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PRESENTACION

El Ministerio de Salud en su calidad de ente Rector del sector salud, a fin de dar
cumplimiento a los compromisos del Gobierno de Reconciliacion y Unidad Nacional
de proveer salud gratuita y atencién oportuna a los nicaraguenses, continua
impulsando estrategias que contribuyan a mejorar los procesos de la planificacion
y programacion de los insumos de Material de Reposicion Periddica con el fin de
mejorar el abastecimiento de insumos en todos niveles de atencion garantizando las
condiciones de salud a la poblacién para su proteccion, recuperacion y rehabilitacion.

Se ha elaborado la presente guia con el objetivo de estandarizar los procesos de
programacion de Material de Reposicion Periddica, clasificado de acuerdo a la
necesidad de cada especialidad.

Una de las tareas que deben ser llevadas a cabo para garantizar que la inversion de
salud realizada a través del ministerio responda a las necesidades y prioridades de la
poblacion nicaraglense, en todos los niveles de atencion.
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JUSTIFICACION

Se ha realizado revision a la Guia de Indicadores de Uso de Material de Reposicion
Periodica con la finalidad de normar los estandares de programacion de los
dispositivos médicos, con el objetivo de seguir fortaleciendo el sistema de salud, y
seguir cumpliendo con el compromiso de salud gratuita y de calidad, por lo tanto se
pone a la disposicién del personal de salud la “GUIA DE INDICADORES DE USO
DE MATERIAL DE REPOSICION PERIODICA”. Para que sea utilizado en todos los
establecimientos de salud del pais.

Su uso permitira realizar una programacion real, estandarizada acorde al nivel de
resolucion de cada establecimiento de salud.

Através de la presente guia se pretenden brindar recomendaciones para realizar una
programacion de materiales de reposicion periddica de una manera practica.
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SOPORTE JURIDICO

La presente Guia de Programacion e Indicadores de Uso Racional de Material de
Reposicion Periddica se sustenta dentro del marco juridico y regulatorio existente
para el sector salud principalmente lo dispuesto en:

2. CONSTITUCION POLITICA DE NICARAGUA
Articulo 59.- Derecho a la salud

Articulo 105. Servicios Publicos. Garantiza la gratuidad de la salud para los
sectores vulnerables

2. LEY NO. 423, LEY GENERAL DE SALUD, PUBLICADA EN LA GACETA NO. 91
DEL 17 DE MAYO DEL 2002.

Articulo 1.- Objeto de la Ley: La presente Ley tiene por objeto tutelar el derecho que
tiene toda persona de disfrutar, conservar y recuperar su salud, en armonia con lo
establecido en las disposiciones legales y normas especiales.

Articulo 2.- Organo Competente: El Ministerio de Salud es el érgano competente
para aplicar, supervisar, controlar y evaluar el cumplimiento de la presente Ley y su
Reglamento; asi como para elaborar, aprobar, aplicar, supervisar y evaluar normas
técnicas, formular politicas, planes, programas, proyectos, manuales e instructivos
que sean necesarios para su aplicacion.

La ley General de Salud y su reglamento. Ley No. 423, establece obligaciones para
el desarrollo y fortalecimiento de los subcomités de Uso Racional de los Insumos
Médicos.

Decreto No. 001-2003, Reglamento De La Ley General De Salud, Publicado En La
Gaceta Numeros 7Y 8 Del 10 Y 13 De Enero Del 2003.

Ley de Defensa de los consumidores Ley No. 182. Articulo 1. El usuario, consumidor
de servicios de salud requiere que se le garantice la calidad de los servicios de salud.
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DEFINICION

Es un documento donde se crean parametros de estandarizacion aplicables para
todos los niveles de atencion de salud de acuerdo su nivel de resolucion, basados
en criterios razonables cientificos y técnicos de los procesos de programacién de los
dispositivos médicos, la cual es una herramienta gerencial que su uso garantiza la
aplicacién uniforme de los estandares para facilitar la ejecucion de procedimientos en
las programaciones de MRP.

DEFINICIONES

Nivel de atencidn: conjunto integral preventivo curativo que interrelaciona al hombre
con su medio ambiente en que vive, brinda atencién a las personas sanas o enfermas
asi como a su medio ambiente y comprende la atencion en salud primaria y secundaria
de acuerdo a su grado de complejidad o al orden en que atienden las necesidades de
salud de la poblacion.

Salud: estado de completo bienestar fisico, mental y social y no solamente la ausencia
de enfermedad.

