Representante legal

- Espacio fisico adecuado para el buen almacenamiento de DM con sus respectivos equipos
de medicidn tanto de temperatura y humedad.

- Certificado de Funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud.

- Representacion y direccion técnica de un quimico/ bioquimico farmacéutico.

- Documento en el que se describan las funciones y responsabilidades del personal que labora
en la bodega de DM.

- Documentacidn técnica que los profesionales que laboran en la bodega de DM acaten.

El quimico/bioquimico farmacéutico coordinara las actividades referentes al aseguramiento de la

calidad de los DM mediante las buenas précticas de almacenamiento.(7)

7.2.- Personal

El personal que labore en la bodega sera capacitado,calificado y con el conocimiento técnico en

BPA y otros temas tales como higiene personal,indumentaria laboral, otros.
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El personal estd en la obligacion de infromar al técnico responsable quimico/ bioguimico
farmacéutica, por escrito y mediante el Sistema de Gestion Documental (QUIPUX), las novedades

que involucren la calidad de los dispositivos médicos , instalaciones, equipos y recurso humano.

En cuanto a salud, el nuevo personal que ingrese a la bodega presentara el certificado médico
vigente. Por otra parte quienes laboran en las bodegas se sometera a examenes médicos regulares en

el departamento de salud ocupacional y de acuerdo a un plan de medicina preventiva. (7)

Finalmente el personal esta en la obligacion de acatar los letreros de prohibido comer, fumar y

beber en las areas de almacenamiento, caso contrario sera sancionado por sus superiores. (7)

7.2.1.- Induccion del personal

Todo personal nuevo que ingrese a trabajar en la bodega de DM, recibird una semana de induccion

referente a todas las actividades y responsabilidades que desempefiara en su area laboral.

La induccion a seguir sera:

- El quimico/bioguimico farmacéutico presentara al nuevo personal a sus compafieros de
trabajo.

- Recorrido para el reconocimiento de la bodega he instalaciones.

- Reconocimiento del area y actividades de su competencia.

- Entrenamiento en la utilizacion de equipos, herramientas, formatos y registros.

- Capacitacion sobre el manejo de POES pertinentes a sus labores.

- Capacitacion del protocolo de BPA de DM.

Tal induccion llevara el respectivo registro para evidencia, ver ANEXO B.

7.2.2.- Capacitacion del personal:

Una vez realizada la implementacion de las BPA, es de caracter obligatorio del técnico responsable

quimico/ bioquimico farmacéutico, socializar al personal que labora en la bodega de DM y
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funcionarios relacionados, pues se necesitard un personal calificado, capacitado y con el

conocimiento técnico idéneo para preservar la calidad de los mismos.

La capacitacion del personal ya sea interna o externa al hospital, serd4 planificada por el
quimico/bioguimico farmacéutico responsable. Ademéas recibiran entrenamiento continuo vy
pertinente de BPA, de acuerdo al area donde se desempefien, es decir que el personal que labore en

las areas criticas, recibira capacitacion especial sobre:

- Manipulacién de DM sensibilizantes.
- DM que necesiten cadena de frio.

Ademas de otras capacitaciones tales como:

- Buenas précticas de Higiene Personal

- Seguridad laboral.

- Entre otros.
Al finalizar las capacitaciones el personal sera evaluado cualitativa y periédicamente. Para
constancia de la preparacion se llenara el registro de asistencia, ver ANEXO C. En caso de ser una

capacitacion externa el personal presentara la copia del certificado. (7)

7.3.- Infraestructura e instalaciones para el almacenamiento de dispositivos médicos en el
HGDC.

En el HGDC se cuenta con seis espacios destinados al almacenamiento, ademas de otras areas tales
como recepcion, administracion, servicios higiénicos, vestidores, otros. En los procesos de
recepcion, almacenamiento y distribucion se manipulan alrededor de 1090 DM siendo de gran
volumen y pequefio volumen, para lo cual se requieren areas delimitadas de almacenamiento en
donde los dispositivos médicos seran agrupados de acuerdo a sus caracteristicas comunes como se

describe a continuacion:
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7.3.1. Especificidad de &reas:

Con el fin de minimizar los riesgos de contaminacion, evitar confusiones y permitir la rotacion

ordenada de los DM, se contara con areas demarcadas tales como:

7.3.1.1 Area de administracion
Se encontraran las oficinas en donde el personal pueda revisar toda la documentacién tanto de

recepcion, almacenamiento, despacho, rotacion de stock, entre otros.

7.3.1.2 Area de recepcion
Se encuentran los productos que estan por ingresar a la bodega de almacenamiento y seran
sometidos al conteo, revisién de documentacion, verificacion administrativa, revision técnica y

aprobacion del bioguimico farmacéutico.
7.3.1.3 Area de Dispositivos Médicos aprobados

El HGDC contara con seis espacios fisicos especificos para el almacenamiento de dispositivos
meédicos que estaran correctamente delimitados, identificados y rotulados, esta infraestructura se
puede observar en el ANEXO D. Por otra parte, con el proposito de preservar la efectividad y

calidad de los mismos, se adecuara la presion, temperatura, ventilacién e iluminacion.

La organizacion de los dispositivos médicos incluyendo principios activos, irdn acorde a sus
caracteristicas, volumen de los insumos e infraestructura que posee el hospital, por ende, para
preservar su integridad y evitar contaminacion se re-agruparadn en siete bodegas descritas a

continuacion .

Ademés dentro de cada bodega existird una sub-clasificacion de ordenamiento, la misma que sera
acorde al orden alfabético segiin su nombre genérico, tomando como referencia la clasificaciéon de
los medicamentos ¢ insumos descritos en el documento “Directrices para el almacenamiento de los
medicamentos esenciales y otros insumos de salud” (8). No obstante, en la Bodega de DM-Pequefio

Volumen-Alto cuidado, al ser un espacio con dispositivos médicos pequefios, de alto costo y en su
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mayoria con una utilidad en especifico, iran de acuerdo a las especialidades médicas, tomando

como referencia la clasificacion de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) (9).

1.- Bodega de DM-Gran Volumen

En esta area se requiere una ventilacion con presidn positiva, temperatura ambiente y humedad

relativa.

Para el almacenamiento de los DM de esta categoria se ubicaré en el area pallets, los mismo que
podran ser removidos con montacargas para mas facilidad. La ubicacion de los pallets y los

dispositivos que iran en esta area se puede observar en el ANEXO D-1.

2.- Bodega de DM- Pequefio Volumen

Para estos DM se requiere ventilacion con presién positiva, temperatura ambiente y humedad
relativa. Se utilizard estanterias y pallets de forma ordenada y etiquetada en donde seran
almacenados los DM que se detallan en el ANEXO D-2.

3.- Bodega de DM-Pequefio Volumen - Alto cuidado

Aqui se encontraran los DM de pequefio volumen y de un alto costo econémico, es por ello que se
almacenaran en estanterias de acuerdo a las especialidades médicas, bajo llave y tendran acceso
solo el personal autorizado. Ademas se necesita humedad relativa, temperatura ambiente y
ventilacion con presion positiva en su infraestructura. La lista y ordenamiento de los DM se puede
observar en el ANEXO D-3.

4.- Bodega de DM- Pequefio Volumen — Laboratorio clinico

La infraestructura mantendra las condiciones de humedad relativa, temperatura ambiente y
ventilacién con presion negativa, para que esta area no represente contaminacion hacia otras, pues,
aqui se almacenaré en estanterias y pallets todos los DM que se requiere en un laboratorio, como se
especifica en el ANEXO D-4.
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5.- Bodega de Materias Primas

Los principios activos, que son empleados en las formulaciones del &rea de farmacotecnia se
almacenaran en esta categoria, requiriendo condiciones de temperatura ambiente y ventilacion con
presion negativa, pues al tratarse de sustancias quimicas, representan un riesgo de contaminacion
para las otras areas. El ordenamiento se lo realizara tanto en pallets como en perchas dependiendo el

volumen como se detalla en el ANEXO D-5
6.- Bodega de DM — Facilmente descartables y cAmara fria.

Constituye un grupo de DM de un solo uso en el paciente, para el almacenamiento se requiere
temperatura ambiente, ventilacion con presion positiva, pallets y estanterias. Se puede observar en
el ANEXO D-6.

Ademas en este espacio se colocara la cadmara fria de dispositivos médicos que requieran
condiciones especiales de temperatura (2 a 8 °C) previo revision técnica. Dentro de esta camara iran
colocados los insumos en sus divisiones de forma alfabética de izquierda a derecha. La lista de estos
DM se encuentra en el ANEXO D-7.

7.3.1.4 Area de cuarentena
El area de cuarentena se encontrara subdividiéndose en 3 secciones.

e Cuarentena-Recepcion

e Cuarentena-Canje

e Cuarentena-Bajas
1. El area de cuarentena-recepcion.- Se almacenaran los DM que presenten algin problema que se
pueda solucionar inmediatamente, ya sea con la documentacion, rotulacion o conteo; y
permanecerdn alli hasta que el proveedor concluya los inconvenientes caso contrario se devolveray

re-agendara la entrega.

2. En el area de cuarentena-canje.- Se encontraran los DM que estan préximos a caducar, pues se

esperara que el proveedor realice el tramite correspondiente para canjearlos. Cabe mencionar que el
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profesional farmacéutico emitira a inicios de cada mes un informe con la lista de DM que estan a

préximos a caducar con 3 meses de antelacion.

3. Los DM que se encuentren en el area de cuarentena-baja.- Seran eliminados siguiendo el mejor

proceso con el fin de evitar contaminacion.

Estas areas seran rotuladas respectivamente para evitar confusiones he impedir que se conviertan en

una fuente de contaminacion para los otros DM almacenados.(10)
7.3.1.5 Area de despacho

En este sitio permaneceran los DM que se han seleccionado de acuerdo a la lista de requerimiento
solicitado por cada piso del HGDC.

7.3.1.6 Otras areas

- Vestidores

- Mantenimiento

- Servicios higiénicos

- Comedor
7.3.2. Equipamiento:

Las areas seran lo suficientemente grandes con el fin de facilitar el flujo de los productos y el

personal. Ademas que estaran disefiadas y equipadas como se describe a continuacion:

o Pallet
Segln el volumen que se vaya a almacenar en cada &rea, la bodega se equipard de pallets con
medidas de alrededor de 1,20 m x 0,80 m que soportaran el peso de los DM de acuerdo al nimero
de apilamiento descrito en su respectiva etiqueta, caso contrario por seguridad y regla general no

sobrepasara una altura de 2,5 m.

Para evitar contaminacion se separara del piso a una altura de 15 a 20 cm y a 30 cm de las paredes,

techos y otros apilamientos. Ver ANEXO E.
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e Estanterias
Las estanterias seran de metal inoxidable, ya que presentan gran resistencia, buena visibilidad,
facilidad de ensamblaje, facil limpieza y sobre todo amplio almacenaje de productos pequefios y
gran volumen. Ver ANEXO F.

Las medidas de las estanterias por lo general seran:

- Altura: 2,0 m
- Ancho: 1,10 m
- Profundidad: 0,40 cm

e Pisos, techos y paredes
Los pisos seran de superficies lisas tales como baldosas, vinyl u otro material que favorezca la
limpieza.
Los techos de cielo raso ofreceran superficies lisas y limpias.
Las paredes deben ser impermeables, lisas y adecuadamente pintadas.
Se evitaran angulos en su infraestructura, en especial en paredes donde facilita la acumulacion de
particulas contaminantes.

e Puertas
Las puertas seran lo suficientemente anchas para permitir el movimiento cémodo de los productos,
ya que en el HGDC por el gran nimero de DM que ingresan o salen se utiliza montacargas, coches

manuales.

e Ventanas
En las bodegas se evitara la colocacion de ventanas grandes, lo ideal para las bodegas seran
lumbreras pequefias en la parte superior de las paredes, pues, esto ayudara a conservar las
condiciones de temperatura, iluminacion y humedad del interior del area. Ademéas se evitard
problemas con agentes externos tales como la exposicion directa a la luz solar, ingreso de roedores,

aves, polvo, insectos y otros.

e |luminacién
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La bodega contara con una adecuada iluminacién natural durante el dia, con el fin de evitar el uso
permanentemente de ldmparas fluorescentes que emiten radiacion ultravioleta que por consiguiente
afectarian a los DM, o a la vez contar con un sistema de iluminacion artificial las mismas que se
encenderdan solo cuando sea necesario, cabe mencionar que los DM no estardn directamente

expuestos a la luz ya sea natural o artificial. (11)

e Ventilacion
Contar con una ventilacion adecuada segun el requerimiento de la categoria de los DM
almacenados, es Util para controlar la temperatura y humedad interna evitando contaminacion

alguna.
Para tal propdsito existe presion positiva y negativa.

- Presion negativa.- Para lograr esta presion es necesario potentes extractores de aire para
expulsar el aire hacia fuera, obtenido un flujo de aire hacia el interior de la bodega, ademas
es necesario mantener las puertas y ventanas cerrada. Este sistema ayuda a que este aire
contaminado no se propague a otras areas.

- Presion positiva.- Para las bodegas con presion positiva se requiere que los ventiladores de
entrada de aire posean filtros de ventilacion que eviten la entrada de particulas como

polvos.

e Sistema informético
El HGDC al ser una institucién puablica y con gran variedad de actividades, se manejara con los
sistemas informaticos que el MSP proporciona. Asi el SISTEMA MD-SOS sera utilizado como un
sistema de control de los dispositivos médicos, pues este proporcionara la trazabilidad, localizacion

y toda informacion pertinente de los DM. Observar ANEXO G.

e Rotulacion
Todas las areas, perchas, pallets, seran rotulados de forma que sean visibles y facil de identificar.

Con el propésito de evitar confusiones 0 una mala préactica de las BPA.
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7.4.-Equipos y Materiales.

e Termohigrémetros
Contar con medidores de temperatura y humedad es clave para el funcionamiento de las bodegas,

por ende deberan ser revisados y calibrados periddicamente.

Para cerciorarse de las condiciones apropiadas de almacenamiento de un area, se realizara el

monitoreo durante 7 dias minimo dos veces al dia cada tres afos.

Al estar en una zona climatica IV — calida humedad, las condiciones de humedad estaran en un
rango de 65 mas 0 menos 5 %.

La temperatura ird acorde a lo estipulado en la etiqueta del producto.

- Consérvese a temperatura ambiente: Almacenar a temperaturas de 15 a 25 °C maximo a
30°C.

- Consérvese en temperatura de 2 a 8 °C: Almacenar los productos que requieran cadena de
frio. (8)

e Coches y montacargas.
La bodega contara con el nimero necesario de coches hidraulicos o manuales y montacargas, segin
sea el volumen de carga de los DM.

En el proceso de despacho a los pisos, se realizara de acuerdo las caracteristicas o categorias de los
DM, con el propdsito que estén ordenados, libre de contaminacion cruzada y sobre todo se evite

confusiones. Asi se ejecutardn en coches de metal inoxidable como se puede ver en la Figura 1.
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Figura 1: Coches de metal inoxidable
Fuente: (10)

¢ Indumentaria personal
El personal que labore en la bodega llevara proteccion personal tales como: casco, protectores

lumbares, calzado punta de acero, mascarilla de ser necesario y guantes.

e Extintores
Los extintores seran colocados en superficies planas y verticales, de tal manera que la parte
posterior del mismo no sobrepase el 1,70 m, ademas estaran en los puntos precisos de evacuacion
con su respectiva sefial, la cual sera de color rojo en su 50% mas un dibujo de un extintor de color

blanco.

7.5.-Recepcion de Dispositivos Médicos.
El proceso de recepcion implica la aprobacion o rechazo de los dispositivos médicos por parte del
profesional quimico/bioquimico farmacéutico de la institucion de salud, aqui conjuntamente con el

guardalmacén revisardn de forma minuciosa la documentacion entregada por el proveedor, y




PROTOCOLO PARA FECHA APROBACION:
IMPLEMENTACION DE

) , BUENAS PRACTICAS DE VERSION: 001
Ministerno ALMACENAMIENTO DE
de Salud Publica | pISPOSITIVOS MEDICOS EN | PAGINA 22 DE 126
Hospital Docente de CALDERON LA BODEGA DEL HOSPITAL
GENERAL DOCENTE DE CODIGO: HGDC- BPA-DM
CALDERON

verificaran el cumplimiento de las especificaciones de transporte, empaque, calidad y cantidad. Se

detalla en el Procedimiento Operativo Estandar en el ANEXO H

7.6.-Almacenamiento de Dispositivos Médicos.

Este proceso tendra como finalidad la conservacion, seguridad y proteccion de la calidad y eficacia
de los dispositivos médicos. Incluye registros de control tanto de humedad relativa y temperatura
utilizando Termohigrémetros previamente calibrados. Ademas de la verificacion de fechas de
caducidad a fin de evitar pérdidas y obtener una favorable rotacién de stock. Se detalla en el

Procedimiento Operativo Estandar en el ANEXO |

7.7.-Distribucidon de Dispositivos Médicos.

Para la distribucion intra-hospitalaria se requiere un pedido emitido por los representantes de las
diferentes especialidades médicas, ademas los insumos a despachar estaran bajo condiciones tales
como periodicidad de entrega, insumos de caracteristicas semejantes de almacenamiento y el
trasporte con su debida identificacion. Se detalla en el Procedimiento Operativo Estandar en el
ANEXO J.
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ANEXO A: De la organizacion - Organigrama de la organizacion del HGDC.
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ANEXO B: Del personal- Formato para el registro de induccién del nuevo personal.

