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RESUMO

A introducdo de novos materiais na fabricacdo de dispositivos médicos (DM) estd quase sempre associada a maior gasto e a
geracdo de residuos, por isso a pratica do reuso vem sendo difundida, entretanto, com regulamentagdes diversas. Apds o
processamento, os DM devem oferecer qualidade e seguranca, por meio de processos validados e a andlise de microscopia
eletrénica de varredura (MEV) se alia na busca da manutengdo da eficiéncia. O objetivo foi avaliar a esterilidade e estrutura
superficial de DM apds o processamento, a partir de um estudo experimental com amostras autoclavadas na central de material
de esterilizagdo propria de um servico de saude sentinela do Rio de Janeiro, coletadas com base no tipo de material, tamanho e
criticidade no uso. O ensaio de esterilidade foi realizado em laboratdrio oficial, por inoculacdo direta, sob condigbes de qualidade.
A analise por MEV avaliou as caracteristicas estruturais das amostras apds processamento e de um conector reto sem uso, para
comparagao com o mesmo produto processado. O teste de esterilidade apresentou 100% de satisfatoriedade, no entanto, na MEV,
foi observada a existéncia de modificages na microestrutura da superficie de diversas amostras, contudo, sendo comprovada
somente no teste comparativo. O estudo possibilita planejar estratégias para relacionar o nimero de ciclos de processamento com
as alteragGes superficiais e a seguranga do uso e desenvolver protocolos de processamento e vigilancia sistematica da reutilizacdo
de materiais de uso Unico, ndo apenas por sua relevancia econdmica, mas sobretudo do ponto de vista ético, legal, bioldgico,
funcional e assistencial.

Palavras-chave: Esterilizacdo; Garantia da Qualidade de Processamento; Vigilancia Sanitaria.
ABSTRACT

The introduction of new materials in the manufacture of medical devices (MD) is almost always associated with greater expense
and waste generation, which is why the practice of reuse has been widespread, however, with different regulations. After
processing, MD must offer quality and safety, through validated processes and scanning electron microscopy (SEM) analysis is
combined in the search for maintaining efficiency. The objective was to evaluate the sterility and surface structure of MD after
processing, based on an experimental study with autoclaved samples in the sterilization material center of a sentinel health service
in Rio de Janeiro, collected based on the type of material, size and criticality in use. The sterility test was carried out in an official
laboratory, by direct inoculation, under quality conditions. SEM analysis evaluated the structural characteristics of samples after
processing and of an unused straight connector, for comparison with the same processed product. The sterility test showed 100%
satisfaction, however, in the SEM, the existence of changes in the microstructure of the surface of several samples was observed,
however, these were confirmed only in the comparative test. The study makes it possible to plan strategies to relate the number
of processing cycles to surface changes and safety of use and to develop processing protocols and systematic surveillance of the
reuse of single-use materials, not only for their economic relevance, but above all from the point of ethical, legal, biological,
functional and care views.

Keywords: Sterilization; Guarantee of Processing Quality; Health Surveillance.
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INTRODUCAO

A utilizacdo de novos materiais nobres e mais
resistentes na fabricacdo de dispositivos médicos (DM)
aplicados a determinados procedimentos esta ligada ao
desenvolvimento tecnoldgico, seu impacto na &area da
assisténcia a salde, mas geralmente associada a um maior
gasto e reflexo no aumento de capital investido
(ANDRADE JUNIOR, 2018; COSTA; COSTA, 2020;
SEILER et al.,, 2020). Com isso e, por questdes
relacionadas a geragdo de residuos, a pratica do redso
desses DM vem sendo praticada e aumentada em inimeros
paises. Entretanto, as regulamentacfes desta préatica sao
bem diversas. Em paises como na Alemanha, Australia e
Estados Unidos, observamos poucas regulamentacdes
sobre o tema da pratica do retiso de DM (KAPOOR et al.,
2017; COSTA; COSTA, 2021a).

No Brasil, ja se discute a normalizagdo dessa
pratica desde o século passado, primeiro pelo Ministério
da Saude (MS) e posteriormente em 1999 com a criagéo
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Temos hoje em vigor, a Resolugdo Especifica (RE) n°
2.605, de 11 de agosto de 2006, que estabelece parametros
para registro dos produtos denominados como de uso
Unico e exigéncias para as instituicbes que efetuam
processamento de DM (BRASIL, 2006).

Segundo Guerra et al. (2013) apds o
processamento, os DM devem oferecer qualidade e
seguranca, advindo de processos validados, e liberados ao
uso posterior ap6s analises de funcionalidade e
integridade. No Brasil temos nas legislagdes vigentes
proibicBes para o processamento de DM de uso Unico,
incluindo uma lista contida na resolugdo RE n° 2.605, de
11 de agosto de 2006. As classificagOes nessa pratica
aumentam, e os DM sd8o categorizados como: nao
passiveis de processamento, passiveis de processamento e
de uso Unico.