Procedimiento: actividad que describe las etapas cronoldgicas que han de seguirse
y las decisiones que deben tomarse en la realizacion de una tarea o el desempefio
de una funcién realizada por profesionales o técnicos con el proposito de restablecer
la pérdida del equilibrio o pérdida de la salud, estos procedimientos pueden ser
diagndsticos, terapéuticos, preventivos y rehabilitadores.

Servicios de salud: acciones integradas de fomento o promocion, y de proteccion
relativa a la persona, al ambiente y la recuperacion y rehabilitacion de las personas
enfermas.

Usuario: toda persona que solicita o recibe servicios de atencion en salud.
Puesto de Salud Familiar y Comunitarios: es la unidad funcional basica dentro

de la red municipal del Ministerio de Salud y puede estar ubicado en areas rurales o
urbanas.
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Centro de Salud Familiar: es una unidad de salud de atencion ambulatoria que
proporciona servicios orientados a la promocion, prevencién y atencién oportuna
al dafo, segun lo definido en el conjunto de prestaciéon de servicios y acorde a
la demanda. Es la unidad de provisidn y gestion de los servicios ambulatorios de
atencion integral a las personas, familia y comunidad; asi como a la salud ambiental
que jerarquiza la red de servicios de su municipio o distrito.

Hospital Primario: son unidades de salud que ademas de cumplir las funciones
de un Centro de Salud Familiar, brindan servicios de internamiento en pediatria y
ginecoobstetricia, con un servicio de observacion para adultos en medicina y cirugia
general.

Hospital Departamental: son unidades hospitalarias que atienden pacientes
encamados y cuentan con las cuatro especialidades basicas: Medicina Interna, Cirugia
General, Pediatria, incluyendo Neonatologia, Ginecoobstetricia, mas Ortopedia y
Traumatologia.

Hospital Regional: es la unidad hospitalaria que ademas de contar con las
especialidades y tecnologia con que esta equipado el hospital departamental, cumple
con las funciones de un hospital departamental para la poblacion del SILAIS donde
esta ubicado, estara dotado de otras especialidades médico quirurgicas.

Hospital con Servicios de Referencia Nacional: es una unidad de salud con
caracteristicas de Hospital Regional que cuenta con subespecialidades reconocidas
por el Ministerio de Salud para el desarrollo de los servicios de su red. Se constituyen
en la cuspide de la atencion curativa a las personas en las areas clinico-quirurgicas.
Reciben referencias desde los hospitales regionales del pais.

Servicios Nacionales de Tercer Nivel de Atencion: son unidades de salud
uniperfil, especializados en una sola rama de la medicina, que contienen servicios
unicos nacionales y que tienen como caracteristica la produccion de conocimientos
cientificos.

Dispositivos Médicos: cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina,
reactivo o calibrador in vitro, aplicativo informatico, material u otro articulo similar
o relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres humanos,
solo o en combinacion, para uno o mas de los siguientes propédsitos especificos:
diagnosticos, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad, de
una lesion, investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un
proceso fisiolégico, para mantenimiento de la vida.
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Riesgo: toda probabilidad que tiene un usuario de sufrir un dafio o malestar no
previsto al ser expuesto durante el proceso de la atencion, tratamientos, examenes
o procedimientos considerados necesarios para el restablecimiento de la salud o su
rehabilitacion.

Evento adverso: dano no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que
ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

OBJETIVO GENERAL

Establecer los estandares y el procedimiento para los procesos de programaciones,
para la obtencion oportuna de los diferentes insumos de material de reposicion
periddica tomando en cuenta los establecimientos proveedores de servicios de salud
en el contexto normativo y operativo del sistema, considerando las especificaciones
técnicas de cada producto de acuerdo al uso y necesidad de las diferentes
especialidades en los servicios de salud.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

. Facilitar un instrumento actualizado que permita aplicar la metodologia y
procedimientos de los indicadores en los procesos de programaciones.

. Dar a conocer los indicadores que deben cumplir los establecimientos de salud,
para las programaciones de los dispositivos médicos segun nivel de uso.

. Determinar los indicadores que miden la racionalidad cientifica de la seleccion
de los productos, lo que representa un impacto significativo, tanto en términos
de salud como econdémico.

. Determinar las especificaciones técnicas de cada producto y sus indicaciones.

. Facilitar la accesibilidad de los dispositivos médicos a los establecimientos
proveedores de servicios de salud, a fin de contribuir a la solucién, de los

principales problemas de salud de la poblacién.

. Proveer a las unidades de salud una guia de uso racional de Insumos de MRP.
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CAMPO DE APLICACION

El cumplimiento de esta guia es de caracter obligatorio y debe ser aplicado por todo
el personal de salud de todos los establecimientos proveedores de servicios de
salud publicos, asi como los funcionarios encargados en la planificacion de insumos
médicos en los sistemas de salud.