Ministerno

ANEXO B

de Salud Piblica REGISTRO DE INDUCCION AL NUEVO PERSONAL DE LA

Hospital Docente de CALDERON

BODEGA DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

N° FECHA:

ACTIVIDADES ENCOMENDADAS

OBSERVACIONES:

NUEVO PERSONAL:

NOMBRE FIRMA

INDUCTOR:

NOMBRE FIRMA

Elaborado por: Nufiez Geovanna, 2019




Ministerio

de Salud Publica

Hospital Docente de CALDERON

PROTOCOLO PARA
IMPLEMENTACION DE
BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS EN
LA BODEGA DEL HOSPITAL
GENERAL DOCENTE DE
CALDERON

FECHA APROBACION:
VERSION: 001
PAGINA 27 DE 126

CODIGO: HGDC- BPA-DM

ANEXO C: Del personal - Formato para el registro de capacitacion continua.

|
Sﬁ Nirislerio
<=2 Salud Pablica

Hospital Docante de CALDERON

ANEXO C

REGISTRO DE CAPACITACION AL PERSONAL DE LA
BODEGA DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

FECHA:

TEMA:

N° NOMBRES Y APELLIDOS

FIRMA

9

10

OBSERVACIONES:

RESPONSABLE
TECNICO

NOMBRE

FIRMA

Elaborado por: Nufiez Geovanna, 2019.




ANEXO D: Infraestructura de las bodegas del HGDC
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Infraestructura de las bodegas del HGDC parte 2.
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ANEXO D-1: Bodegas de DM- Gran Volumen.
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LISTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE GRAN VOLUMEN

BODEGA DISPOSITIVO MEDICO ALMACEN EN:
Gran volumen Bata manga larga (multiuso)-No Estéril Pallets
Gran volumen Bata paciente adulto, talla estdndar Pallets
Gran volumen Bata Paciente Maternal Pallets
Gran volumen Bata pediatrica, talla estandar Pallets
Gran volumen Bata quirdrgica manga larga, con toallas absorbentes, talla mediana Pallets
Gran volumen Bata quirdrgica manga larga, talla mediana Pallets
Gran volumen Bolsa para recoleccion de fluidos més solidificantes 1300 mL Pallets
Gran volumen Bolsa para recoleccion de fluidos més solidificantes 1800 mL Pallets
Gran volumen Bolsa para recoleccion de fluidos més solidificantes 3200 mL Pallets
Gran volumen Compresa de gasa quirurgica-45 cm x 45 cm Pallets
Gran volumen Contenedor para objetos cortopunzantes, 2900 ml Pallets
Gran volumen Cubre zapatos quirdrgicos-Descartable Pallets
Gran volumen Gasa de algoddn, 10 cm x 10 cm, radiopaca Pallets
Gran volumen Gasa de algoddn, 10.16 cm x 10.16 cm, no estéril Pallets
Gran volumen Gasa de algoddn, 7.62 cm x 7.62 cm, no estéril Pallets
Gran volumen Gasa de algoddn, 90 cm x 100 m Pallets
Gran volumen Gasa de algoddn, 90 cm x 100 yardas Pallets
Gran volumen Gorro quirdrgico, hombre-Descartable Pallets
Gran volumen Gorro quirdrgico, plegable, mujer-Descartable Pallets
Gran volumen Guantes de examinacion, talla grande, latex Pallets
Gran volumen Guantes de examinacion, talla grande, nitrilo Pallets
Gran volumen Guantes de examinacion, talla mediano, latex Pallets
Gran volumen Guantes de examinacion, talla mediano, nitrilo Pallets
Gran volumen Guantes de examinacion, talla pequefio, latex Pallets
Gran volumen Guantes de examinacion, talla pequefio, nitrilo Pallets
Gran volumen Guantes quirurgicos-No 7.5 Pallets
Gran volumen Guantes quirurgicos-No.6 Pallets
Gran volumen Guantes quirurgicos-No.6.5 Pallets
Gran volumen Guantes quirurgicos-No.7 Pallets
Gran volumen Guantes quirurgicos-No.8 Pallets
Gran volumen Jeringa 1 ml- 10 - 100U- 30 G- 5/16"- aguja fija Pallets
Gran volumen Jeringa 10 ml, 21 g, 1 1/2" Pallets
Gran volumen Jeringa 20 ml, con aguja Pallets
Gran volumen Jeringa3ml, 23 G, 1" Pallets
Gran volumen Jeringa5ml, 21g,11/2" Pallets
Gran volumen Jeringa 50 ml Pallets
Gran volumen Jeringa 50 ml, CON AGUJA 18 g1 1/2" Pallets
Gran volumen Jeringa heparinizada con tapA fA’n de seguridad, 23 G x 1", 25 UI-Descartable | Pallets




Gran volumen Jeringuilla con aguja-50 mL Pallets
Gran volumen Jeringuilla con pico uroldgica sin aguja-50 mL Pallets
Gran volumen Jeringuilla insulina con aguja movible-1 mL-30 x 5/16 Pallets
Gran volumen Panal de recién nacido, 3 Kg - 6.5 Kg Pallets
Gran volumen Panal desechable, adulto, talla mediano Pallets
Gran volumen Panal para prematuro, hasta 2.2 kg Pallets
Gran volumen Paquete quirlrgico para cesérea, tipo 2 Pallets
Gran volumen Paquete quirdrgico para cirugia abdominal, tipo 4 Pallets
Gran volumen Paquete quirdrgico para legrado Pallets
Gran volumen Paquete quirlirgico para parto, tipo 11-Descartable Pallets
Gran volumen Protector absorbente de cama Pallets
Gran volumen Set de lineas arterio-venosas para hemodidlisis-filtracion Pallets
Gran volumen Set de lineas arterio-venoso para hemodiélisis, adulto Pallets
Gran volumen Solucién acida para hemodialisis Pallets
Gran volumen Solucién bicarbonato para hemodialisis Pallets




ANEXO D-2: Bodegas de DM-Pequefio Volumen.
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LISTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE PEQUENO VOLUMEN

BODEGA DISPOSITIVO MEDICO ALMACEN EN:
Pequefio Volumen Aceite lubricante para instrumental quirdrgico (Esterilizacién) Percha
Pequefio Volumen Aerocamara-Adulto Percha
Pequefio Volumen Aerocamara-Pediatrico Percha
Pequefio Volumen Aguja automatica para biopsia 14GAX 16CM Percha
Pequefio Volumen Aguja automatica para biopsia 16GA X16CM Percha
Pequefio Volumen Aguja automatica para biopsia 18GX16CM Percha
Pequefio Volumen aguja automatica para biopsia 20GAX 16CM Percha
Pequefio Volumen aguja automatica para biopsia 20GAX10CM Percha
Pequefio Volumen Aguja epidural No 18 g, 80 mm, tipo tuohy Percha
Pequefio Volumen Aguja espinal, 22 G, 88 mm, tipo Quincke Percha
Pequefio Volumen Aguja espinal, 22 g, 90 mm, tipo Quincke Percha
Pequefio Volumen Aguja espinal, 25 G, 88 mm, tipo Quincke Percha
Pequefio Volumen Aguja espinal, 25 G, 90 mm, tipo Quincke Percha
Pequefio Volumen Aguja espinal, 27 G, 88 mm, tipo Quincke Percha
Pequefio Volumen Aguja espinal, 27 G, 90 mm, tipo Quincke Percha
Pequefio Volumen Aguja espinal, 27G, 120mm Percha
Pequefio Volumen Aguja hipodérmica No 18 g, 1 1/2" Percha
Pequefio Volumen Aguja hipodérmica No 18 g, 1" Percha
Pequefio Volumen Aguja hipodérmica No 20 g, 1 1/2" Percha
Pequefio Volumen Aguja hipodérmica No 20 g, 1" Percha
Pequefio Volumen Aguja hipodérmica No 21 g, 1 1/2" Percha
Pequefio Volumen Aguja hipodérmica No 21 g, 1" Percha
Pequefio Volumen Aguja hipodérmica No 22 g, 1" Percha
Pequefio Volumen Aguja hipodérmica No 23 g,1" Percha
Pequefio Volumen Aguja hipodérmica No 23 g, 1 1/2" Percha
Pequefio Volumen Aguja hipodérmica No 25 g, 1" Percha
Pequefio Volumen Aguja hipodérmica No 25 g, 5/8" Percha
Pequefio Volumen Aguja hipodérmica No 27 g, 1/2" Percha
Pequefio Volumen Aguja intraosea 15 G-Adulto Percha
Pequefio Volumen Aguja intraosea 18 G-Pediatrico Percha
Pequefio Volumen Aguja Introductora Coxial 13Gax11.1Cm Percha
Pequefio Volumen Aguja Introductora Coxial 15Ga X11.1Cm Percha
Pequefio Volumen Aguja Introductora Coxial 17Gax11.1Cm Percha
Pequefio Volumen Aguja Introductora Coxial 19Gax5.4Cm Percha
Pequefio Volumen Aguja para fistula, arterial, 16 G, 25 mm Percha
Pequefio Volumen Aguja para fistula, arterial,15 G, 25 mm Percha
Pequefio Volumen Alfombra antibacteriana, 120/115 x 90 cm Pallets
Pequefio Volumen Algodon hidréfilo, paquete cortado en rollos, 450 g -500 g Percha
Pequefio Volumen Algodon hidroéfilo, torundas, 500 unidades Percha
Pequefio Volumen Aplicador con algodén en un extremo, 10 cm - 15 cm x 2 mm, no estéril Percha
Pequefio Volumen Ap6sito de alginato de calcio, 10 cm x 10 cm Percha




Pequefio VVolumen

Ap6sito de alginato de calcio, antimicrobiano + Ag 15 X 15 cm

Percha

Pequefio Volumen Ap6sito de alginato de calcio, antimicrobiano + Ag, 10 cm x 10 cm Percha
Pequefio Volumen Apésito de alginato de calcio-10 cm x 20 cm Percha
Pequefio Volumen Ap6sito de carbdn activado con plata, 10 cm x 10 cm Percha
Pequefio Volumen Ap6sito de celulosa regenerada oxidada, 10 cm x 15 cm Percha
Pequefio Volumen Ap6sito de celulosa regenerada oxidada, 10 cm x 20 cm Percha
Pequefio Volumen Apésito de celulosa, 14 cm x 20 cm Percha
Pequefio Volumen Apésito de celulosa, 9 cm x 9 cm Percha
Pequefio Volumen Ap6sito de cloruro de dialquilcarbamilo (dacc), 10 cm x 10 cm Percha
Pequefio Volumen Ap6sito de coladgeno, 6 cm x 8 cm x 0.8 cm Percha
Pequefio Volumen Ap6sito de espuma, 10 cm x 10 cm Percha
Pequefio Volumen Ap6sito estéril fino stper absorbente, 10 X 10 cm Percha
Pequefio Volumen Apésito hidrocoloide, extrafino 5 cm x 20 cm Percha
Pequefio Volumen Apésito hidrocoloide, fino, 15 cm x 15 cm Percha
Pequefio Volumen Apésito hidrocoloide, grueso, 15 cm x 15 cm Percha
Pequefio Volumen Apésito hidrocoloide, grueso, 20 cm x 20 cm Percha
Pequefio Volumen Ap6sito ocular-Adulto Percha
Pequefio Volumen Ap6sito ocular-Pediatrico Percha
Pequefio Volumen Ap6sito transparente con almohadilla absorbente-9 cm x 25 cm Percha
Pequefio Volumen Ap6sito transparente IV reforzado, 7 cm x 9 cm Percha
Pequefio Volumen Ap6sito Transparente-10 x 12 cm Percha
Pequefio Volumen Ap6sito Transparente-4.4 cm x 4.4 cm Percha
Pequefio Volumen Ap6sito Transparente-6 cm x 7 cm Percha
Pequefio Volumen Apésito de alginato de calcio, antimicrobiano + Ag.-10 cm x 20 cm Percha
Pequefio Volumen Bolsa colostomia (Estéril) Adhesivo 64 mm-Adulto Percha
Pequefio Volumen Bolsa colostomia drenable sin pinza, con aro flotante Percha
Pequefio Volumen Bolsa colostomia pediétrica recortable hasta 44MM Percha
Pequefio Volumen Bolsa de papel grado médico para esterilizar a vapor, 10 cm x 200 m Percha
Pequefio Volumen Bolsa de papel grado médico para esterilizar a vapor, 15 cm x 200 m Percha
Pequefio Volumen Bolsa de papel grado médico para esterilizar a vapor, 30 cm x 200 m Percha
Bolsa de papel grado médico, para esterilizar a perdxido de hidrogeno, 15
Pequefio Volumen cm x 100 m Percha
Bolsa de papel grado médico, para esterilizar a peroxido de hidrogeno, 25
Pequefio Volumen cm x 100 m Percha
Bolsa de papel grado médico, para esterilizar a peroxido de hidrogeno, 50
Pequefio Volumen cm x 100 m Percha
Bolsa de papel grado médico, para esterilizar a peroxido de hidrogeno, 7.5
Pequefio Volumen cm x 100 m Percha
Bolsa de papel grado médico, para esterilizar a peroxido de hidrogeno, 75
Pequefio Volumen mmx70m Percha
Bolsa de papel grado médico, para esterilizar a vapor, 10 cm x 100 m, con
Pequefio Volumen fuelle Percha
Bolsa de papel grado médico, para esterilizar a vapor, 15 cm x 100 m, con
Pequefio Volumen fuelle Percha
Bolsa de papel grado médico, para esterilizar a vapor, 20 cm x 100 m, con
Pequefio Volumen fuelle Percha
Bolsa de papel grado médico, para esterilizar a vapor, 30 cm x 100 m, con
Pequefio Volumen fuelle Percha
Bolsa de papel grado médico, para esterilizar a vapor, 35 cm x 100 m, con
Pequefio Volumen fuelle Percha
Bolsa de papel grado médico, para esterilizar a vapor, 40 cm x 100 m, con
Pequefio Volumen fuelle Percha
Pequefio Volumen Bolsa de papel grado médico, para esterilizar a vapor, 7.5 cm x 100 m, con | Percha




fuelle

Pequefio Volumen Bolsa para Colostomia -Adulto-desde 15 mm hasta 70 mm-Adulto-70 mm | Percha
Pequefio Volumen Bolsa para colostomia pediatrica recortable-51 mm. Percha
Pequefio Volumen Bolsa para colostomia sin pinza ajustable a la bolsa de 44 MM Percha
Pequefio Volumen Bolsa para Colostomia y Base 60 mm-Adulto Percha
Pequefio Volumen Bolsa para drenaje urinario, adulto descartable capacidad 2000ml Percha
Pequefio Volumen Bolsa para drenaje urinario, adulto, con vélvula antirreflejo Percha
Pequefio Volumen Bolsa para embalaje de cadaver, adulto Percha
Pequefio Volumen Bolsa para embalaje de cadaver, pediatrico Percha
Pequefio Volumen Bolsa para ileostomia pediéatrica recortable hasta 51 mm Percha
Pequefio Volumen Bolsa para nutricién enteral, 1000 ml para bomba de infusiéon (BRAUN) Percha
Pequefio Volumen Bolsa para nutricion enteral, 1200 ml Percha
Pequefio Volumen Bolsa para nutricion parenteral, 1000 ml Percha
Pequefio Volumen Bolsa para nutricion parenteral, 3000 ml Percha
Pequefio Volumen Bolsa para nutricion parenteral, 500 ml, tipo 2 Percha
Pequefio Volumen Bolsa para ostomia, 60 mm, abierta Percha
Pequefio Volumen Bolsa Recolectora de Orina 100 ml-Peditrico-Nina Percha
Pequefio Volumen Bolsa Recolectora de Orina-Adulto-2000 mL Percha
Pequefio Volumen Bolsa respiratoria para reanimacién-Adulto Percha
Pequefio Volumen Bolsa respiratoria para reanimacién-Neonatal Percha
Pequefio Volumen Bolsa respiratoria para reanimacion - Pediatrico Percha
Pequefio Volumen Bolsa retrosacal para recoleccion en parto-1000 mL Percha
Pequefio Volumen Bogquilla para espirémetro, adulto Percha
Pequefio Volumen Bogquilla para espirémetro, pediatrica Percha
Brazalete autoadhesivo de 3/4, 26 cm X 19 mm (cartucho X 500 unds)-
Pequefio Volumen Adulto Percha
Pequefio Volumen Brazalete de Identificacion - Pediétrico Percha
Pequefio Volumen Brazalete para tensiémetro - Pediatrico Percha
Pequefio Volumen Caja para recolecciA fA®n de heces-Frasco Percha
Pequefio Volumen Campo de incision, 35 cm x 35 cm Percha
Pequefio Volumen Céanula de Guedel-No.0 Percha
Pequefio Volumen Cénula de Guedel-No.00 Percha
Pequefio Volumen Céanula de Guedel-No.1 Percha
Pequefio Volumen Céanula de Guedel-No.2 Percha
Pequefio Volumen Cénula de Guedel-No.3 Percha
Pequefio Volumen Céanula de Guedel-No.4 Percha
Pequefio Volumen Cénula de Guedel-No.5 Percha
Pequefio Volumen Cénula de Guedel-No.6 Percha
Pequefio Volumen Cénula de Yankauer Percha
Pequefio Volumen Cénula Nasal de Oxigeno-Adulto Percha
Pequefio Volumen Cénula Nasal de Oxigeno-Neonatal Percha
Pequefio Volumen Canula Nasal de Oxigeno-Pediatrico Percha
Pequefio Volumen Capuchén otoscopio Percha
Pequefio Volumen Casette de 4 entradas, para dialisis peritoneal APD (DPA) Percha
Pequefio Volumen Catéter de drenaje multiuso, cola de cerdo, 14 Fr, 25 cm Percha