O processo de limpeza representa risco, com
variaveis criticas, como: a conformacdo de certos
materiais que néo facilita a limpeza ou ndo séo totalmente
resistentes para suportar inimeras repetices de limpeza,
articulacdes endurecidas, perda da qualidade de corte e
ainda riscos de impedir conexdes por modificacbes e
entortamento de dobradigas (PSALTIKIDIS et al., 2006).

O nivel de garantia de esterilidade de um
processamento é o grau de garantia que 0 processo possui
para realizar a acdo de esterilizacdo, e qualquer falha pode
possibilitar o risco de casos de infec¢des trans ou pos-
operatorios (MADEIRA et al., 2015). Os métodos de
esterilizacdo devem ser validados, o desempenho destes

processos monitorados e 0 equipamento utilizado deve
possuir programa de manutencdo preventiva e
qualificacdo de operacGes e de performance (SOUZA et
al., 2020).

A esterilizacdo por calor umido é uma das técnicas
mais utilizadas para o processamento de DM, realizada em
autoclaves com garantias relacionadas as disposicdes no
interior do equipamento e ainda com integradores
bioldgicos e quimicos recomendados pelos regulamentos
(ANVISA, 2010).

O ensaio de esterilidade avalia ou valida o
processamento e faz parte do escopo de ensaios de
controle de qualidade através da comprovacdo da
eficiéncia do processo de esterilizagdo/processamento
(BENITEZ, 2018).

De acordo com a resolucdo RDC n° 307, de 14 de
novembro de 2002, a Central de Material e Esterilizac&o
(CME) deveria estar tecnicamente colaborando e
fornecendo DM adequadamente processados nos
hospitais, mas isso ndo acontece na grande maioria delas
(BRASIL, 2002).

Na perspectiva da qualidade, gerenciar processos
na CME implica reduzir riscos de eventos adversos
assistenciais, através da criagd0 um instrumento para
avaliar o grau de risco dos DM apds o processamento
(KUWABARA et al., 2010, SOUZA et al., 2020).

O processamento precisa ocorrer com métodos
especificos de valida¢do que comprovem a funcionalidade
(flexibilidade, rigidez torcional, resisténcia a tracdo e
fadiga) e a integridade (auséncia de fissuras, manchas,
rugosidades, imperfeicOes superficiais, deterioracdes, nem
alteracdo na estrutura molecular dos polimeros) dos DM
processados. Outro agravante € a inexisténcia de
estabelecimento de um numero de ciclos de
processamento gque garanta um redso seguro do material,
falta de métodos especificos de validacdo que evidenciem
a manutencéo de funcionalidade e integridade apropriada
para usos subsequentes (LUCAS et al., 2010; SOUZA et
al., 2020).

Em relacdo as modificacdes que acarretem perda
da funcionalidade e da integridade, Tessarolo et al. (2004)
mostraram, pela técnica de microscopia eletrénica de
varredura (MEV) em superficie externa de cateter
polimérico, a presenca de uma gravura nanométrica e um
arranhdo micrométrico. O processamento de DM de uso
unico representaria um grande desafio entre a manutencao
das propriedades fisicas e quimicas apresentadas pelo DM
processado e pelo novo.

Atécnica MEV permite avaliacdes de aspecto dos
DM, verificando a presenca de sujidades, de rebarbas, de
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micro-organismos, e outras falhas e componentes, com
visdo ampliada em até 300.000 vezes (PAJKOS et al.,
2004; MELLO et al., 2019), podendo ser utilizada para
investigar a zona de fratura e tentar relacionar as fei¢es
topogréficas da superficie da amostra a natureza ou com a
causa da fratura.

Esse estudo teve como objetivo avaliar o
processamento de DM de um servico de salde sob
perspectiva da esterilidade e da estrutura superficial do
produto (ou material).

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo experimental analitico com
a hipdtese de testar a qualidade de amostras oriundas de
um hospital sentinela, de assisténcia de média e alta
complexidade nos niveis hospitalar e ambulatorial que
realiza procedimentos diagndsticos e terapéuticos e possui
122 leitos instalados, 13 leitos de hospital-dia e ainda uma
CME propria, que atende 70% da demanda do servico.

O estudo foi conduzido em condigdes controladas,
considerando equipamentos qualificados, profissionais
habilitados e laboratérios acreditados. As amostras foram
submetidas a dois ensaios, MEV e teste de esterilidade
onde utilizou-se diferentes tipos de materiais. Para a MEV
foram realizados testes comparativos em dois materiais
(novo-sem uso e ap0Os processamento) e uma avaliagdo em
materiais que foram processados sem a referéncia a um
material “novo - sem uso”, que possibilitasse uma imagem
inicial e melhor conhecimento sobre o status do material
apoOs processamento. E assim, juntos fornecer subsidios
para iniciar a discussdo sobre qualidade e seguranca e
urgéncias nas exigéncias regulatorias posterior a
processamento de DM.