POBLACION OBJETO

Todos los profesionales y técnicos trabajadores de la salud, responsables de insumos
médicos, personal de salud directamente involucrados con el uso de materiales de
reposicion periodica, de los establecimientos prestadores de servicios publicos del
Ministerio de Salud, ademas las autoridades y el grupo multidisciplinario de salud que
conforman un sistema integral para la programacioén oportuna y real de los insumos
Médicos de MRP en las unidades de salud.
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INTRODUCCION

“La Ley General de Salud” establece que el Ministerio de Salud en calidad de ente
rector del sector salud coordina, organiza, supervisa, inspecciona, controla, regula,
ordena, y vigila las acciones en salud. Derecho a la salud.

Con la finalidad de seguir fortaleciendo el sistema de salud, y seguir cumpliendo con el
compromiso de derechos a la salud gratuita y de calidad, el Gobierno de Reconciliacion
y Unidad Nacional por medio del Ministerio de Salud pone a disposicion del personal
de salud la GUIA DE INDICADORES DE USO DE MATERIAL DE REPOSICION PERIODICA.

La “Lista Basica” como una herramienta técnica pretende contribuir a mejorar la
calidad de la atencidon en todos los niveles, con el fin de lograr la restitucion del
derecho a la salud, garantizandole de manera oportuna todos los insumos necesarios
para los diferentes procedimientos que requiera cada usuario, como lo establece unas
de las lineas estratégicas de la Politica Nacional de la Salud.

Por lo cual es imprescindible el sistema de suministro de insumos de material de
reposicion periddica eficiente, que asegure la disponibilidad de los insumos por
especialidades para facilitar el insumo especifico, de acuerdo a la necesidad y
procedimiento que amerite nuestra poblacion demandante.

La gestion del abastecimiento y el uso racional de los insumos médicos es crucial
para mejorar la disponibilidad y oportunidad de los insumos médicos en todos los
niveles, a fin de que la poblacién acceda a los insumos médicos de manera oportuna.
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TECNOVIGILANCIA

La Tecnovigilancia es un conjunto de actividades de salud publica encaminadas a
la prevencion, deteccion, investigacion y difusion oportuna de informacion sobre
eventos adversos con dispositivos médicos durante su uso, que puedan generar algun
dafio al usuario, al operador o al medio ambiente que lo rodea. El objetivo de este
sistema de vigilancia de dispositivos médicos es mejorar la proteccion de la salud y
seguridad tanto para los pacientes como para el personal de salud, disminuyendo asi
la probabilidad de ocurrencia de eventos adversos en la practica clinica.

La informacion obtenida se almacena para evaluar los eventos notificados y, cuando
sea apropiado, ésta se difunde a fin de que sea utilizada para prevenir repeticiones y
situaciones mas complejas.

Idealmente, la informacion del sistema de tecnovigilancia se comparte entre
autoridades competentes y fabricantes/distribuidores, a modo de facilitar las acciones
correctivas de cada caso a nivel nacional e internacional.

Criterios de notificacion

Un evento debe haber ocurrido

Los eventos mas comunes, pero no los unicos son:

a) Falla en el funcionamiento del dispositivo médico, si se usa de acuerdo con su
uso previsto y segun las instrucciones del fabricante.

b) Resultados de falsos positivos o falsos negativos no declarados en el instructivo
de uso.

c) Reacciones adversas o efectos secundarios sobre pacientes o personal
usuario, no declarados en el instructivo de uso.

d) Interacciones con otras sustancias o productos, no declaradas en el instructivo
de uso.

e) Inexactitud en el etiquetado, instrucciones de uso y/o materiales promocionales,
por omision y/o deficiencia.

f) Cualquier otra situacion descrita en la literatura o informacién cientifica relativa
a un evento adverso determinado.
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Clasificacion de los defectos:

Defectos criticos:
* Que el producto fisicamente no corresponda a lo solicitado.
» Diseno diferente al especificado.
* Material de elaboracién diferente al solicitado.
* Roturas o desgarres en los articulos.
« Falta de alguna pieza en la unidad de producto.
» Sellos o uniones deficientes en la unidad del producto.

» Pliegues, acodaduras o deformaciones que impidan el uso del producto para
la finalidad que se esta adquiriendo.

» Color diferente al especificado.
* Leyendas o datos en el empaque primario de un producto diferente al envasado.
+ Si esta ausente uno de los requisitos de etiquetado.