Pequefio Volumen

Catéter intravenoso 14 g sin aletas

Percha

Pequefio Volumen Catéter intravenoso 16 g sin aletas Percha
Pequefio Volumen Catéter intravenoso 18 g con aletas Percha
Pequefio Volumen Catéter intravenoso 18 g sin aletas Percha
Pequefio Volumen Catéter intravenoso 20 g con aletas Percha
Pequefio Volumen Catéter intravenoso 20 g sin aletas Percha
Pequefio Volumen Catéter intravenoso 22 g sin aletas Percha
Pequefio Volumen Catéter intravenoso 24 G con aletas Percha
Pequefio Volumen Catéter intravenoso 24 g sin aletas Percha
Pequefio Volumen Catéter para aspiracion de secreciones con sistema cerrado, 14 Fr, 55 cm Percha
Pequefio Volumen Catéter para aspiracion de secreciones con sistema cerrado, 16 fr, 54 cm Percha
Pequefio Volumen Catéter para aspiracion de secreciones con sistema cerrado, 6 Fr, 45 cm Percha
Pequefio Volumen Catéter para aspiracion de secreciones con sistema cerrado, 8 fr, 32 cm Percha
Pequefio Volumen Catéter para aspiracion de secreciones, 10 fr, 55 cm Percha
Pequefio Volumen Catéter para aspiracion de secreciones, 12 fr Percha
Pequefio Volumen Catéter para aspiracion de secreciones, 14 Fr, 50 cm Percha
Pequefio Volumen Catéter para aspiracion de secreciones, 16 Fr, 60 cm Percha
Pequefio Volumen Catéter para aspiracion de secreciones, 18 fr Percha
Pequefio Volumen Catéter para aspiracion de secreciones, 6 Fr, 40 cm Percha
Pequefio Volumen Catéter para aspiracion de secreciones, 8 Fr, 50 cm Percha
Pequefio Volumen Catéter para Didlisis Peritoneal-Adulto 15fr Percha
Pequefio Volumen Catéter para embolectomia arterial Fogarty, 3 Fr Percha
Pequefio Volumen Catéter para embolectomia arterial Fogarty, 4 Fr, 80 cm Percha
Pequefio Volumen Catéter para embolectomia arterial Fogarty, 5 Fr, 80 cm Percha
Pequefio Volumen Catéter para embolectomia arterial Fogarty, 6 Fr Percha
Pequefio Volumen Catéter percutaneo 1 Fr 1 lumen Percha
Pequefio Volumen Catéter peritoneal adulto 12 F Percha
Pequefio Volumen Catéter urinario uretral, 10 fr, dos vias Percha
Pequefio Volumen Catéter urinario uretral, 12 fr, dos vias Percha
Pequefio Volumen Catéter urinario uretral, 14 fr, dos vias Percha
Pequefio Volumen Catéter urinario uretral, 16 fr, dos vias Percha
Pequefio Volumen Catéter urinario uretral, 18 fr, dos vias Percha
Pequefio Volumen Catéter urinario uretral, 18 fr, tres vias Percha
Pequefio Volumen Catéter urinario uretral, 20 fr, dos vias Percha
Pequefio Volumen Catéter urinario uretral, 20 fr, tres vias Percha
Pequefio Volumen Catéter urinario uretral, 22 fr, tres vias Percha
Pequefio Volumen Catéter urinario uretral, 22fr, 3 vias, silicona 100% Percha
Pequefio Volumen Catéter urinario uretral, 6 fr, dos vias Percha
Pequefio Volumen Catéter venoso central para hemodialisis, 11.5 Fr temporal curvo, 15 cm Percha
Pequefio Volumen Catéter venoso central para hemodidlisis, 12 Fr temporal curvo, 20 cm Percha
Pequefio Volumen Catéter venoso central para hemodidlisis, 12 Fr temporal recto, 15 cm Percha
Pequefio Volumen Catéter venoso central para hemodidlisis, 14.5 Fr permanente recto, 28 cm | Percha
Pequefio Volumen Catéter venoso central, 4.5 Fr, 3 lumen, 10 cm pediéatrico Percha




Pequefio Volumen Catéter venoso central, 4.5 Fr, 3 lumen, 8 cm pediatrico Percha
Pequefio Volumen Catéter venoso central, 5 Fr, 2 lumen, 13 cm-Pediéatrico Percha
Pequefio Volumen Catéter venoso central, 5 Fr, 2 lumen, 8 cm-Pediétrico Percha
Pequefio Volumen Catéter venoso central, 5.5 Fr, 3 lumen Percha
Pequefio Volumen Catéter venoso central, 7 Fr, 2 lumen-Adulto Percha
Pequefio Volumen Cepillo endocervical Percha
Pequefio Volumen Cinta para uso externo esterilizador Percha
Cinta quimica externa para esterilizacién a peréxido de hidrogeno, 19 mm x
Pequefio Volumen 50 m-Rollo Percha
Pequefio Volumen Cinta quimica externa para esterilizacién a vapor, 19 mm x 50 m Percha
Pequefio Volumen Circuito para ventilador Fabian Percha
Pequefio Volumen Circuito para ventilacion y anestesia tipo Jackson Rees, neonatal Percha
Pequefio Volumen Circuito para ventilador con trampa de agua drager Percha
Pequefio Volumen Circuito respiratorio cuna de transporte Percha
Pequefio Volumen Circuito respiratorio reutilizable (Ventilador Drager) Percha
Pequefio Volumen Circuito universal para equipo de ventilador, adulto, manguera corrugada Percha
Circuito universal para equipo ventilador, con cascada y trampa de agua,
Pequefio Volumen neonatal (DRAGER) Percha
Pequefio Volumen Circuito universal para equipo ventilador, con cascada, neonatal (FABIAN) | Percha
Circuito universal para equipo ventilador, pediatrico, manguera corrugada
Pequefio Volumen 150 cm Percha
Pequefio Volumen Circuito universal para maquina de anestesia, adulto-Adulto Percha
Pequefio Volumen Circuito universal para maquina de anestesia, neonatal Percha
Pequefio Volumen Circuito universal para maquina de anestesia, pediatrico Percha
Pequefio Volumen Collar cervical blando, pediatrico-Pediatrico Percha
Pequefio Volumen Collarete cervical semirrigido-Talla L Percha
Pequefio Volumen Collarete cervical semirrigido-Talla M Percha
Pequefio Volumen Condén masculino-Estandar Percha
Pequefio Volumen Conector de seguridad transparente Percha
Pequefio Volumen Conector de titanio para dialisis peritoneal Percha
Pequefio Volumen Conector en espiral para tomégrafo Percha
Pequefio Volumen Conectoren T Percha
Pequefio Volumen Conector en T con manguera Corrugada Percha
Pequefio Volumen Conector en Y Percha
Pequefio Volumen Conector para vias intravenosas con heparina Percha
Pequefio Volumen Conector Pico Percha
Pequefio Volumen Contenedor de per6xido de hidrogeno Percha
Pequefio Volumen Control bioldgico de lectura rapida para esterilizador a vapor Percha
Pequefio Volumen Depresor para la lengua, no estéril Percha
Pequefio Volumen Desinfectante compuesto de ortoftalaldehido al 0.55% (cidexopa)-Galon Percha
Pequefio Volumen Detergente enzimético (polvo/galén)-20 g Percha
Pequefio Volumen Detergente enzimatico, tipo 4 -Litro Percha
Pequefio Volumen Detergente ultra concentrado para esterilizacion-Enzimatico Percha
Pequefio Volumen Detergente ultra concentrado para esterilizacién-Neutro Percha
Pequefio Volumen Electrodo para desfibrilador-Adulto Percha
Pequefio Volumen Electrodo-Adulto Percha




Pequefio Volumen Electrodo-Neonatal Percha
Pequefio Volumen Electrodo-Pediatrico Percha
Pequefio Volumen Equipo de Conexién Muiltiple (Didlisis Peritoneal) Percha
Pequefio Volumen Equipo de Venturi completo Percha
Pequefio Volumen Equipo extensor para didlisis peritoneal Percha
Pequefio Volumen Esparadrapo Adhesivo hipo alergénico poroso-15 cm x 10 m Percha
Pequefio Volumen Esparadrapo Adhesivo hipo alergénico varios tam. Percha
Pequefio Volumen Esparadrapo microporoso 1.25cm x 9.14m Percha
Pequefio Volumen Esparadrapo microporoso 2.5cm x 9.14m Percha
Pequefio Volumen Esparadrapo microporoso 7.5cm x 9.14m Percha
Pequefio Volumen Esparadrapo transparente 10cm x 9.14m Percha
Pequefio Volumen Esparadrapo transparente 2.5cm x 9.14m Percha
Pequefio Volumen Esparadrapo transparente 7.5cm x 9.14m Percha
Pequefio Volumen Espatula de ayre, no estéril Percha
Pequefio Volumen Espétulas de metal para pesar reactivos Percha
Pequefio Volumen Especulo vaginal, tamafio estandar Percha
Pequefio Volumen Esponja reusable para electrodo-6 cm x 8 cm Percha
Pequefio Volumen Estoquinete-8 cm x 25 mt Percha
Pequefio Volumen Etigueta adhesiva con indicador gquimico Percha
Pequefio Volumen Extension arterial macho-hembra 180-190 cm Percha
Pequefio Volumen Extension arterial macho-hembra 30 cm Percha
Pequefio Volumen Extension intravenosa con valvula anti reflujo Percha
Pequefio Volumen Férula Inflable Superior e Inferior Percha
Pequefio Volumen Fijador de placas (citospray) Percha
Pequefio Volumen Filtro bacteriano/viral para succion Percha
Pequefio Volumen Filtro bacteriano/viral, volumen interno 80 ml Percha
Pequefio Volumen Filtro de bacteria para succion Percha
Pequefio Volumen Filtro de endotoxinas para liquido de dializado Percha
Filtro dializador para hemodilisis, alto flujo, 1.7 m2, coeficiente de
Pequefio Volumen ultrafiltracion 74 ml/h/mmhg Percha
Filtro dializador para hemodidlisis, alto flujo, 1.9 m2, coeficiente de
Pequefio Volumen ultrafiltracion 76 ml/h/mmhg Percha
Filtro dializador para hemodialisis, alto flujo, 2.1 m2, coeficiente de
Pequefio Volumen ultrafiltracién 82 ml/h/mmhg Percha
Pequefio Volumen Filtro hidroscopio (DRAGER) Percha
Pequefio Volumen Filtro hidroscopio (GE) Percha
Pequefio Volumen Filtro higroscopico, pediatrico, volumen tilda 75 ml -500 ml -Pediatrico Percha
Pequefio Volumen Filtro higroscopico, volumen tilda 150 ml - 1500 ml-Adulto Percha
Pequefio Volumen Gafas de Seguridad Plasticas Percha
Pequefio Volumen Gasa con emulsién de petréleo, 10 cm x 10 cm Percha
Pequefio Volumen Gasa con emulsion de petréleo, 7.5 cm x 7.5 cm Percha
Pequefio Volumen Gel amorfo-25g Percha
Glutaraldehido al 10.5 % (8.5% glutaraldehido, 2% tensioactivo cationico)-
Pequefio Volumen Solucion-8.5 % Percha
Pequefio Volumen Hemostatico absorbible con celulosa oxidada regenerativa-4 x 8 cm Percha




Pequefio Volumen Hoja de Bisturi-No.10 Percha
Pequefio Volumen Hoja de Bisturi-No.11 Percha
Pequefio Volumen Hoja de Bisturi-No.12 Percha
Pequefio Volumen Hoja de Bisturi-No.15 Percha
Pequefio Volumen Hoja de Bisturi-No.20 Percha
Pequefio Volumen Hoja de Bisturi-No.21 Percha
Pequefio Volumen Hoja de Bisturi-No.22 Percha
Pequefio Volumen Hoja de Bisturi-No.23 Percha
Pequefio Volumen Humidificador de Oxigeno Percha
Pequefio Volumen Indicador biolégico de esterilizacion para peréxido de hidrogeno Percha
Pequefio Volumen Indicador biolégico de esterilizacion para vapor Percha
Pequefio Volumen Indicador quimico para peréxido de hidrogeno, tira Percha
Pequefio Volumen Indicador quimico para vapor, tira Percha
Pequefio Volumen Inmovilizador para miembro Superior e Inferior-Kit Percha
Pequefio Volumen Inspirémetro de estimulacion volumétrico, adulto Percha
Pequefio Volumen Jeringa para inyector, 200 ml Percha
Pequefio Volumen Kit adaptador en T ventilador Fabian Percha
Pequefio Volumen Kit de Bowie Dick Percha
Pequefio Volumen Lamina empapada en alcohol isopropilico 70% Percha
Pequefio Volumen Lanceta para puncidn-Descartable Percha
Pequefio Volumen Lépiz de electro bisturi (ERBE) Percha
Pequefio Volumen Lapiz electrocauterio Percha
Pequefio Volumen Lija para limpieza de lapiz de electrocauterio Percha
Pequefio Volumen Linea de muestreo para medicion capnografica Percha
Pequefio Volumen Liguido concentrado para dialisis peritoneal 2000mL -4.25 % Percha
Pequefio Volumen Liquido concentrado para didlisis peritoneal 2000ML-1.5 % Percha
Pequefio Volumen Liguido concentrado para didlisis peritoneal 2000ML-2.5 % Percha
Pequefio Volumen Liguido concentrado para diélisis peritoneal 5000ML-1.5 % Percha
Pequefio Volumen Liquido concentrado para dialisis peritoneal 5000ML-2.5 % Percha
Pequefio Volumen Liguido concentrado para diélisis peritoneal 5000ML-4.25 % Percha
Pequefio Volumen Liquido concentrado para dialisis peritoneal 6000ml-1.5 % Percha
Pequefio Volumen Liguido concentrado para diélisis peritoneal 6000ml-2.5 % Percha
Pequefio Volumen Llave de tres vias Percha
Pequefio Volumen Llave de tres vias con extension Percha
Pequefio Volumen Lubricante Gel ultrasonido-Galon Percha
Pequefio Volumen Lubricante intimo para sonda-100 gr Percha
Pequefio Volumen Lubricante para instrumentos-Spray Percha
Pequefio Volumen Lubricante sachet Percha
Pequefio Volumen Malla de polipropileno 15 cm x 15 cm Percha
Pequefio Volumen Malla de polipropileno, 7.5 cm x 15 cm, bajo peso molecular Percha
Pequefio Volumen Manguera corrugada para humidificador Venturi Percha
Pequefio Volumen Manguera para succiAfA%n, 9/32", 3.7 m Percha
Pequefio Volumen Manguera para succion, 1/4" x 1.8 m Percha




Pequefio Volumen Manguera para succion, 1/4" x 3 m Percha
Pequefio Volumen Manta térmica para calentamiento intraoperatorio-Adulto Percha
Pequefio Volumen Manta térmica para calentamiento intraoperatorio-Pediatrico Percha
Pequefio Volumen Manta térmica para calentamiento post operatorio, adulto Percha
Pequefio Volumen Manta térmica para calentamiento post operatorio, pediatrico Percha
Pequefio Volumen Méaquina de afeitar Percha
Pequefio Volumen Mascara oro-facial grande Percha
Pequefio Volumen Mascara oro-facial mediano Percha
Pequefio Volumen Mascara oro-facial pequefio Percha
Pequefio Volumen Mascarilla con visor-Descartable Percha
Pequefio Volumen Mascarilla de Oxigeno con reservorio-Adulto Percha
Pequefio Volumen Mascarilla de oxigeno, adulto Percha
Pequefio Volumen Mascarilla de oxigeno, neonatal Percha
Pequefio Volumen Mascarilla de oxigeno, pediétrica Percha
Pequefio Volumen Mascarilla facial adulto-Talla M Percha
Pequefio Volumen Mascarilla laringea, adulto No 4 Percha
Pequefio Volumen Mascarilla laringea, adulto No 5 Percha
Pequefio Volumen Mascarilla laringea, pediatrica No 3 Percha
Pequefio Volumen Mascarilla n 95 Percha
Pequefio Volumen Mascarilla para bolsa de reanimacién, Neonatal-No.1 Percha
Pequefio Volumen Mascarilla para tragueotomia, adulto-Adulto Percha
Pequefio Volumen Mascarilla quirlrgica, elastico, tamafio estandar Percha
Pequefio Volumen Mascarilla quirlrgica, tiras, tamafio estandar Percha
Pequefio Volumen Mascarilla Venturi, adulto Percha
Pequefio Volumen Mascarilla Venturi, pediatrica, 24 %-50% Percha
Pequefio Volumen Media anti embolica, talla grande Percha
Pequefio Volumen Media anti embolica, talla mediana Percha
Pequefio Volumen Medias anti embolicas S/Small Percha
Pequefio Volumen Micronebulizador adulto, manguera lisa Percha
Pequefio Volumen Micronebulizador pediatrico/ neonatal Percha
Pequefio Volumen Papel crepado, 120 cm x 120 cm, azul Percha
Pequefio Volumen Papel para ecosonografo, 110 mm x 18 m Percha
Pequefio Volumen Papel para ecosonografo, 84 mm x 13.5 m Percha
Pequefio Volumen Papel para electrocardiografo Percha
Pequefio Volumen Papel para monitoreo fetal, 152 mm x 90 mm x 150 paginas Percha
Pequefio Volumen Pelicula de rayos x azul 20cm x 25¢cm Percha
Pequefio Volumen Pelicula de rayos x azul 35cm x 43cm Percha
Pequefio Volumen Pelicula de Rayos X, 26 cm x 36 cm, azul Percha
Pequefio Volumen Pinza para Dialisis Peritoneal Percha
Pequefio Volumen Pinza para tubo de ensayo Percha
Pequefio Volumen Pinzas para obstruccion de lineas Percha
Pequefio Volumen Placa de rayos x dry film di-hl 20.3x25.4 cm 150 sh Percha
Pequefio Volumen Placa de rayos x dry film di-hl 35x43 cm 14x17" Percha




