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CONCEPTO DE DISPOSITIVO MEDICO

EN NUESTRA NORMATIVIDAD

Decreto 4725 de 2005
DISPOSITIVO MEDICO PARA USO HUMANO

Cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo
biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado
solo o en combinacién, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas informaticos que
intervengan en su correcta aplicacion propuesta por el

fabricante para su uso en:
Z
@

DISPOSITIVO MEDICO PARA USO EN HUMANO

<+ Diagnéstico, prevencién, tratamiento, alivio de una enfermedad o
compensacion de una lesion o de una deficiencia

% Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura
anatémica o de un proceso fisiolégico

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

o Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano
no deberan ejercer la accion principal que se desea
por medios farmacolégicos, inmunologicos o metabolicos.



EQUIPO BIOMEDICO

Dispositivo médico operacional y

funcional que reune sistemas y
subsistemas eléctricos,
electronicos o hidraulicos,
programas informaticos

Destinado por el fabricante a ser
usado en seres humanos con
fines de prevencion, diagnostico,
tratamiento o rehabilitacion.

(CONOCES LOS DISPOSITIVOS MEDICOS?

USO AMBULATORIO

10. Tapabocas desechables con filf {{?_
11. Glucémetro.

12. Preservativos

13. Lentes de Contacto.
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Cepillo Dental.

Seda Dental.

Algoddn de uso quirurgico
Gasa.

Banda adhesiva para curacion de herida |
Jeringas.

Muletas, Caminadores, Bastones
Termémetro.

Guantes.
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¢CONOCES LOS DISPOSITIVOS MEDICOS?

PARA ATENCION
PREHOSPITALARIA

Maletin para examen fisico:

Fonendoscopios (adultos y nifios).
Tensiémetros (adultos y nifos).
Termdmetro.

Guantes desechables y estériles.
Tapabocas desechables.

Equipo de 6rganos de los sentidos con baterias de repuesto.
Glucametrn

el LN

¢CONOCES LOS DISPOSITIVOS MEDICOS?

CONSULTA EXTERNA

Balanza de pie o pesa bebé

Silla de Ruedas

Fonendoscopio

Equipo de érganos de los sentidos
Tensiometro

ESTUCHE RIGIDO
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CONOCES LOS DISPOSITIVOS MEDICOS?

SERVICIOS DE URGENCIAS

Instrumental quirdrgico
Monitor de signos vitales.
Aspirador de secreciones.
Desfibrilador.
Tensiometro y fonendoscopio,
Termdometro.
Equipo de 6rganos de los sentidos
Balanza o bascula de pie.
Bomba de Infusién. 1
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(CONOCES LOS DISPOSITIVOS MEDICOS?

TRASLADO DE
PACIENTES (Ambulancia) ===

= o e e R 1 F=

PAD EQUIDAD EOUCACION

Mascara Laringea
Laringoscopio
Resucitador Manual
Desfibrilador.

Ventilador de Transporte N
Tubo Endotraqueal - S
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.CONOCES LOS DISPOSITIVOS MEDICOS?

IMPLANTABLES

Prétesis Dental
Marcapasos

Material de Osteosintesis
Prétesis Mamaria

RN

EQUIPO BIOMEDICO DE TECNOLOGIA
CONTROLADA

DISPOSITIVOS MEDICOS sometidos a un control especial

Clasificacion de alto riesgo, Prototipos — Equipo usado o repotenciado,
Objeto de control de oferta, 1*$ Para su adquisicion, instalacién y
utilizacion.
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CRITERIOS DE CLASIFICACION POR RIESGO

Invasividad

Sistema
afectado
N

contacto con el
Efecto cuerpo:

Biolégico en transitorio,
el paciente corto

N N\, prolongado

TOMADO DE HTTPS://WWW.INVIMA.GOV.CO/SITES/DEFAULT/FILES/DISPOSITIVOS-MEDICOS/2023-
10/PROGRAMA-NACIONAL-DE-TECNOVIGILANCIA_VIGILANCIA-POST-COMERCIALIZACION-DE-DISPOSITIVOS-
MEDICOS.PDF

s,

ESE BelloSalud

Juntos constr vidas saludabl