* Ausencia total o equivocacion de alguna de las leyendas o datos siguientes:

a. La informacion necesaria para la identificacion y clasificacion del producto
(Nombre del insumo, principio activo y su concentracion cuando proceda)
Nombre del fabricante o titular y pais de origen

Numero de lote

Fecha de vencimiento

Fecha de fabricacion (puede estar implicita en el numero de lote).
Cantidad de piezas contenidas.

Datos, leyendas o simbolos alusivos al cuidado y manejo del producto.

@™o 0o0oT

Defectos mayores:

* Articulos humedos.

+ Falta de cualquiera de los envases (primario, secundario o colectivo) segun
proceda.

+ Envase sucio o manchado.

+ Sellos o uniones deficientes en el envase primario.

+ Ausencia total o equivocacion de alguna de las leyendas o datos siguientes:
a) Marca o logotipo del fabricante.
b) Nombre del fabricante o titular, importador y proveedor.
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Defectos menores:

* Envase deteriorado.

« Si esta borroso pero legible alguno de los datos de etiquetado.

« Si esta borroso pero legible alguna de las leyendas de etiquetado.

+ Etiquetas rotas, desgarradas, despegadas parcialmente o fijadas.

* En el caso de productos de importacion, ausencia en el envase, de contra-
etiqueta en idioma espariol con los datos y (o) leyendas de etiquetado.

* En el caso de productos de importacion que en el envase la contra-etiqueta
obstruya las leyendas del pais de origen.

Criterios de no cumple para compra del dispositivo médico.

Tipo de defecto Numero de criterios
Critico 1
Mayor 2
Menor 3
Combinaciones de defectos 1 defecto mayor y 1 defecto menor
2 defectos menores y 1 defecto mayor

Observaciones: En caso de detectar solo 1 defecto mayor o solo 1 defecto menor o
solo 2 defectos menores, el producto sera calificado de no cumple, solo si se determina
el no cumplimiento de al menos un criterio adicional de evaluacion.

FICHA TECNICA PARA RECLAMOS DE CALIDAD DE MATERIAL DE REPOSICION
PERIODICA

¢COMO DEBE REPORTAR?

Si en el procedimiento realizado a un paciente se experimenta una falla técnica del
insumo utilizado, se debe llenar ficha técnica para reclamo de calidad con letra clara
y legible especificando las fallas presentadas durante el procedimiento, indicando el
establecimiento de salud, describir detalladamente el problema presentado, fecha
y hora de ocurrencia, el servicio de la unidad de salud, procedimiento realizado, el
numero de expediente o de hoja de atencidn del paciente, codigo del insumo, nombre
del fabricante, numero de lote, numero de requisa, fecha de vencimiento, el numero
de la licitacién que se compro el producto, la ficha debe contener el nombre y firma
por el personal de salud que detecto la falla y del jefe del servicio, revisada firmada
y sellada por el responsable del CURIM y el Director del establecimiento de salud y
remitirla a la Division General de Insumos Médicos y al Centro de Insumos Para la
Salud
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INDICADORES
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, Gobierno de Reconciliacién
y Unidad Nacional

mmeummﬂw % pudlo' pkuqu nﬁ/

Nz,

LOGO DE GOBIERNO SEGUN ANO

MINISTERIO DE SALUD
DIVISION GENERAL DE INSUMOS MEDICOS

Reporte de Falla de Calidad de MRP

Establecimiento de Salud:

Descripcion del Insumo:

Descripcion del Problema de Calidad:

Fecha de ocurrencia: Fecha de reporte:

Servicio Clinico:

Procedimiento realizado:

Numero Expediente:

Nombre y Firma del personal de salud que identifique el problema:

Nombre y Firma del Jefe de Servicio:

COMPLETAR DATOS POR RESPONSABLE DE INSUMOS MEDICOS

Codigo:

Descripcion:

Fabricante: # Lote:

Numero de Requisa:

Fecha de Vencimiento:

Licitacion No. (a completarse en la DGIM)
Revisado por Coordinador CURIM: Vo.Bo. Director de la Unidad de Salud
LOGO INFERIOR

MINISTERIO DE SALUD

DIVISION GENERAL DE INSUMOS MEDICOS
Complejo Nacional de Salud “Dra. Concepcidn
Palacios, costado oeste colonia lero. De Mayo,
Managua, Nicaragua, PBX (505) 2289-4700.

Web: www.minsa.gob.ni
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Guia de higiene de mano para profesionales sanitarios.
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“Manual Sanitario uso general” ETCA 2006-0-034
Recursos Materiales Division de Enfermeria. Ministerio de Salud, Nicaragua.