Pequefio Volumen Placa electrocauterio, doble hoja-Pediatrico Percha
Pequefio Volumen Placa electrocauterio-Adulto Percha
Pequefio Volumen placa pra RX para impresora laser Dryvie 5950 Percha
Pequefio Volumen Protector de Rayos X, para tiroides Percha
Pequefio Volumen Resucitador neonatal en T Percha
Pequefio Volumen Set de CO2 Percha
Pequefio Volumen Sistema de drenaje externo y monitoreo becker Percha
Pequefio Volumen Sistema de drenaje toréacico, dos cdmaras Percha
Pequefio Volumen Sistema de drenaje torécico, tres cAmaras Percha
Pequefio Volumen Sistema de drenaje toré4cico, una cdmara Percha
Pequefio Volumen Sistema de drenaje, flexible, con trocar Percha
Pequefio Volumen Sistema de drenaje, plano Percha
Pequefio Volumen Sistema de drenaje, redondo, 10 Fr Percha
Pequefio Volumen Sistema de drenaje, redondo, 19 Fr Percha
Pequefio Volumen Solucién de 4cidos grasos hiperoxigenados en aceite y emulsién Percha
Pequefio Volumen Solucién de Didlisis peritoneal-1.5 %-2000 mL Percha
Pequefio Volumen Solucién de Didlisis peritoneal-1.5 %-6000 mL Percha
Pequefio Volumen Solucién de Didlisis peritoneal-2.5 %-2000 mL Percha
Pequefio Volumen Solucién de Didlisis peritoneal-2.5 %-6000 mL Percha
Pequefio Volumen Solucién de Diélisis peritoneal-4.25 %-2000 mL Percha
Pequefio Volumen Solucién de Diélisis peritoneal-4.25 %-6000 mL Percha
Pequefio Volumen Sonda con trampa para moco, 10 Fr Percha
Pequefio Volumen Sonda con trampa para moco, 6 Fr, 25 ml Percha
Pequefio Volumen Sonda con trampa para moco, 8 Fr Percha
Pequefio Volumen Sonda de alimentaciA fAn naso enteral, 12 fr Percha
Pequefio Volumen Sonda de alimentacion naso enteral, 10 fr Percha
Pequefio Volumen Sonda de alimentacién naso enteral, 4 fr Percha
Pequefio Volumen Sonda de alimentacion naso enteral, 5 fr Percha
Pequefio Volumen Sonda de alimentacidn naso enteral, 6 fr, 40 cm Percha
Pequefio Volumen Sonda de alimentacion naso enteral, 8 Fr, 40 cm Percha
Pequefio Volumen Sonda de alimentacion naso enteral, 8 fr, 50 cm Percha
Pequefio Volumen Sonda de colédoco, 14 fr Percha
Pequefio Volumen Sonda de colédoco, 16 fr Percha
Pequefio Volumen Sonda de colédoco, 18 fr Percha
Pequefio Volumen Sonda intratraqueal Percha
Pequefio Volumen Sonda nasogA fA jstrica-No.8 Percha
Pequefio Volumen Sonda nasogaéstrica, 10 Fr Percha
Pequefio Volumen Sonda nasogastrica, 10 Fr, 125 cm Percha
Pequefio Volumen Sonda nasogastrica, 12 Fr, 119 cm Percha
Pequefio Volumen Sonda nasogastrica, 12 Fr, 120 cm Percha
Pequefio Volumen Sonda nasogastrica, 12 Fr, 125 cm Percha
Pequefio Volumen Sonda nasogastrica, 14 Fr, 119 cm Percha




Pequefio Volumen Sonda nasogéstrica, 14 Fr, 85 cm Percha
Pequefio Volumen Sonda nasogastrica, 16 Fr, 119 cm Percha
Pequefio Volumen Sonda nasogastrica, 5 Fr, 85 cm Percha
Pequefio Volumen Sonda nasogastrica-No.18 Percha
Pequefio Volumen Sonda nasogastrica-No.20 Percha
Pequefio Volumen Sonda nasogastrica-No.6 Percha
Pequefio Volumen Sonda Nelaton 16 Fr, 37 cm Percha
Pequefio Volumen Sonda Nelaton, 10 Fr Percha
Pequefio Volumen Sonda Nelaton, 12 Fr, 37 cm Percha
Pequefio Volumen Sonda Nelaton, 12 Fr, 40 cm Percha
Pequefio Volumen Sonda Nelaton, 14 Fr, 40 cm Percha
Pequefio Volumen Sonda Nelaton, 16 Fr, 40 cm Percha
Pequefio Volumen Sonda Nelaton, 20 Fr, 40 cm Percha
Pequefio Volumen Sonda Nelaton, 4 Fr, 40 cm Percha
Pequefio Volumen Sonda Nelaton, 6 Fr Percha
Pequefio Volumen Sonda Nelaton, 8 Fr, 40 cm Percha
Pequefio Volumen Sonda Nelaton-No.18 Percha
Pequefio Volumen Sujetador de sonda nasogéstrica-Adulto Percha
Pequefio Volumen Sujetador de sonda nasogastrica-Neonatal Percha
Pequefio Volumen Sujetador de sonda nasogastrica-Pediatrico Percha
Pequefio Volumen Sujetador de sonda vesical, grande Percha
Pequefio Volumen Sujetador de tragueotomia-Talla L Percha
Pequefio Volumen Sujetador de tragueotomia-Talla M Percha
Pequefio Volumen Sujetador de traqueotomia-Talla S Percha
Pequefio Volumen Sujetador de Tubo Endotraqueal-Adulto Percha
Pequefio Volumen Sujetador de Tubo Endotraqueal-Neonatal Percha
Pequefio Volumen Sujetador TA fA©rmico de caucho para material de vidrio caliente Percha
Pequefio Volumen Tapon nasal con canula intermedia Percha
Pequefio Volumen Tapon nasal sin canula intermedia Percha
Pequefio Volumen Termdmetro electronico oral, axilar Percha
Pequefio Volumen Tiras adhesivas alargadas Percha
Pequefio Volumen Tiras adhesivas redonda, pediatrico Percha
Pequefio Volumen Toallas himedas para baAfA=o de paciente, con Clorhexidina Percha
Pequefio Volumen Torniguete de alta resistencia Percha
Pequefio Volumen Trampa de agua para maquina de anestesia (DORAGER) Percha
Pequefio Volumen Transductor de presion arterial invasiva Percha
Pequefio Volumen Tragqueotomo i.d. 4.0 mm Percha
Pequefio Volumen Tragueotomo i.d. 5.0 mm Percha
Pequefio Volumen Traqueotomo i.d. 5.5 mm Percha
Pequefio Volumen Tragqueotomo i.d. 6.0 mm Percha
Pequefio Volumen Traqueotomo i.d. 6.5 mm Percha




Pequefio Volumen

Tragueotomo i.d. 7.0 mm

Percha

Pequefio Volumen

Traqueotomo i.d. 7.5 mm

Percha

Pequefio Volumen

Traqueotomo i.d. 8.0 mm

Percha

Pequefio Volumen

Trocar laparoscépico, 11 mm x 100 mm, con cuchilla

Percha

Pequefio Volumen

Trocar laparoscépico, 5 mm x 100 mm, con cuchilla

Percha

Pequefio Volumen

Trocar toracico, 15 mm

Percha

Pequefio Volumen

Trocar toracico, 5.5 mm

Percha

Pequefio Volumen

TUBO ENDOBRONQUIAL DERECHO, 28 FR

Percha

Pequefio Volumen

TUBO ENDOBRONQUIAL DERECHO, 32 FR

Percha

Pequefio Volumen

TUBO ENDOBRONQUIAL DERECHO, 35 FR

Percha

Pequefio Volumen

TUBO ENDOBRONQUIAL DERECHO, 37 FR

Percha

Pequefio Volumen

TUBO ENDOBRONQUIAL DERECHO, 39 FR

Percha

Pequefio Volumen

TUBO ENDOBRONQUIAL IZQUIERDO, 28 FR

Percha

Pequefio Volumen

TUBO ENDOBRONQUIAL IZQUIERDO, 32 FR

Percha

Pequefio Volumen

TUBO ENDOBRONQUIAL IZQUIERDO, 35 FR

Percha

Pequefio Volumen

TUBO ENDOBRONQUIAL IZQUIERDO, 37 FR

Percha

Pequefio Volumen

TUBO ENDOBRONQUIAL IZQUIERDO, 39 FR

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal i.d.

2.0 mm, sin balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal i.d.

2.5 mm, sin balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal i.d.

3.0 mm, sin balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal i.d.

3.5 mm, sin balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal i.d.

4.0 mm, sin balon

Percha

Pequefio Volumen

tubo endotraqueal i.d. 4.5 mm, sin balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal i.d.

5.0 mm, con balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal i.d.

5.0 mm, sin balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal i.d.

5.5 mm, con balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal i.d.

6.0 mm, con balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal i.d.

6.5 mm, con balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal i.d.

6.5 mm, sin balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal i.d.

7.0 mm, con balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal i.d.

7.5 mm, con balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal i.d.

8.0 mm, con balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal i.d.

8.5 mm, con balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal preformado nasal, i.d.

4.5 mm, con balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal preformado nasal, i.d.

5.0 mm, con balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal preformado nasal, i.d.

5.5 mm, con balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal preformado nasal, i.d.

6.0 mm, con balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal preformado nasal, i.d.

6.5 mm, con balén

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal preformado nasal, i.d.

7.0 mm, con balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal preformado nasal, i.d.

7.5 mm, con balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal preformado oral, i.d. 6.0 mm, con balon

Percha

Pequefio Volumen

Tubo endotraqueal preformado oral, i.d. 6.5 mm, con balon

Percha




Pequefio Volumen Tubo Endotraqueal reforzado con balon-No 7.5 Percha
Pequefio Volumen Tubo Endotraqueal reforzado con balon-No.6 Percha
Pequefio Volumen Tubo Endotraqueal reforzado con balon-No.6.5 Percha
Pequefio Volumen Tubo Endotraqueal reforzado con balon-No.7 Percha
Pequefio Volumen Tubo Endotraqueal reforzado con balon-No.8 Percha
Pequefio Volumen Tubo Endotraqueal reforzado con balon-No.8.5 Percha
Pequefio Volumen Tubo para alimentacién enteral N18 Percha
Pequefio Volumen Tubo respiratorio para ventilador DRAGER 150 cm Percha
Pequefio Volumen Tubo Torécico con Trocar-No.10 Percha
Pequefio Volumen Tubo Torécico con Trocar-No.16 Percha
Pequefio Volumen Tubo Torécico con Trocar-No.32 Percha
Pequefio Volumen Tubo Torécico con Trocar-No.36 Percha
Pequefio Volumen Tubo Torécico con Trocar-No.8 Percha
Pequefio Volumen Tubo toracico, 20 Fr, 40 cm, con trocar Percha
Pequefio Volumen Tubo toracico, 20 fr, 45 cm, con trocar Percha
Pequefio Volumen Tubo toracico, 28 Fr, 40 cm, con trocar Percha
Pequefio Volumen Tubo Toracico-No.10 Percha
Pequefio Volumen Tubo Toracico-No.10-23 cm Percha
Pequefio Volumen Tubo Toracico-No.12 Percha
Pequefio Volumen Tubo Toracico-No.16 Percha
Pequefio Volumen Tubo Toracico-No.32 Percha
Pequefio Volumen Turbina descartable compatible con espirémetro MIR 111 Percha




ANEXO D-3: Bodegas de DM-Pequefio Volumen - Alto cuidado.
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LISTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE PEQUENO VOLUMEN - ALTO CUIDADO

ESPECIALIDAD

BODEGA MEDICA DISPOSITIVO MEDICO BLOQUE
. . Adaptador para spray esterilita para microspeed uni XS, cédigo Aesculap
Alto cuidado | Neurologia GB600870 (craneotomo) 3
Alto cuidado | Neurologia Adaptador para spray esterilita para microspeed, cddigo Aesculap GB600820
(craneotomo) 3
Alto cuidado | Cirugia laparoscopica Adhesivo tisular para fijacion de mallas quirdrgicas 1
Alto cuidado | Gastroenterologia Aguja de escleroterapia alta (endoscopia) 23 G, 200 cm )
Alto cuidado | Gastroenterologia Aguja de escleroterapia baja (colonoscopia) 23 G, 240 cm )
Alto cuidado | Traumatologia Aguja lisa kisrchner 1
Alto cuidado | Cirugia laparoscopica Aplicador de argdn vastago 100 mm (ERBE) 1
Alto cuidado | Cirugia laparoscopica Aplicador de argdn vastago 350 mm (ERBE) 1
Alto cuidado | Urologia Banda transobturatriz 3
Alto cuidado | Neonatologia brazalete para presion arterial neonatal-N1 2
Alto cuidado | Neonatologia brazalete para presion arterial neonatal N2 2
Alto cuidado | Neonatologia brazalete para presion arterial neonatal N3 tubo Gnico )
Alto cuidado | Neonatologia brazalete para presion arterial neonatal N4 tubo Gnico )
Alto cuidado | Neonatologia brazalete para presion arterial neonatal No 5 2
. . Broca espiral de corte para craneotomia para protector de dura médium de
Alto cuidado | Neurologia mricrospeed, cédigo Aesculap GC307R (craneotomo)
3
Alto cuidado | Neurologia Broca para perforacion craneal 6/9, codigo Aesculap TE561 (craneotomo) 3
Alto cuidado | Neurologia Broca para perforacion craneal 9/12, codigo Aesculap TE562 (craneotomo) 3
. . BROCAS PERFORADORAS, BROCAS DE 14mm COMPATIBLE CON
Alto cuidado | Neurologia PIEZA DE PERFORACION P200-PER
3
Alto cuidado | Neurologia BROCAS PERFORADORAS, BROCAS DE 7mm COMPATIBLE CON
9 PIEZA DE PERFORACION P200-PER
3
Alto cuidado | Neonatologia Campana para administrar oxigeno-PequeA fA+o 2
Alto cuidado | Neonatologia Campana para administrar oxigeno-Mediano 2
Alto cuidado | Neonatologia Campana para administrar oxigeno-Grande 2
Alto cuidado | Gastroenterologia Canastilla para extraccion de cuerpos extrafios/p6lipos, 230 cm (colonoscopia) 2
Alto cuidado | Neonatologia Cénula neonatal Cap.-Mediano 2
Alto cuidado | Neonatologia Cénula neonatal Cpap-PequeAfA+o 2
Alto cuidado | Neonatologia Cénula neonatal Cap.-Grande 2
Alto cuidado | Urologia Catéter Doble J-Pediatrico 3
Alto cuidado | Urologia Catéter doble J, 6 Fr, 26 cm-Guia 6 3
Alto cuidado | Neonatologia Catéter Umbilical-5.0 2
Alto cuidado | Neonatologia Catéter Umbilical-3.5 2
Alto cuidado | Neonatologia Catéter Umbilical 2.5 2
Alto cuidado | Neonatologia Catéter venoso central, percutaneo, 2.0 Fr, 30 cm, 2 lumen )
Alto cuidado | Neonatologia Catéter venoso central, percutaneo, 2.0 Fr, 30 cm, sin guasa )
Alto cuidado | Neurologia Catéter ventriculo - Peritoneal para drenaje de LCR (presion baja)




Alto cuidado | Neurologia Catéter ventriculo - Peritoneal para drenaje de LCR (presién media) 3
Alto cuidado | Traumatologia Cemento quirdrgico con fosfato de calcio 1
Alto cuidado | Traumatologia Cemento quirdrgico, con antibiético 1
Alto cuidado | Gastroenterologia Cepillo de citologia para gastroscopio 2 mm, 180 cm )
Alto cuidado | Gastroenterologia Cepillo para lavado de endoscopio alto, 180 cm, 2.20 mm )
Alto cuidado | Gastroenterologia Cepillo para lavado de endoscopio bajo, 230 cm, 2.20 mm )
Alto cuidado | Neurologia Cera para hueso 3
Alto cuidado | Neonatologia cinta umbilical esteril-0,30cm x 45cm 2
Alto cuidado | Traumatologia Clavo cefamedular para fémur tipo TFN 1
Alto cuidado | Traumatologia Clavo endomedular eléstico, flexible de titanio tipo TENS 1
Alto cuidado | Traumatologia Clavo endomedular para fémur tipo UFN 1
Alto cuidado | Traumatologia Clavo endomedular para humero tipo UHN 1
Alto cuidado | Traumatologia Clavo endomedular para tibia tipo EXPERT 1
Alto cuidado | Traumatologia Clavo endomedular para tibia tipo UTN 1
Alto cuidado | Traumatologia Clavo para hueso (5.0 mm x 250 mm) 1
Alto cuidado | Traumatologia Clavo schanz varias medidas 1
Alto cuidado | Traumatologia Clavos de titanio tens de 2,0-4,0 mm titainio elastico 1
Alto cuidado | Cirugia laparoscopica Clip de polimero L (Lila) 1
Alto cuidado | Cirugia laparoscopica Clip de polimero ML (Verde) 1
Alto cuidado | Cirugia laparoscopica Clip de polimero XL (Dorado) 1
Alto cuidado | Cirugia laparoscépica Clip de titanio, con soporte adhesivo, tamaA fA+o mediano, grande 1
Alto cuidado | Gastroenterologia Clip para hemostasia endoscépica, 230 cm 2
Alto cuidado | Gastroenterologia Cuchillete crescent. 2.0 mm 2
Alto cuidado | Neonatologia Detector de CO2, al final de la espiracion, neonatal 2
. I - Dispositivo absorbible de fijacién con sujetador para reparo laparoscopico de
Alto cuidado | Cirugia laparoscopica hernias de la pared abdominal 1
Alto cuidado | Neonatologia dispositivo para aspiracion de meconio estandar 2
Alto cuidado | Gastroenterologia Equipo para gastrostomia endoscépica percutanea, 24 Fr )
Alto cuidado | Neonatologia Extension bifurcada-Neonatal 2
Alto cuidado | Neurologia Fresa de corte para craneotomia para protector de dura médium de
9 mricrospeed, codigo Aesculap GC303R (craneotomo)
3
Alto cuidado | Neurologia Fresas, fresa neutro burs, c6digo: pds-2nl-30 compatible con pieza p200-2sl 3
Alto cuidado | Neurologia Fresas, fresa perforadora de 1mm, cddigo: pds-2ws-10 compatible con pieza
p200-2as 3
Alto cuidado | Neonatologia Gafas protectoras para fototerapia, talla extra pequena )
Alto cuidado | Neonatologia Gafas protectoras para fototerapia, talla grande 2
Alto cuidado | Neonatologia Gafas protectoras para fototerapia, talla pequena 2
Alto cuidado | Cirugia laparoscépica Grapadora circular curva 28mm 1
Alto cuidado | Cirugia laparoscépica Grapadora endoscdpica ultra universal 1
Alto cuidado | Cirugia laparoscopica Grapadora lineal cortante 60mm 1
Alto cuidado | Cirugia laparoscopica Grapadora para piel-Descartable 1
Alto cuidado | Urologia Guia ureteral 3
Alto cuidado | Neonatologia Hemostatico de colageno, 10 cm x 12 cm 2




Alto cuidado | Traumatologia Injerto dseo sintético en bloques 1
Alto cuidado | Traumatologia Injerto dseo sintético en chips 1
Alto cuidado | Gastroenterologia Kit de alimentacion por gastrostomia No.14, 1.5 cm 2
Alto cuidado | Gastroenterologia Kit de alimentacion por gastrostomia No.18, 1.5 cm 2
. . Kit de derivacion de control del flujo de LCR, vélvula contorneada ultra

Alto cuidado | Neurologia ~ L .

pequefia, presion media 3
Alto cuidado | Maxilofacial Malla 0.6 Mm De Espesor Cuadrada De 200 Mm X 200 Mm 3
Alto cuidado | Maxilofacial Malla de politetrafluoroetileno condensado 15 cm x 22 cm 3
Alto cuidado | Maxilofacial Malla para reparacion de prolapso anterior mas incontinencia leve 3
Alto cuidado | Maxilofacial Microplaca De 1.5 Mm De 10 Orificios Orbital 3
Alto cuidado | Maxilofacial Microplaca De 1.5 Mm De 16 Orificios Recta 3
Alto cuidado | Maxilofacial Microplaca De 1.5 Mm de 20 orificios recta 3
Alto cuidado | Maxilofacial Microplaca De 1.5 Mm De 4 Orificios En L Con Puente Derecha 3
Alto cuidado | Maxilofacial Microplaca De 1.5 Mm De 4 Orificios En L Con Puente Izquierda 3
Alto cuidado | Maxilofacial Microplaca De 1.5 Mm De 4 Orificios Recta Con Puente 3
Alto cuidado | Maxilofacial Microplaca De 1.5 Mm De 6 Orificios Curva Para Reborde Orbitario 3
Alto cuidado | Maxilofacial Microplaca De 1.5 Mm De 6 Orificios En L Con Puente Derecha 3
Alto cuidado | Maxilofacial Microplaca De 1.5 Mm De 6 Orificios En L Con Puente Izquierda 3
Alto cuidado | Maxilofacial Microplaca De 1.5 Mm De 6 Orificios En X Puente Corto Frontonasal 3
Alto cuidado | Maxilofacial Microplaca De 1.5 Mm De 8 Orificios Curva Para Reborde Orbitario 3
Alto cuidado | Maxilofacial Miniplaca De 2.0 En Doble Puente Corto 3
Alto cuidado | Maxilofacial Miniplaca De 2.0 En Doble Puente Largo 3
Alto cuidado | Maxilofacial Miniplaca De 2.0 Mm De 20 Orificios Perfil Standard 3
Alto cuidado | Maxilofacial Miniplaca De 2.0 Mm De 4 Orificios Con Puente Perfil Standard 3
Alto cuidado | Maxilofacial Miniplaca De 2.0 Mm De 4 Orificios En L Con Puente Derecha 3
Alto cuidado | Maxilofacial Miniplaca De 2.0 Mm De 4 Orificios En L Con Puente Izquierda 3
Alto cuidado | Maxilofacial Miniplaca De 2.0 Mm De 6 Orificios Con Puente Perfil Standard 3
Alto cuidado | Maxilofacial Miniplaca De 2.0 Mm De 6 Orificios Recta Con Puente 3
Alto cuidado | Maxilofacial Miniplacaca De 2.0 Mm De 6 Orificios Locking Con Puente 3
Alto cuidado | Traumatologia Pasta de nano particulas de hidroxiapatita granulado 10 mi 1
Alto cuidado | Cirugia laparoscépica PIEZA DE MANO P/EQ. BISTURI. ARMONICO(90 USOS) 1
Alto cuidado | Gastroenterologia Pinza de biopsia de colonoscopia de 2.3 mm 230 cm 2
Alto cuidado | Gastroenterologia Pinza de biopsia de colonoscopia de 2.8 mm 230 cm 2
Alto cuidado | Gastroenterologia Pinza de biopsia de endoscopia de 2.3 mm 160 cm 2
Alto cuidado | Gastroenterologia Pinza de biopsia de endoscopia de 2.3 mm 180 cm 2
Alto cuidado | Neonatologia Pinza umbilical 2
Alto cuidado | Traumatologia Placa blogueada calcaneo de 3.5 mm 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa bloqueada radio distal en T oblicua y recta 1
Alto cuidado | Cirugia laparoscopica Placa conductora electrocauterio, una hoja, adulto (ERBE) 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa de reconstruccion recta 3.5 mm 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa LCP 3.5 mm recta 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa LCP 3.5mm 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa LCP de acero de 4.5 mm estrecha 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa Lcp De Angulo Fijo Para Radio Distal 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa LCP de angulo variable para perone 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa Lcp De Angulo Variable Para Radio Distal 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa LCP de clavicula 3.5 mm superior o anterior 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa LCP estrecha de orificios combinados 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa Lcp fémur distal 1




Alto cuidado | Traumatologia Placa LCP humero proximal tipo phylos de pala larga y corta 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa LCP olecranon de orificio combinado 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa LCP para humero distal lateral 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa LCP para humero distal medial 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa LCP para humero proximal 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa LCP para pilon tibial 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa Lcp Para Tibia Proximal Medial 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa LCP tibia distal 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa Icp tibia proximal (en T) 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa Icp tibia proximal (palo de golf) 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa Liss Para Femur Distal 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa minifragmentos de 1.5 mm 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa minifragmentos de 2.0 mm 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa minifragmentos de 2.7 mm 1
Alto cuidado | Traumatologia Placa Tercio De Cana De (3.5mm) 1
Alto cuidado | Cirugia laparoscépica Quita grapa para piel 1
Alto cuidado | Cirugfa laparoscpica ienﬁarga de endograpadora lineal cortante con cuchilla incorporada 45 mm 2.5 1
Alto cuidado | Cirugia laparoscépica sﬁgarga de endograpadora lineal cortante con cuchilla incorporada 60 mm 2.5 1
Alto cuidado | Cirugia laparoscépica ﬁerﬁarga de endograpadora lineal cortante con cuchilla incorporada 60 mm 3.5 1
Alto cuidado | Cirugfa laparoscpica ienﬁarga de endograpadora lineal cortante con cuchilla incorporada 60 mm 4.8 1
Alto cuidado | Cirugia laparoscépica Recarga para grapadora lineal cortante 60 mm, 3.5 mm - 3.8 mm 1
Alto cuidado | Cirugia laparoscépica Recarga para grapadora lineal cortante 60 mm, 4.8 mm 1
Alto cuidado | Neonatologia Sensor de flujo (Ventilador Drager)-Adulto 2
Alto cuidado | Neonatologia Sensor de flujo cuna de transporte 2
Alto cuidado | Neonatologia Sensor de flujo ventilador fabian 2
Alto cuidado | Neonatologia Sensor de temperatura central (Cuna Radante) 2
Alto cuidado | Neonatologia Sensor de temperatura neonatal 2
Alto cuidado | Neonatologia Sensor de temperatura periferico (Cuna Radiante) 2
Alto cuidado | Gastroenterologia Set de bandas para ligadura de varices esofagicas 2
Alto cuidado | Urologia Set de cateter para nefrostomia percutanea 3
Alto cuidado | Neonatologia Set de drenaje percutaneo para cavidad 14 Fr 23 cm 2
Alto cuidado | Gastroenterologia Set de Gastronomia Endoscopica Percutanea 24Fr 2
Alto cuidado | Cirugia laparoscopica Set de traqueostoma percuténea por dilatacion, 1.D. 8.0 mm 1
Alto cuidado | Neurologia Sierra de Gigli, 300 mm 3
Alto cuidado | Neurologia Sierra de Gigli, 400 mm 3
Alto cuidado | Neurologia Sierra de Gigli, 500 mm 3
Alto cuidado | Neurologia SIERRAS PARA CRANEOTOMIA (ESPIRAL), PDS-CRA-M

9 COMPATIBLE 3
Alto cuidado | Neurologia SIERRAS PARA CRANEOTOMIA (RECTA), PDS-ROU-M COMPATIBLE

Y CON PIEZA P200-CDR-M 3
Alto cuidado | Neurologia Sistema de drenaje ventricular externo de liquido cefalorraquideo, bureta 3
Alto cuidado | Neurologia Sistema de drenaje Ventricular externo de liquido cefalorraquA fAdeo, bureta 3
Alto cuidado | Neurologia Sterilit power systems (aceite para lubricacion y limpieza), cdigo Aesculap

GB600 (craneotomo) 3

Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de acero inoxidable, monofilamento No 5, 48 mm, 45 c¢cm, aguja

cortante, 1/2 circulo




Sutura de monofilamento polidioxanona No 3/0, 15 mm, 70 cm, doble aguja,

Alto cuidado | Suturas no absorbibles redonda, 1/2 circuito
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de mon(_)fllamento polidioxanona No 4/0, 15 mm, 70 cm, doble aguja,
redonda, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de mon_ofllamento polidioxanona No 4/0, 17 mm, 70 cm, Aguja
redonda, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de mon_ofllamento polidioxanona No 5/0, 15 mm, 70 cm, doble aguja,
redonda, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de mon(_)fllamento polidioxanona No 5/0, 17 mm , 75 cm, doble aguja,
redonda , 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Suturja de_ monofilamento polidioxanona No 5/0, 17 mm, 75 cm, aguja redonda,
1/2 circuito
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de mon_ofllamento poliglecaprone No 4/0, 19 mm, 70 cm, aguja
cortante, 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Suturja de monofilamento polipropileno No 0, 36 mm, 75 cm, aguja redonda ,
1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutur_a de monofilamento polipropileno No 0, 37 mm, 75 cm, aguja redonda,
1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutur_a de monofilamento polipropileno No 1/0, 36 mm, 75 cm, aguja redonda,
1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de mon_ofllamento polipropileno No 1/0, 37 mm x 75 cm, aguja
redonda, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles SiLIJ'I:L:Jrl?)de monofilamento polipropileno No 2/0, 26 mm, 75 cm, cortante, 3/8
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutur_a de monofilamento polipropileno No 2/0, 36 mm, 75 cm, aguja redonda,
1/2 circulo
. . Sutura de monofilamento polipropileno No 3/0, 12 mm, 90 cm, doble aguja
Alto cuidado | Suturas no absorbibles redonda 3/8 circulo
. . Sutura de monofilamento polipropileno No 3/0, 13 mm, 75 cm, doble aguja,
Alto cuidado | Suturas no absorbibles redonda, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles SutL_Jra de monofllamento polipropileno No 3/0, 16 mm, 90 cm, doble aguja,
aguja redonda, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de monlofllamento polipropileno No 3/0, 16 mm, 90 cm, doble aguja,
redonda, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutur_a de monofilamento polipropileno No 3/0, 17 mm, 75 cm, aguja redonda,
1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de mon_ofllamento polipropileno No 3/0, 17 mm, 75 cm, doble aguja,
redonda, 3/8 circulo
. . Sutura de monofilamento polipropileno No 4/0, 10 mm, 75 cm, doble aguja,
Alto cuidado | Suturas no absorbibles redonda, 1/2 circulo
. . Sutura de monofilamento polipropileno No 4/0, 12 mm, 90 cm, doble aguja,
Alto cuidado | Suturas no absorbibles redonda, 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de mon_ofllamento polipropileno No 4/0, 16 mm, 75 cm, doble aguja,
redonda, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de mon_ofllamento polipropileno No 4/0, 20 mm, 90 cm, doble aguja,
redonda, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de mon_ofllgmento polipropileno No 4/0, 26 mm, 90 cm, doble aguja,
redonda, 1/2 circuito
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de mon_ofllamento polipropileno No 5/0, 10 mm, 75 cm, doble aguja,
redonda, 1/2 circulo
. . Sutura de monofilamento polipropileno No 5/0, 12 mm, 90 cm, doble aguja,
Alto cuidado | Suturas no absorbibles redonda 3/8 circulo
. . Sutura de monofilamento polipropileno No 5/0, 20 mm, 75 cm, doble aguja
Alto cuidado | Suturas no absorbibles redonda, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de monofilamento polipropileno No 6/0, 13 mm, 75 cm, doble aguja,

redonda, 3/8 circulo




Sutura de monofilamento polipropileno No 6/0, 20 mm, 70 cm, aguja redonda,

Alto cuidado | Suturas no absorbibles -
1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de nylon monofllarr_uento polimeros alifaticos No 3/0, 13 mm, 45 cm,
aguja punta cortante, 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles SutL_Jra de nylon monofllamento polimeros alifaticos No 3/0, 16 mm, 45cm,
aguja punta cortante, 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de nylon mon_ofllamento polimeros alifaticos No 3/0, 19 mm x 45 cm,
aguja cortante, 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles SutL_Jra de nylon mon_ofllamento polimeros alifaticos No 3/0, 24 mm, 75 cm,
aguja cortante, 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles SutL_Jra de nylon mon_ofllamento polimeros alifaticos No 3/0, 25 mm, 75cm,
aguja cortante, 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutgra de nyl_on monofilamento polimeros alifaticos No 3/0, 60 mm, 75 cm,
aguja recta triangular
. . Sutura de nylon monofilamento polimeros alifaticos No 4/0, 16 mm, 45 cm,
Alto cuidado | Suturas no absorbibles aguja cortante, 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutl_Jra de nylon mon_ofllamento polimeros alifaticos No 4/0, 19 mm, 45 cm,
aguja cortante, 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de nylon mon_ofllamento polimeros alifaticos No 4/0, 20 mm, 75 cm,
aguja cortante, 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles SutL_Jra de nylon moqofllamento polimeros alifaticos No 5/0, 19 mm, 75cm,
aguja cortante, 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles SutL_Jra de nylon moqofllamento polimeros alifaticos No 5/0, 20 mm, 75cm,
aguja cortante, 1/2 circulo
- . Sutura de nylon monofilamento polimeros alifaticos No 6/0, 16 mm, 75 cm,
Alto cuidado | Suturas no absorbibles aguja cortante, 3/8 circulo
. . Sutura de nylon monofilamento polimeros alifaticos No 6/0, 20 mm, 75 cm,
Alto cuidado | Suturas no absorbibles aguja cortante, 1/2 circulo
- . Sutura de nylon monofilamento polimeros alifaticos poliamida No 10/0, (2) 6.5
Alto cuidado | Suturas no absorbibles mm, 30 cm, doble aguja espatula, 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles SutL_Jra de nylon mon_ofllamento polimeros alifaticos, No 6/0, 19 mm, 45 cm,
aguja cortante, 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas absorbibles Sutura d_e poliglactina con recubrimiento antimicrobiano No 5/0, 18 mm, 45
cm, aguja cortante, 3/8 circulo
. . Sutura de poliester trenzado de alta resistencia No 2, 26.5mm, 96.5 cm, aguja
Alto cuidado | Suturas no absorbibles cortante, 1/2 circulo
- . Sutura de poliester trenzado, teraftalato de polietileno, polibulato, No 2/0, (2)
Alto cuidado | Suturas no absorbibles 26 mm, 90 cm, doble aguja estriada, 1/2 cA fArculo
. . Sutura de poliglactina con recubrimiento antimicrobiano No 0, 36 mm, 90 cm,
Alto cuidado | Suturas absorbibles aguja redonda , 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas absorbibles Sutura d_e poliglactina con recubrimiento antimicrobiano No 2/0, 36 mm, 90
cm, aguja redonda, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 2/0, 75 cm, sin aguja
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 0, 30 mm, 75 cm, aguja cortante, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 0, 35 mm, 75 cm, aguja cortante, 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 0, 36 mm, 70 cm, aguja cortante, 1/2 circulo




Alto cuidado

Suturas no absorbibles

Sutura de seda trenzada No 0, 37 mm, 75 cm, aguja cortante, 1/2 circulo

Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 0, 37 mm, 75 cm, aguja cortante, 3/8 cAfArculo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 0, 75 c¢m, sin aguja

Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 1/0, 20 mm, 75 cm, aguja cortante, 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 1/0, 35 mm, 75 cm, aguja cortante, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 1/0, 35 mm, 75cm, aguja redonda, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 1/0, 37 mm, 75 c¢m, aguja cortante, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 1/0, 37 mm, 75 cm, aguja redonda, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 2/0, 24 mm, 75 cm, aguja cortante 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 2/0, 24 mm, 75 cm, aguja cortante, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 2/0, 26 mm, 70 cm, aguja redonda, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 2/0, 26 mm, 75 cm, aguja cortante, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 2/0, 30 mm, 75 cm, aguja cortante, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 3/0, 25 mm, 75 cm, aguja cortante, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 3/0, 25 mm, 75 cm, aguja cortante, 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 3/0, 25 mm, 75 cm, aguja redonda, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 3/0, 26 mm, 75 cm, aguja cortante, 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 3/0, 26 mm, 75 cm, aguja redonda, 1/2 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 3/0, 75 cm, sin aguja

Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 4/0, 25 mm, 75 cm, aguja cortante, 3/8 circulo
Alto cuidado | Suturas no absorbibles Sutura de seda trenzada No 7/0, 6.5 mm, 45 cm, aguja espatulada

Alto cuidado | Suturas absorbibles git'{gljjrlitrenzada de poliglactina No 0, 36 mm, 70 mm, aguja redonda 1/2
Alto cuidado | Suturas absorbibles git'{gljjrl%trenzada de poliglactina No 0, 37 mm, 70 mm, aguja redonda 1/2
Alto cuidado | Suturas absorbibles Sit'{::tljjrl%trenzada de poliglactina No 1/0, 35 mm, 75 cm, aguja redonada, 1/2
Alto cuidado | Suturas absorbibles git:’tct:]rl%trenzada de poliglactina No 1/0, 36 mm, 70 cm, aguja redonda, 1/2
Alto cuidado | Suturas absorbibles ?iL;tCL:Jrl?)trenzada de poliglactina No 1/0, 37 mm, 75 c¢m, aguja redonda, 1/2
Alto cuidado | Suturas absorbibles ?iL;tCL:Jrl?)trenzada de poliglactina No 2/0, 19 mm, 70 ¢cm, aguja redonda, 1/2
Alto cuidado | Suturas absorbibles SiL;I:LlJJrI%trenzada de poliglactina No 2/0, 19mm, 70mm, aguja cortante 3/8
Alto cuidado | Suturas absorbibles Sutura trenzada de poliglactina No 2/0, 25 mm, 70 cm, aguja redonda, 1/2

circulo




Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 2/0, 26 mm, 70 cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 2/0, 26 mm, 75 c¢cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 2/0, 26 mm, 75 cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 2/0, 35 mm, 70 cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 2/0, 36 mm, 70 cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 2/0, 37 mm, 90 cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 3/0, 17 mm, 70 cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 3/0, 20 mm, 70 cm, aguja cortante, 3/8
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 3/0, 25 mm, 75 cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 3/0, 26 mm, 70 cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 3/0, 26 mm, 75 cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 3/0, 30 mm, 70 cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 3/0, 35 mm, 70 cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 4/0, 17 mm, 70 cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 4/0, 18 mm, 75 cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 4/0, 20 mm, 70 cm, aguja cortante, 3/8
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 4/0, 20 mm, 75 cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 4/0, 22 mm, 70 cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 4/0, 24 mm, 75 cm, aguja cortante, 3/8
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 4/0, 25 mm, 70 cm, aguja cortante, 3/8
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 4/0, 25 mm, 70 cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 5/0, 15 mm, 70 cm, aguja cortante, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 5/0, 15 mm, 70 cm, doble aguja, redonda,
1/2 circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 5/0, 16 mm, 75 c¢cm, aguja cortante, 3/8
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 5/0, 18 mm, 75 cm, aguja redona, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 5/0, 20 mm, 75 cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 5/0, 25 mm, 70 cm, aguja redonda, 1/2
circulo

Alto cuidado

Suturas absorbibles

Sutura trenzada de poliglactina No 6/0, 15 mm, 70 cm, aguja redonada, 1/2
circulo




Sutura trenzada de poliglactina No 6/0, 17 mm, 75 cm, aguja redonda, 1/2

Alto cuidado | Suturas absorbibles p

circulo 4
Alto cuidado | Suturas absorbibles Sitigarle(i)trenzada de poliglactina No 6/0, 25 mm, 70 cm, aguja redonda, 1/2 .
Alto cuidado | Suturas absorbibles iil;tclijrlztrenzada de poliglactina No 6/0, 8 mm, 45 cm, aguja espatulada ,1/4 .
Alto cuidado | Cirugia laparoscopica Tijera laparoscopica curva, 23 cm de longitud 1
Alto cuidado | Cirugia laparoscépica Tijera laparoscopica, curva, 36 cm de longitud 1
Alto cuidado | Tiras de Glicemia Tira reactiva de glicemia Nipro 3
Alto cuidado | Tiras de Glicemia Tira reactiva para glicemia 3
Alto cuidado | Tiras de Glicemia Tira reactiva para glicemia tipo 3 3
Alto cuidado | Neurologia Tiras quirdrgicas, cotonoide, 1.27 cm x 5.08 cm 3
Alto cuidado | Neurologia Tiras quirdrgicas, cotonoide, 2.54 cm x 2.54 cm 3
Alto cuidado | Neurologia Tiras quirdrgicas, cotonoide, 7.62 cm x 7.62 ¢cm 3
Alto cuidado | Traumatologia Tornillo 1.5 mm acero quirrgico 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillo 2.0 mm acero quirrgico 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillo 2.4 mm acero quirrgico 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillo 2.7 mm acero quirrgico 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillo 3.5 mm acero quirrgico 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillo 4.0 mm acero quirrgico 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillo 4.5 mm acero quirrgico 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillo 5.0 mm acero quirdrgico 1
Alto cuidado | Traumatologia tornillo canulado 4.0mm rosca parcial de 16mm 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillo canulado de 6.5 mm 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillo de bloqueo fémur / tibia 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillo de Bloqueo Humero 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillo de bloqueo varias medidas 1
Alto cuidado | Traumatologia tornillo de esponjosa de rosca parcial de 16mm de acero quirdrgico 1
Alto cuidado | Traumatologia tornillo de esponjosa de rosca parcial de 45mm de acero quirdrgico 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillo de titanio 2.3 Mm Varias Longitudes 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillo doble rosca canulado tipo herbert 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillo Esponjoso 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillo Schanz para tutor de pelvis tipo AO 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillo tapon femoral 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillo tapon humeral 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillos De Emergencia 1.8 Mm Varias Longitudes 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillos De Emergencia 2.3 Mm Varias Longitudes 1
Alto cuidado | Traumatologia Tornillos De Titanio para Sistema 1.5 Mm Varias Longitudes 1
Alto cuidado | Traumatologia Tutor externo articulado, para mufieca tipo Colles 1
Alto cuidado | Traumatologia Tutor externo lineal, de compresion 1
Alto cuidado | Traumatologia Tutor externo lineal, para antebrazo 1
Alto cuidado | Traumatologia Tutor externo lineal, para falange 1
Alto cuidado | Traumatologia Tutor externo lineal, para fémur 1
Alto cuidado | Traumatologia Tutor externo lineal, para humero 1
Alto cuidado | Traumatologia Tutor externo lineal, para mufieca 1
Alto cuidado | Traumatologia Tutor externo lineal, para tibia 1




ANEXO D-4: Bodegas de DM- Pequefio Volumen - Laboratorio clinico
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LISTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE PEQUENO VOLUMEN

LABORATORIO CLINICO
BODEGA DISPOSITIVOS MEDICOS ALMACENAR EN:
Laboratorio clinico | Aceite de inmersion-100 mL Percha
Laboratorio clinico | Adaptador para tubos de extraccion de sangre al vacio Percha
Laboratorio clinico | Adaptadores tubos/extracciA fAn sangre hemocultivos Percha
Laboratorio clinico | Agua destilada ampolla-10 mL Percha
Laboratorio clinico | Aguja para extraccion de sangre al vacio, 21 g x 25 mm (1") Percha
Laboratorio clinico | Aguja para extraccion de sangre al vacio, 22 g x 25 mm (1") Percha
Laboratorio clinico | Alcohol etilico absoluto 99.9 %-Litro Percha
Laboratorio clinico | Alcohol metilico absoluto 99.9 %-Litro Percha
Laboratorio clinico | Asa de inoculacién, redonda, de plastico, de 1 ul Percha
Laboratorio clinico | Asa de inoculacion, redonda, metalica, de 1 ul Percha
Laboratorio clinico | Asa de polipectomia, 7 fr hexagonal 3 x 4.5 cm, 240 cm Percha
Laboratorio clinico | Asa de polipectomia, 7 fr oval 2.5 x 5.5 cm, 240 cm Percha
Laboratorio clinico | Azul de lactofenol Percha
Laboratorio clinico | Bolsa recolectora de sangre, transferencia 100-300 ml Percha
Laboratorio clinico | Caja Termica T4 Pallets
Laboratorio clinico | Caldo de cultivo BHI + Glicerol Percha
Laboratorio clinico | Caldo verde billis brillante 2%-500 g. Percha
Laboratorio clinico | Capilares con heparina Percha
Laboratorio clinico | Capilares sin heparina Percha
Laboratorio clinico | Casetas para histopatologia (azul) Percha
Laboratorio clinico | Casetas para histopatologia (blanca) Percha
Laboratorio clinico | Cepillo para lavado de tubos de ensayo, delgado Percha
Laboratorio clinico | Cepillo para lavado de tubos de ensayo, grueso Percha
Laboratorio clinico | Cepillo para lavado de tubos de ensayo, mediano Percha
Laboratorio clinico | Coloracion alcian blue KIT Percha
Laboratorio clinico | Coloracion fibras reticulares KIT Percha
Laboratorio clinico | Coloracion grocott KIT Percha
Laboratorio clinico | Coloracion PAS kit Percha
Laboratorio clinico | Coloracion rojo congo KIT Percha
Laboratorio clinico | Coloracion tricomica de masson KIT Percha
Laboratorio clinico | Cubreobjetos, 22 mm x 22 mm Percha




Laboratorio clinico | Cubreobjetos, 24 mm x 40 mm Percha
Laboratorio clinico | Cubreobjetos, 24 mm x 50 mm Percha
Laboratorio clinico | Cuchillas de alto perfil-Descartable Percha
Laboratorio clinico | EA50 (Solucion papanicolau) 1000 mL Percha
Laboratorio clinico | Eosina 1000 mL Percha
Laboratorio clinico | Equipo de transfusion sanguinea Percha
Laboratorio clinico | Equipo para administracion de plaquetas Percha
Laboratorio clinico | Fenoltaleina-500 mL-1 % Percha
Laboratorio clinico | Formaldehido-Litro-40 % Percha
Laboratorio clinico | Fosfato sodico dibasico Percha
Laboratorio clinico | Fosfato sodico monobasico Percha
Laboratorio clinico | Frasco de vidiro ambar-120 mL Percha
Laboratorio clinico | Frasco de vidiro ambar-60 mL Percha
Laboratorio clinico | Frasco de vidiro con tapa-200 mL Percha
Laboratorio clinico | Frasco de vidiro con tapa-500 mL Percha
Laboratorio clinico | Glucola 75 gr-200 mL Percha
Laboratorio clinico | Gradilla para tubos de ensayo de 10 ml 100 tubos Percha
Laboratorio clinico | Gradilla para tubos ependorf de 1.5 ml Percha
Laboratorio clinico | Gradillas plasticas para tubo de ensayo de 30 mL Percha
Laboratorio clinico | Hematoxlilina de harris galén Percha
Laboratorio clinico | Hidroxido de potasio-100 mL-20 % Percha
Laboratorio clinico | Hidroxido de sodio-500 mL-10% Percha
Laboratorio clinico | Hipoclorito de sodio-Litro-10% Percha
Laboratorio clinico | Hisopo estéril para toma de muestras con medio de transporte Percha
Laboratorio clinico | Medios de montaje para preparaciones para microscopia (histofluid) 1000 mL Percha
Laboratorio clinico | Microtubo tapa rosca (crioviales)-2 mL Percha
Laboratorio clinico | OG6 (Solucion papanicolau) 1000 mL Percha
Laboratorio clinico | Panel de 5 drogas (marihuana, extasis, cocaina, morfina, metadona) Percha
Laboratorio clinico | Papel filtro, pliego Percha
Laboratorio clinico | Parafilm Percha
Laboratorio clinico | Parafina grado medio kilo Pallets
Laboratorio clinico | Parafina, patologia kilo Pallets
Laboratorio clinico | picetas 250 ml Percha
Laboratorio clinico | Pipeta de vidrio, 10 ml Percha
Laboratorio clinico | Pipeta de vidrio, 5 ml Percha
Laboratorio clinico | Pipeta plastica, 1 ml Percha
Laboratorio clinico | Portaobjetos con banda mate al extremo Percha
Laboratorio clinico | Portaobjetos sin banda mate al extremo Percha
Laboratorio clinico | Prueba de Estreptococos Percha




Laboratorio clinico | Puntas para pipetas automaticas, 100 - 1000 ul (azul) Percha
Laboratorio clinico | Puntas para pipetas automaticas, 5 - 200 ul (amarilla) Percha
Laboratorio clinico | Reactivo de KOVACS Percha
Laboratorio clinico | Reactivo de monsel 1000 ml Percha
Laboratorio clinico | Reactivo diluyente de leucocitos-1000 mL Percha
Laboratorio clinico | Reactivo diluyente de plaquetas Percha
Laboratorio clinico | Reactivos para tincion ziehl neelsen KIT Percha
Laboratorio clinico | Reactivos para tincion ziehl neelsen, alcohol acido-1000 mL Percha
Laboratorio clinico | Reactivos para tincion ziehl neelsen, azul de metileno-1000 mL Percha
Laboratorio clinico | Reactivos para tincion ziehl neelsen, fucsina-1000 mL Percha
Laboratorio clinico | Reactivos para tincion ziehl neelsen, hematoxilina, 2000 ml Percha
Laboratorio clinico Reactivos/kits para determinacion de anti-estreptolisina o, asto (aglutinacion en Percha
placa)
Laboratorio clinico | Reactivos/kits para determinacion de helicobacter pylori en heces, prueba rapida Percha
Laboratorio clinico | Reactivos/kits para determinacion de helicobacter pylori en sangre, prueba rapida Percha
Laboratorio clinico | Reactivos/kits para determinacion de hepatitis A, prueba rapida Percha
Laboratorio clinico | Reactivos/kits para determinacion de hepatitis B, prueba rapida Percha
Laboratorio clinico | Reactivos/kits para determinacion de hepatitis C, prueba rapida Percha
S Reactivos/Kits para determinacion de sangre oculta en heces, cualitativa (metodo
Laboratorio clinico | . ] Percha
inmunocromatografico)
Laboratorio clinico Rea}ctlvos/klts para determinacion de treponema pallidum (sifilis, vdrl), prueba Percha
rapida
Laboratorio clinico | Reactivos/kits para determinacion de vih, prueba rapida de 4ta generacion Percha
Laboratorio clinico | Reactivos/kits para prueba rapida de embarazo, cassette Percha
Laboratorio clinico | Reactivos/kits para prueba rapida de PCR (proteina C reactiva) Percha
Laboratorio clinico | Reactivos/kits para prueba rapida de rotavirus Percha
Laboratorio clinico | Reactivos/kits para prueba rapida multi drogas Percha
Laboratorio clinico | Reactivos/kits para tincion giemsa 1000 mL Percha
Laboratorio clinico | Reactivos/kits para tincion gram, alcohol cetona-1000 mL Percha
Laboratorio clinico | Reactivos/kits para tincion gram, cristal violeta-1000 mL Percha
Laboratorio clinico | Reactivos/kits para tincion gram, safranina-1000 mL Percha
Laboratorio clinico | Reactivos/kits para tincion gram, solucion diluida de yodo-1000 mL Percha
Laboratorio clinico | Reactivos/kits para tincion wright-1000 mL Percha
Laboratorio clinico | Repuesto de asa de inoculacion, recta, metalica Percha




Laboratorio clinico | Repuesto de asa de inoculacién, redonda, metalica, de 1 ul Percha
Laboratorio clinico | Suspencion de sulfato de bario-98% Percha
Laboratorio clinico | Sustituto del xileno Percha
Laboratorio clinico | Termometro de varilla de alcohol Percha
Laboratorio clinico | TIRA PARA MEDIR PH Percha
Laboratorio clinico | Tira reactiva de orina un parametro, microalbuminuria Percha
Laboratorio clinico | Tira reactiva para prueba de oxidasa Percha
Laboratorio clinico | Torniquete sin seguro Percha
Laboratorio clinico | Tubo de ensayo de vidrio con tapa rosca-10 mL Pallets
Laboratorio clinico | Tubo de ensayo de vidrio con tapa rosca-20 mL Pallets
Laboratorio clinico | Tubo de ensayo de vidrio con tapa rosca-30 mL Pallets
Laboratorio clinico | Tubo de ensayo, 5 ml (vidrio) Pallets
Laboratorio clinico | Tubo ensayo de vidrio 10 mm x 75 Pallets
Laboratorio clinico | Tubo para centrifuga, 10 ml Pallets
Laboratorio clinico | Tubo para extraccién de sangre al vacio, de vidrio, tapa roja, 10 ml Pallets
Laboratorio clinico | Tubo para extraccion de sangre al vacio, plastico con gel separador, tapa roja 8.5 mL | Pallets
Laboratorio clinico | Tubo para extraccion de sangre al vacio, plastico, tapa amarilla, 5 ml Pallets
Laboratorio clinico | Tubo para extraccion de sangre al vacio, plastico, tapa amarilla, 8 ml Pallets
Laboratorio clinico | Tubo para extraccién de sangre al vacio, plastico, tapa blanca, 6 mL Pallets
Laboratorio clinico | Tubo para extraccion de sangre al vacio, plastico, tapa celeste, 2.7 ml Pallets
Laboratorio clinico | Tubo para extraccion de sangre al vacio, plastico, tapa celeste, 3.5 ml Pallets
Laboratorio clinico | Tubo para extraccién de sangre al vacio, plastico, tapa lila, 4 ml Pallets
Laboratorio clinico | Tubo para extraccién de sangre al vacio, plastico, tapa roja, 8 ml Pallets
Laboratorio clinico | Tubo para extraccion de sangre al vacio, plastico, tapa roja, gel separador, 5 ml Pallets
Laboratorio clinico | Tubo para extraccion de sangre al vacio, plastico, tapa verde, 4 ml Pallets
Laboratorio clinico | Tubo para micro recoleccion de sangre, tapa celeste, 1 ml Pallets
Laboratorio clinico | Tubo para micro recoleccion de sangre, tapa lila, 1 ml Pallets
Laboratorio clinico | Tubo para micro recoleccion de sangre, tapa roja, 1 ml Pallets




ANEXO D-5: Bodegas de Materias Primas.
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LISTA DE MATERIAS PRIMAS

BODEGA DISPOSITIVOS MEDICOS ALMACENAR EN:
Materias primas Aceite de vaselina (1 Kg) Percha
Materias primas Acido acético 100% 2.5 Its Percha
Materias primas BRIJ S721-SO (1 KG)-FUNDA Percha
Materias primas FRASCO DE VIDIRO AMBAR-30 ML Percha
Materias primas Glicerina (1 Kg) Percha
Materias primas Grasa Autoemulsionable (Crodabase CR-2) (1 Kg)-Caneca Pallets
Materias primas Propilenglicol (1 Kg)-Galén Pallets
Materias primas Propilparabeno (kg) Pallets
Materias primas Recipiente para crema-100 mL Pallets
Materias primas SACARINA SODICA USP Pallets
Materias primas SACAROSA GRADO FARMACEUTICO Pallets
Materias primas Sal industrial en grano tipo 1 Pallets
Materias primas Sorbitol (kg) Pallets
Materias primas Talco (1 Kg) Pallets
Materias primas Urea (1 Kg) Pallets
Materias primas Vaselina (1 Kg) Pallets
Materias primas Vaso de precipitacion de 1000 ml Percha




ANEXO D-6: Bodegas de DM - Descartables.
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LISTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS - DESCARTABLES

BODEGA DISPOSITIVOS MEDICOS ALMACENAR EN:
Descartable Cal sodada (14 kG)(5 gaL)-Caneca pallets
Descartable Equipo de infusién para bomba, 250 cm a 300 cm (BRAUN) percha

Equipo de infusion para bomba, fotosensible, egmento de
Descartable silicona (BRAUN) percha
Descartable Equipo de transfusion sanguinea para bomba (BRAUN) percha
Descartable Equipo de venoclisis, 150 cm (+/- 30 cm) percha
Descartable Equipo microgotero percha
Descartable Equipo microgotero para bomba (BRAUN) percha
Descartable Equipo venaoclisis, fotosensible percha
Descartable Frasco para muestra de esputo pallets
Descartable Frasco para muestra de orina, 30 ml -150 ml pallets
Descartable Kit de extractor de leche percha
Descartable Venda de Algodén (Watta) no esteril-6 " pallets
Descartable Venda de Algodén (Watta) no esteril-4" pallets
Descartable Venda de Algodén (Watta) no esteril-8" pallets
Descartable Venda de gasa 4"/3 m pallets
Descartable Venda de gasa 6"/3 m pallets
Descartable Venda de gasa 8"/3 m pallets
Descartable Venda de yeso poroso ultrafino-4" pallets
Descartable Venda de yeso poroso ultrafino-6 " pallets
Descartable Venda de yeso poroso ultrafino-8 " pallets
Descartable Venda Elastica-6 " pallets
Descartable Venda Elastica-8" pallets
Descartable Venda Elastica-4" pallets
Descartable Venda tubular elastica, 9 cm x 25 m (estoquinete) pallets




ANEXO D-7: Lista de Dispositivos médicos en la camara de frio.

LISTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN CADENA DE FRIO

BODEGA 6 DISPOSITIVOS MEDICOS

Céamara de Refrigeracion

Adhesivo tisular

Céamara de Refrigeracion

Agar Chocolate Monopetri

Céamara de Refrigeracion

Agar citrato

Camara de Refrigeracion

Agar Cled Monopetri

Céamara de Refrigeracion Agar con sim
Camara de Refrigeracion Agar KPC
Camara de Refrigeracion Agar Lisina

Céamara de Refrigeracion

Agar Macconkey Lactosa Monopetri

Cémara de Refrigeracion

Agar Manitol Pseudomona

Céamara de Refrigeracion

Agar Manitol Tripetri

Cémara de Refrigeracion

Agar Mueller Hilton + Chocolate

Céamara de Refrigeracion

Agar Mueller Hilton Monopetri

Céamara de Refrigeracion

Agar Sabouraud

Cémara de Refrigeracion

Agar Sangre + Chocolate bipetri

Céamara de Refrigeracion

Agar Sangre + Mackonkey Bipetri

Cémara de Refrigeracion

Agar Sangre de Cordero Monopetri

Céamara de Refrigeracion

Agar SS + Hektoen

Cémara de Refrigeracion

Agar SS Monopetri

Céamara de Refrigeracion Agar TSA
Céamara de Refrigeracion Agar TSB
Céamara de Refrigeracion Agar TSI

Céamara de Refrigeracion

Agar Tubo Biles Esculina

Céamara de Refrigeracion

Agar Tubo Manitol

Céamara de Refrigeracion

Agar Tubo Mio

Céamara de Refrigeracion

Agar Tubo Tetrationate

Céamara de Refrigeracion

Agar Tubo Thioglicolate

Céamara de Refrigeracion

Agar urea

Céamara de Refrigeracion

ANTI-A

Camara de Refrigeracion

ANTI-Al LECTIN

Camara de Refrigeracion ANTI-AB
Camara de Refrigeracion ANTI-B
Céamara de Refrigeracion ANTI-c
Camara de Refrigeracion ANTI-C.
Camara de Refrigeracion ANTI-CDE
Camara de Refrigeracion ANTI-D
Camara de Refrigeracion ANTI-e
Céamara de Refrigeracion ANTI-E.




Céamara de Refrigeracion

ANTI-H LECTIN

Céamara de Refrigeracion

ANTI-KELL

Camara de Refrigeracion

Celulas ABO/A1B

Céamara de Refrigeracion

Celulas pantalla I-11-111

Camara de Refrigeracion

Control de coombs

Camara de Refrigeracion

Discos de amoxicilina 20 ug + &cido clavulanico 10 ug,
para sensibilidad antimicrobiana

Camara de Refrigeracion

Discos de ampicilina 10 ug, para sensibilidad
antimicrobiana

Camara de Refrigeracion

Discos de aztreonaM 30 ug, para sensibilidad
antimicrobiana

Céamara de Refrigeracion

Discos de cefazolina ug, para sensibilidad
antimicrobiana

Cémara de Refrigeracion

Discos de clindamicina 2 ug, para sensibilidad
antimicrobiana

Cémara de Refrigeracion

Discos de cloranfenicol 30 ug, para sensibilidad
antimicrobiana

Céamara de Refrigeracion

Discos de eritromicina 15 ug, para sensibilidad
antimicrobiana

Céamara de Refrigeracion

Discos de factor v, viales de 50 discos

Cémara de Refrigeracion

Discos de factor x, viales de 50 discos

Cémara de Refrigeracion

Discos de linezolid 30 ug, para sensibilidad
antimicrobiana

Cémara de Refrigeracion

Discos de oxacilina 1 ug, para sensibilidad
antimicrobiana

Cémara de Refrigeracion

Discos de penicilina 10 Ul, para sensibilidad
antimicrobiana

Céamara de Refrigeracion

Hemostatico de celulosa, 10.2 cm x 20.3 cm

Céamara de Refrigeracion

Liss

Camara de Refrigeracion

Suero de coombs 1gG C3D poliespecifico




ANEXO E: Pallets.
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ANEXO F: Estanterias.
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ANEXO G: Sistema informatico del HGDC.
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1.- OBJETIVO

Establecer generalidades en la recepcion técnica y administrativa de los dispositivos médicos que

ingresan al HGDC a fin de garantizar su seguridad y calidad.
2.- ALCANCE

Al presente procedimiento, se regiran todos los procesos de admision de los dispositivos médicos al
HGDC.

3.- RESPOSABILIDADES

La recepcidon técnica de los DM estara a cargo de un quimico/ bioquimico farmacéutico, quien
evaluara las especificaciones del contrato u orden de compra y emitird el respectivo informe. De

requerir apoyo, podra solicitar la intervencion de un delegado del area requirente.

La recepcién administrativa de los DM estara a cargo del guardalmacén de la bodega o su delegado,

y debera emitir la Acta de recepcion previo acuerdo con el quimico/ bioquimico farmacéutico.
4.- DEFINICIONES

o Defecto: Cualquier inconformidad o discrepancia del dispositivos médicos con respecto a
sus especificaciones de contrato. (1)

o Envase Primario: Es el elemento que se encuentra en contacto directo con el Dispositivo
Meédico garantizando la conservacion y proteccion del producto. (1)

e Envase Secundario: Envase definitivo o material de empaque dentro del cual se coloca el
envase primario. (2)

e Envase Terciario.- Cubierta externa con la que se resguarda los productos para ser
transportados. (2)

5.- DESCRIPCION

5.1.- Recepcion Administrativa

El proveedor o su representante presentard al guardalmacén o a su delegado, toda la documentacién

original para verificar las coincidencias del convenio y que todo sea legal.
Los documentos que revisa el guardalmacén son los siguientes.

e Orden de compra
e Factura detallada

e Copia del contrato de adquisicion.



e Guia de remision
Si existe alguna inconformidad tal como un error o faltante de informacion, el cual no se pueda
arreglar inmediatamente, se rechazara el producto especificando las razones en el Registro de
Novedades DM (REGISTRO 1) y una vez que se haya subsanado las novedades se solicitara al

proveedor que re-agende su entrega, caso contrario el guardalmacén decidira el plazo de espera.
Una vez revisada la documentacion de proceder a la verificacién fisica.
5.2.- Comprobacion del cargamento

El guardalmacén supervisara la adecuada descarga del producto en el area de recepcion. En caso de
requerir apoyo y mas tratandose de DM de cadena de frio, se requerira la presencia obligatoria del
profesional farmacéutico, quién controlara las condiciones de traslado, embalaje y temperatura (2 a
8 °C).

El cargamento no presentara deterioro, humedad, suciedad; y todos sus empaques 0 envases estaran

rotulados con letra legible e indeleble con la siguiente informacién:
Envase Terciario:

e Nombre del DM
e Fecha de expiracién
e Origen de Fabricacion
e Lote
e Cantidad
e Condiciones de almacenamiento
Al estar la documentacion y comprobacion del cargamento completa y correcta, se entregara una

copia al quimico/ bioquimico farmacéutico para la respectiva revision técnica.

5.3.- Recepcidn Técnica

El profesional farmacéutico solicitard una muestra de los dispositivos médicos (DM) por cada lote y

la copia de los documentos.
Los documentos que revisara el farmacéutico son los siguientes:

e Contrato de compra u orden de compra

e Factura detallada.



e Certificado del Registro Sanitario vigente.
o Certificado del analisis del control de calidad de todos los lotes a entregar.
o Certificado de Normas I1SO 13485 o Norma Especifica del Producto o Certificado de
Buenas Précticas de Manufactura.
En la muestra de los DM se verificara de forma visual las caracteristicas y aspectos técnicos de los

diferentes envases, al identificar alteraciones y deterioros se procede a llenar el (REGISTRO 1).
Envase Secundario

e Nombre del DM

e Contenido del envase

¢ Indicacion de uso

e Precauciones y advertencias de uso

e Condiciones de almacenamiento

e Nombre del fabricante o importador

e Fecha de elaboracion y expiracion.

e Lote

e Registro sanitario

e Leyenda del MSP (Prohibida su venta)

Envase Primario

e Nombre del DM

e Contenido del envase

e Indicacion de uso

e Precauciones y advertencias de uso

e Condiciones de almacenamiento

e Nombre del fabricante o importador

e Fecha de elaboracidn y expiracion.

e Lote

e Registro sanitario

e Leyenda del MSP (Prohibida su venta)

En caso de existir alguna inconformidad en el envase primario y no se pueda solucionar ya sea por
el acondicionamiento (Ejemplo: producto en cadena de frio), el quimico y/o bioquimico

farmaceutico tiene la facultad de evaluar y solicitar al proveedor una carta de inviolabilidad del



producto, en donde explicard los motivos por el cual no se colocd correctamente el

acondicionamiento. Este sera un documento extra para respaldo del profesional farmacéutico.

Con el fin de evaluar el insumo médico y determinar si cumple con la normativa de recepcion de
dispositivos médicos se llenara el Informe de especificaciones técnicas evaluadas para DM
(REGISTRO 2).

5.4.- Decision de aprobacion o rechazo

En caso de que los DM no cumplan con algin parametro en el procedimiento de recepcion, el
quimico y/o bioquimico farmacéutico determinara si se rechaza el producto o se ubica en el area de

cuarentena- recepcion.

Una vez que finalmente cumpla los requisitos en la revision técnica, el guardalmacén procedera a
elaborar el acta de entrega-recepcion definitiva e ingresar el dispositivo médico al inventario de la
institucion (REGISTRO 3).

Se colocard la etiqueta de identificacion del producto con las siguientes dimensiones y

caracteristicas.

e Tipo de papel de la etiqueta: Papel Adhesivo

e Color: blanco

e Tamafio de la etiqueta: 7cm de alto x 15 cm

e Tamafio de letra: 28

e Tipo de letra: Calibri Light

e Color de letra: negro

e Negrillas: Nombre del Dispositivo médico, Lote, Fecha de elaboracion y expiracion,
Contenido del envase

e Mayusculas: Nombre del Dispositivo médico

El modelo de la etiqueta se puede observar en el REGISTRO 4.

NOTA: Este proceso de recepcion para el HGDC esta basado en el Procedimiento para Recepcion

de dispositivos medicos del Ministerio de Salud Publica del Ecuador. (1)
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7.- REGISTROS

7.1.- REGISTRO 1: Registro de Novedades de Dispositivos Médicos.

MINISTERIO

OE SALUD PUBLICA ANEXO Nro. 1

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
REGISTRO DE NOVEDADES DURANTE LA RECEPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

NIVEL NACIONAL: O
HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE
HOSPITAL: CALDERON

DATOS GENERALES
TRANSPORTADORA
O COURIER:

FECHA DE
REGISTRO N°:
ENTREGA:

N2 DE CAJAS
ENTREGADAS: CONTRATO Ne2:

REMITENTE: ENTREGA N¢2:

PROVEEDOR: FACTURA N2:

NOMBRE DEL
REPRESENTANTE: NOVEDAD N&2.

MOTIVO DE LA NOVEDAD

Defectos en el material de
v Mayor valor facturado L]
acondicionamiento

Defectos en la presentacion de
] Menor valor facturado O
dispositivo médico

Dispositivo médico no solicitado O Averia en el transporte L]

Dispositivo médico no facturado y no
] Otro O
despachado

Dispositivo médico despachado y no
O Cual?
facturado




DETALLE DE LA (S) NOVEDAD (ES)

PRECIO
. FECHA .| CANTIDAD VALOR
N° | DISPOSITIVO MEDICO | LOTE PRESENTACION UNITARI
VENCIMIENTO (unidades) TOTAL
o
1
2
3
TOTAL 0
DESCRIPCION DE LA NOVEDAD
PROCEDIMIENTO A SEGUIR (Seleccionar la accion a tomar)
1) Devolucién: Sl O [] NO O O o

OBSERVACIONES:

2) Presentarse para recoger el dispositivo médico en

dias habiles, en:
Bodega de Planta
central HGDC

Bodega

Coordinacion zonal
Bodega Distrito |:|
ENTREGA REALIZADA POR
INFORME ELABORADO POR: REPRESENTANTE DEL PROVEEDOR
EL PROVEEDOR A
ING. QF.
GUARDALMACEN

DISPOSITIVOS MEDICOS
HGDC

TECNICO DISPOSITVOS MEDICOS
HGDC

REPRESENTANTE --------——-—-—-




7.2.- REGISTRO 2: Informe de especificaciones técnicas de DM.

MINISTERIO

DE SALUD PUBLICA

ANEXO Nro. 3
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CONTROL POST REGISTRO NIVEL 1

INFORME DE ESPECIFICACIONES TECNICAS EVALUADAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

REPORTE
|
NIVEL NACIONAL: N°:
HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE
HOSPITAL: CALDERON ACTA N2:
DATOS GENERALES
N° contrato Fecha Fecha
adquisicion: contrato: recepcion:
Cantidad Cantidad
adjudicada: recibida:
IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
Nombre
Nombre
comercial
genérico:
Nivel de
o(o|ofo
Riesgo:
Uso general v O unomov
Odontologia 0 0
Método de
Tipo de Imagen O 0 esterilizacion:
Dispositivo Laboratorio Oxido de -
Médico: clinico/Microbiologia O O etileno
Desinfectante para
u]
dispositivo médico 0 O Vapor
Peroxido de
u]
Otros 0 0 hidrégeno
Otro u
Lote: Fecha elab: Fecha exp:
N°. Reg. Periodo vida F. Vig Reg.
Sanitario: util: San.:
Presentacion: Fabricante/pais: Proveedor:




CERTIFICADO ANALITICO

Fech Fech
Lote
Ne: Fecha analisis: a a
analizado:
elab: exp:
ESPECIFICACIONES TECNICAS
PARAMETRO RESULTADO OBSERVACIONES
Aspecto v
Envase primario v
Envase secundario v
Nombre del
v
dispositivo médico
Contenido del
v
envase
Indicaciones de uso v
Precauciones y
v
advertencias de uso
Condiciones de
Etiqueta envase Y
a almacenamiento
rimario
P Fabricante v
Fecha de
v
elaboracion
Fecha de expiracion v
Lote v
Numero de Registro ,
Sanitario
Leyenda MSP v
Nombre del
v
dispositivo médico
Contenido del
v
envase
Indicaciones de uso v
Etiqueta envase Precauciones y v
secundario advertencias de uso
Condiciones de
v
almacenamiento
Fabricante
Fecha de
v
elaboracion




Fecha de expiracion

Lote

Numero de Registro

Sanitario

Leyenda MSP

Estado
Embalaje externo
Rotulacién
OBSERVACIONES:
CONCLUSION: CUMPLE ]
NO
CUMPLE
QF. GUSTAVO VASCONEZ
v Posee
X No posee

N Carta de Inviolabilidad




7.3. REGISTRO 3:

Acta de entrega-recepcion definitiva

ANEXO N §

_ MIKISTERID DE 3ALUD PUBLICA
GESTION DE SUMMIETRO DE DESPOSITINGES MEDICOS
ACTA DE ENTREGA-RECEPCICH DISPOSITINGS MEDICOS

FROVEEDNR GLIMEDCAL Fafar i [TV H000362ET
MOMERE DEL REF CORONEL GAURRE LEDKARDO RATRICD Gonkan 1403
WEL: [ RO ALTAN" L
HOAFITAL HOEFTEL BENERAL DOCERTE EECJ.I:EEI:I#'I FECka LA
Discaripmice [lem Freszuestans Diepoedhioe edicnt tie L Genes Cadigo Rem Fresupuistaria mm
B laaudad de GUITD 3 los 14 das deimes g Enzm el ano 24, #1a) seior ) Bauaralmiaen de) KOBPITAL GEKERAL DOXERTE CE CELDERON, y el reprecemante e
SLEDKAL Guiznes, en cumirienio de insko final del arfiui 124 el Reglamenin Genaa d¢ s LOGKCP, susorizen L presaie ACTA ENTRERARECSPOION i
DEPISTIVGE MEDK:0E ¥ e 5 dekalan 3 confduicn, sepln Faghira o [0 delaha e par s mank g ZFEF!
DEECRIPCION MO, REQIETRD FREZENTACION % VALIR LUKITARKD
— | i | R i K LOTE FECHA CE VEMCIMENTT: oougRpe | COIOND it | T VALOR TOTAL U
RECIE CONFORME: REVISADD TECNICAMENTE POR: ERTREGUE CONFORME:
HELS FRNE FRMA FIRMA
Catithlan Jiczime 5. Of. Gustivg Vidosnag L. Yadarda Chlllguings
ADMINISTRATIV TECKICD ADMRISTRADOR DEL COWTRATO REPRESERTANTE




7.4. REGISTRO 4: Etiqueta para DM aprobados.

M nistaeno
Sg e Salud Pablica

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO
Lote
Fecha: elaboracién / expiracion

Contenido del envase

Elaborado por: Nufiez Geovanna, 2019



ANEXO I: Procedimiento Operativo Estandar de Almacenamiento de Dispositivos Médicos.
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1.- OBJETIVO

Determinar las directrices para el adecuado almacenamiento de los dispositivos médicos del HGDC

a fin de garantizar su calidad, seguridad, eficacia, y funcionalidad.
2.- ALCANCE

El presente documento es aplicable para todos los funcionarios del HGDC que almacenan

dispositivos médicos en la institucion.
3.- RESPOSABILIDADES

El guardalmacén o su delegado estaran en la competencia de manejar el Sistema informatico MDS-
SOS, ademas del ordenamiento de los DM en sus respectivas areas y de la comunicacion constante

con el profesional farmacéutico.

El cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento estara bajo el control del quimico

/bioquimico farmacéutico.
4.- DEFINICIONES

Contaminacion cruzada.- Presencia de agentes fisicos, quimicos o microbiol6gicos indeseables,

precedentes de procesos de manufactura, almacenamiento, trasporte entre otros.(1)

Fecha de Caducidad.- involucra que una vez rebasada la fecha impresa en el producto, éste podria

causar graves dafios en la salud.( 1)

Stock Minimo.- Cantidad minima de producto que existe en la bodega y a partir de la cual se

realizara el pedido al proveedor. Dependera del historial de consumo de la institucion (2).

Stock Méaximo.- Cantidad maxima de producto que se puede almacenar en la bodega para un

determinado periodo. Dependera del historial de consumo de la institucion (2).

Stock de seguridad.- Cantidad de producto que se mantendra almacenado, con el propdésito de
satisfacer el requerimiento de demanda y no cortar el stock. Dependera del historial de consumo de

la institucion (2).

Sistema PEPS (FEFO).- “Primero que expira, primero que sale” (first expire/ first out), esto quiere
decir que debera salir el producto méas cercano a vencer en referencia al producto que tenga una

fecha de caducidad mas prolongada. (3)

5.- DESCRIPCION



5.1.- Ordenamiento de los Dispositivos médicos
5.1.1- El guardalmacén o su delegado realizaran las siguientes actividades:

- Aperturay conteo de todas las cajas que contienen los dispositivos médicos.

- En el kardex del Sistema MDS-SOS actualizara el Stock con la lista de dispositivos
médicos previamente aprobados. Como se puede observar en el REGISTRO 1. Cabe
mencionar que es de suma importancia ingresar correctamente todos los datos del producto.

- Identificacion de la categoria del dispositivo médico tomando en cuenta las condiciones de
almacenamiento.

- Preparacion del area de almacenaje en la bodega del H.G.D.C.

- Ordenar los dispositivos médicos en el area correspondiente, previamente rotulados y de
acuerdo al sistema FEFO, es decir que lo préximo a caducarse se encontrara en la parte
delantera.

- En todo proceso los dispositivos médicos seran manejados con el debido cuidado de tal
forma que no exista contaminacion cruzada, mezcla o confusian.

- En caso de existir novedades en el almacenamiento serd comunicado al profesional

farmacéutico.

5.1.2.- El personal farmacéutico realizard las siguientes actividades:
a) Revision del almacenamiento

El profesional farmacéutico estard involucrado en la categorizacion y almacenamiento de
dispositivos médicos, conjuntamente con el personal administrativo, en donde existird una

comunicacion permanente con el guardalmaceén.

El quimico/bioquimico farmacéutico inspeccionard el ordenamiento a fin de verificar las
condiciones de almacenamiento necesarias, es decir, rotulacion, espacios de perchado, iluminacion,

ventilacion, humedad y temperatura.

La temperatura y humedad de todas las areas se verificara dos veces al dia y se respaldard como se
puede observar en el REGISTRO 2.

Al estar en una zona climatica IV — célida humedad, las condiciones de humedad estan en un rango

de 65 mas 0 menos 5 %.



La temperatura ird acorde a lo estipulado en la etiqueta del producto.

- Consérvese a temperatura ambiente: Almacenar a temperaturas de 15 a 25 °C maximo a
30°C.

- Consérvese en temperatura de 2 a 8 °C: Almacenar los productos que requieran cadena de
frio. (8)

El Farmacéutico llevara un registro de los dispositivos médicos que han ingresado a la bodega del
HGDC, el mismo que coincidira con el kardex del Sistema MDS-SOS como se puede observar en
el REGISTRO 3. Ademés emitird un informe digital diario, dirigido al lider de farmacia donde
constara la lista de dispositivos médicos que han ingresado y las novedades existentes. Como se
observa en el REGISTRO 4.

b) Control de caducidad de los Dispositivos médicos

Para el control de caducidad de los insumos médicos es primordial conocer los datos del producto

en el sistema MDS-SOS vy fisicamente.

Los primeros cinco dias de cada mes el profesional farmacéutico revisara el sistema MDS-SOS,
constara en fisico y emitird al lider de farmacia, el informe de caducidad de los dispositivos

médicos que estan por caducarse en los tres proximos meses. Ver REGISTRO 5.

El profesional farmacéutico colocara los insumos médicos que presenten novedades en las areas

correspondientes, de acuerdo a los inconvenientes que presenten, como se detalla a continuacién.
Area de Cuarentena - CANJE

- Fecha de caducidad muy proxima.
- Kits de dispositivos médicos que se encuentren incompletos.
Area de Cuarentena - BAJAS

- Perdida accidental

- Sustraccion o robo

- Caducados

- Alteracidn, averias o deterioro

- Sinrotulacion

- Interrupcion en su cadena de frio

Se rotularan los dispositivos médicos que se den de baja para evitar confusiones.



El profesional farmacéutico emitird un informe via electronica, indicando las novedades de canje u
otros (REGISTRO 6: ZIMBRA), este serd4 emitido al subdirector y este a su vez al personal
administrativo. Para informar al proveedor con una antelacion de 60 dias y que el productos sea
retirado sin inconvenientes.

Todos los procesos de baja, canje y caducidad serdn documentados bajo Quipux como se observa en
el REGISTRO 7 y seran egresados del Sistema MDS-SOS previo aprobacién por parte de

gerencia.
¢) Rotacion de Stock

El quimico/ bioquimico farmacéutico responsable del manejo de la Bodega, sera el encargado del

control de estos productos.

Por otra parte, para mantener el stock de seguridad de dispositivos médicos en la bodega del
HGDC, se planificard las cantidades maximas y minimas de acuerdo al historial del consumo por
mes, y este proceso lo realizara el personal de gestion de abastecimiento de dispositivos médicos del
hospital.

d) Inventarios

Sera necesario el conteo fisico de todos los dispositivos médicos que se encuentren en la bodega del

HGDC ya sea periddicamente o cada seis meses como se detalla a continuacion.

e Inventario periédico:
Los lunes el guardalmacén con el profesional farmacéutico realizaran el conteo de cinco

dispositivos médicos de acuerdo al costo economico y la movilidad de recepcién y despacho.
Compararan los resultados con el registro informatico del Kardex.

En caso de existir incoherencia, se procedera al segundo conteo, incluso hasta un tercer conteo.
De no existir inconformidades se procedera a firmar el REGISTRO 8 y archivar.

De existir inconformidades tales como ajustes innecesarios, transacciones injustificadas u otros, el
farmacéutico emitira un informe via Quipux al lider de Farmacia, quien tomara las medidas

necesarias.



e Inventario semestral:

El inventario se realizara cada 6 meses, en dénde existira una planificacion y un proceso tal como:
Abastecimiento de dispositivos médicos a todos los pisos.

Personal capacitado: Profesional farmacéutico y administrativo.

Puertas cerradas y solo personal autorizado.

No se realizara ingresos y egresos del sistema MSD-SOS.

No se realizara recepcion ni distribucion.

El inventario durara cinco dias laborables, al sexto dia emitiran los informes los correspondientes.
Se planteara horarios con el propdsito de que el equipo de trabajo entre y salga conjuntamente.

Se realizara dos conteos, de existir incoherencias se realizard un tercero solo de los dispositivos

médicos que no coincidan.

Se realizara una lista de los dispositivos médicos con las cantidades encontradas. Ver REGISTRO

9. Ademas podran verificar en caso de existir una mala digitacion.
En este proceso se verificara limpieza y orden de almacenamiento.
Si existen insumos médicos sobrantes u otras novedades, se especificara en el informe final.

El informe final se emitira en un plazo méaximo de tres dias laborables posterior a la finalizacion de

la semana de conteo, y estara firmado por los responsables pertinentes.
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7.- REGISTROS

7.1.- REGISTRO 1.- Kardex del Sistema MDS-SOS.
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7.2.-REGISTRO 2.- Registro de Temperatura y Humedad.

REGISTRON®
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
GESTION DE SDUMINISTRO DE MEDICAMENTOSD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA AMBIENTAL FARMACIA
DISPISITIVOS MEDICOS

TERMOHIGROMETRO N° MES ANO
DIA | TEMPERATURA HUMEDAD RELATIVA (%) FIRMA/ OBS.
(c) SUMILLA

MANA. TAR. | PRO. | MAX | MANA. | TAR. PRO. | MAX

PROMEDIO PROMEDIO
TEMP HUMED.
RELAT

REVISADO POR FECHA




7.3.- REGISTRO 3.- Registro interno del profesional farmacéutico sobre el ingreso de DM a la bodega del HGDC.
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INGRESO DE DISPOSITIVOS MEDICOS POR PROCESO DE COMPRA AL HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON
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7.4.- REGISTRO 4.- Ejemplo de informe electrdnico diario de recepcion.

INFORME DIARIO DEL INGRESO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

FECHA DESCRIPCION CANTIDAD PROVEEDOR

01/08/2019 TIRA REACTIVA PARA GLICEMIA 40000 JF REPRESENTACIONES MEDICAS
Gafas protectoras para fototerapia, talla extra

01/08/2019 . )
pequena 100 JF REPRESENTACIONES MEDICAS
Gafas protectoras para fototerapia, talla grande

01/08/2019

9

JF REPRESENTACIONES MEDICAS

OBSERVACIONES:




7.5.- REGISTRO 5.- Informe de Dispositivos Médicos préximos a caducar.

Revision en el Sistema MD-SOS.
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Ejemplo de un informe:

FECHA: 12-09-2018
ELABORADO POR: BQF. §-——

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON
DISPOSITIVOS MEDICOS POR CADUCAR EN NOVIEMBRE 2018

STOCK EN SERVICIOS

PRESENTA F_DISPOSITIYO0S | FARMACIA TOTAL
ITEM DESCRIPCION CION LOTE BODEGA MEDICOS EMERGENCIA| HBDC PROYEEDOR COMENTARIO
. - - 10emx 20 PRESTAMD - FAYOR
1 |Apositodealginato de calcio cm 330017 8 / 15|HOSPITAL PABLD ARTURD SUAREZ | comsUMI
Cinta adhesiva con testigo impreso FRESTAMO - FAVOR
L P Rollo 33483 33 35| HOSPITAL DEL IESS BUITO SUR CONSUMIF
3 [Contenedor de peroxido de hidrogeno HC3177R9 18 18 JRAL MEDICAL NOTIFICAR
Kit de alimentacion por gastrostomia
4 Na1? 15cm AAB3DGFA4 1 1|BanDa vanOm Cla, LTDA WA
. . PRESTAMO - FAYDR
5 |Lapizelectrocauterio 151102 12 1|HOSFITALFABLO ARTURDISUAREZ | 0 e
] HOSPITAL DE ESPECIALIDADES OOMACIAN - FAYDR
B Mascarlll;kn 95 ! ! MAS3141984 6239 6239 pcENI ESPED CONSUME
Reactivos/kits para determinacion de
7 HPE120003 10 MNOTIFICAR
Enhrnhgrii:nr mr|nri'|: en :an?:rnlntr:llnha 10| VIBAG CA.
3 ensor de temperatura central [Cuna 150211 3 NOTFICAR
2adantel = gll:iirgESENTACIDNES MEDICAS
9 (Sujetador de Tubo Endotragueal Neonatal |230423-W 23 23| JARA FADIAN JARAF A CIA. LTOA, MNOTIFICAR
Tira reactiva de orina un parametro, MIGUEL ESTRELLA
10 | picenalhuminuria 22265903 270 270|REFRESENTACIONES A
REFRESENTACIONES MEDICAS
11 |Tubo Endotragueal reforzado con balon |No.6 1312011860 45 8 | A R, (T, NOTIFICAR
FEFRESENTACIONES MEDICAS
12 [Tubo Endotragueal reforzado con balon |No.6.5 15/16/8 13 o2 m R R, T, MNOTIFICAR




7.6.- REGISTRO 6.- Registros electronico en Zimbra

. —

Ministerio de Salud

7.7.- REGISTRO 7.- Registro electrénico via Quipux - canje.
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7.8.- REGISTRO 8- Inventario Periddico

| CODIGO PRODUCTO
SUluea de acero inosmiabie, manotilamena MNo S, 48 mm,
97110 4% cm_aguja cortante. 1/2 circule
Sutura de monobilamento poliglec spiane No 470, 19 mm,
M0 MR T 70 cm, dgopd contante, 3/8 ceculo
Sutura de monotitunento paliprogdeno Ko 0, 32 mm, 76
»l‘—?" 1 em, g_pmnkm&a 1/2 cacults
Sutura de mancliamento pobpropdens Ko 1/, 36 thir
139 03 7% om, aguya redonda. 172 circulo
SUTURA Dt MONOFILAMENTO POUPROPILEND NO 2/0,

25 MM 75 CM. AGUIA REDONDA. 1/2 ORCULO

Stura de manefdamento polgropilens No 3/0, 13 mm,
75 «m, doble aguia, redanda, 172 circio

Sutura de monafilamento pabpropdeno No /0, 17 mm,

1Y 9 29 75 em, doble agula, redanda. 38 cuculo
Situra e manofdamento polipropdens No S/ 10 mm,
119048 B 75 om, dolie dswja, redonifa, 1/2 coculo
Sutura de i poliprog) No 6,0, 13 men,
12905 56 75 am. doble apuja, cetdonda. 38 circulo
Sutura de nykon monotid 0 poh o5 b4, No i
22908 70 /0. 24 mm. 75 em. 3pula cortante. 3/3 circulo 2463) 0.

Sutura de aylon monafilamento polimeros alifaticos

22008 48 3/0. 60 mm. 7S om. 3guja recta triangulds

23 ana A% 1A mun A5 cm aswa cortante. 378 circuls I-

Sutura de myion monofdamento polimeros

7.9.- REGISTRO 9.- Inventario Semestral.
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ANEXO J: Procedimiento Operativo Estandar de Distribucion de DM.

|
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VERSION: 01
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1.- OBJETIVO

Establecer el proceso de distribucion de dispositivos médicos para todas las unidades de produccién
del HGDC.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento es de alcance para todas las unidades de produccion del HGDC en las

cuales se distribuyen dispositivos médicos.
3.- RESPONSABILIDADES

La distribucion de dispositivos médicos es responsabilidad del profesional farmacéutico y del

personal administrativo.
4.- DEFINICIONES
Unidades de produccion: ingreso a un area o habitacién del hospital (1).

Distribucion: Es el conjunto de actividades, que se realizan para entregar un producto a un
determinado lugar (2).

Dispositivo médico: se considera a un articulo, herramienta, maquina utilizado en la prevencién, el
diagnostico o el tratamiento de una enfermedad o condicién, para descubrir, calcular, restituir,

corregir o transformar la estructura o funcién del cuerpo con fines de salud (3).
5.- DESCRIPCION

Cuando se requiera dispensar los insumos médicos a las diferentes unidades de produccion del

HGDC, se seguird una normalizacion de dispensacion como se describe a continuacion:

e Pedido
Los dias lunes y jueves de cada semana el lider de cada unidad de produccion del HGDC, emitira
mediante ZIMBRA la lista de dispositivos médicos necesarios para su unidad, al personal de
enfermeria de farmacia para su validacion. Posterior a esto se elabora el Quipux (Ver REGISTRO

1) de la lista de dispositivos médicos validados dirigido al jefe de administrativo.

Los tres profesionales verificaran la existencia de todos los dispositivos médicos tanto en el kardex

como fisicamente y emitiran una respuesta en donde detallara la fecha y hora de dispensacion.

e Guardalmacén o su delegado



Previo al despacho:

- El guardalmacén constatard que la lista de dispositivos médicos a despachar hayan sido
aprobado por el profesional farmacéutico. Ver REGISTRO 2.

- Descargara la lista de dispositivos medicos del Kardex del Sistema informéatico MDS-SOS,
donde constara la informacion importante, tal como el ndmero del lote, la cantidad a
despachar, la fecha etc. REGISTRO 3

- Es importante mencionar que el despacho se lo hara de acuerdo al Sistema FEFO es decir lo
primero que expira lo primero que sale.

Despacho:

- Seleccionar los dispositivos médicos de acuerdo al nimero de lote que presenten en el
descargado.

- Categorizar los insumos médicos he ir ordenando en los coches de metal inoxidable, con el
fin de evitar contaminacién, es decir, que no podran ir acumulados, aplastados ni mucho
menos en otros coches que no sean los apropiados.

- Colocar los coches en el &rea de despacho.

- De requerir ayuda en este proceso, se solicitara la presencia de un auxiliar de farmacias.

e Entrega de dispositivos médicos.

- El encargado de retirar los DM contard y comprobara con la lista de DM solicitados.
- Se imprimira la lista de DM que se hizo en el descargo en la que firmaran los responsables
como una constancia. Ver REGISTRO 4.

- Se emitird una copia al quimico/bioquimico farmacéutico para archivar.
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7.- REGISTROS:

7.1.- REGISTRO 1.- Pedido de despacho - Solicitud via Quipux.
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7.2.- REGISTRO 2.- Constatacion de aprobacién para despacho.

‘ @ hiips//www gestiondocumental gob.ec/index framasphp

7
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8213
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Por medio del presente solicito autorizar a quien corresponda el despacho de los
siguientes dispositivos medicos que seran utilizados en Banco de Leche:

DISPOSITIVO

MEDICO OBSERVACIONES

Cinta quimica
externa para
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7.3.- REGISTRO 3.- Proceso de descargo.
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7.4.- REGISTRO 4.- Lista de Dispositivos Médicos entregados.
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