A amostragem seguiu critérios de escolha como:
criticidade, segundo indica¢do da geréncia de risco do
hospital; diversidade de tipos de materiais; embalagem
utilizada para processamento; altura e largura do DM (no
maximo 35 mm de largura x 100 mm de altura), para que
0 material coubesse nos tubos de ensaios utilizados no
teste de esterilidade; equipamentos qualificados e

concordancia da geréncia da CME (dia, horério e ciclo de
autoclavagéo).

O n° de unidades amostrais foi direcionado pelo
setor responsavel pelas analises, de acordo com a natureza
do DM (forma fisica). Para o ensaio, o total do lote foi

calculado relativo ao total de DM nos ciclos de
autoclavagem investigados. O n° de amostras de DM foi
de 10% do total da carga de DM processados na autoclave
em servico no hospital, em 3 dias consecutivos. O total da
carga por dia (ciclo) foi em média 48 unidades. Resultando
na coleta em média de 5 unidades por ciclo de amostras de
DM processados (ANVISA, 2010; BENITEZ, 2018;
CALDEIRA; SOUZA, 2022). Para analise da esterilidade
foram coletadas amostras, sob duas atenc@es: ao tipo de
material e tamanho; e sobre criticidade ao uso, com a
limitacdo da embalagem que ndo provocasse testes falso
positivos. Para coleta dos itens classificados como criticos,
foram eleitos produtos complexos (que desmontavam) e
gue apresentavam grau alto de dificuldade para limpeza,
ofertando maior desafio par ao processo de esterilizacéo.

Todas as amostras percorreram 0 procedimento
completo da cadeia de processamento: pré-limpeza,
lavagem manual ou automaética, autoclavagéo, preparo de
DM e armazenamento, de acordo com a legislacéo vigente
(MENDONCA,; SILVA, 2015).

O teste de esterilidade foi realizado pelo método
de inoculacdo direta em cabine de seguranga biolégica
segundo a Farmacopeia Brasileira (2019), onde cada DM
foi identificado por alfa-nimeros, sendo Borracha — B1,
Metal — M1 a M9; P — Policarbonato — P1 a P2 e Vidro —
V1 e V2, inoculados diretamente em tubos de ensaio (38,5
mm x 250 mm) contendo meios de cultura apropriados
para observar o crescimento microbiano (ANVISA, 2010).
O laboratdrio no qual foram realizadas as analises esta
submetido as diretrizes da norma ABNT-NBR/ISO/IEC
17025:2017 e da RDC n° 390, de 26 de maio de 2020,
tratando-se de um laboratério oficial publico (ABNT,
2017; BRASIL, 2020).

As operacdes do ensaio seguiram procedimentos
operacionais padrdo (POP), utilizando técnica e
antisséptico adequado preconizado pela Anvisa e
desinfecgdo com &lcool 70% (BRASIL, 1998; ANVISA,
2010). Antes da desinfecgdo, para entrada na area de
realizacdo do teste, as amostras foram inspecionadas
visualmente para verificar a sua integridade fisica, a
auséncia de particulas e as informagdes dos rétulos de cada
unidade de lote.

Para melhor organizagdo experimental, registro e
organizagdo dos dados, foi realizada a codificacdo
alfanumérica do material processado descrita na tabela 1.
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Tabela 1. Amostras de material processado utilizadas neste estudo oriundas da CME de um servigo sentinela do Rio de Janeiro.

Tipo de material Quantidade Nome
Policarbonato (P) 2 Conector (P1) e Conector Reto (P2)
Borracha (B) 2 Borracha de vedagdo (B1 e B2)
Vidro (V) 2 Seringas de vidro (V1e V2)
Pinca (M1); Pinca Buldog (M2); Canula TQT (M3); Ponta trocarte (M4);
Metal (M) 9 Conector circuito (M5); Rosca (M6); Borboleta (M7); Tambor torneira

(M8) e Rosca de ética (M9)

Fonte: Autores.

Para realizacdo do teste de esterilidade, alguns
DM foram desconectados em diferentes partes,
cuidadosamente, com o auxilio de uma ou duas pingas ou
de wiper estéril. As amostras foram colocadas em tubos de
ensaio de 38,5 mm largura x 250 mm de altura, contendo
meio fluido de tioglicolato e a outra parte do DM colocada
em caldo de caseina-soja, as partes das amostras foram
processadas no mesmo ciclo de autoclavacdo. Os tubos
com as amostras e meio fluido tioglicolato foram
incubados a 32,5 + 2,5°C, enquanto os tubos com as
amostras e caldo caseina de soja foram incubados a 22,5 +
2,5°C. Todos os tubos foram incubados durante 14 dias em
estufas bacterioldgicas calibradas e qualificadas. Foram
utilizados controles negativos (um tubo contendo meio de
fluido tioglicolato e um tubo com caldo caseina de soja) e
branco (nesse controle um tubo contendo meio de fluido
tioglicolato e um tubo com caldo caseina de soja devem
ficar abertos na Camara de Seguranca Bioldgica pelo
tempo aproximado de inoculacdo de uma amostra). Os
tubos referentes ao controle negativo e branco foram
incubados pelo mesmo periodo do ensaio, obedecendo a
temperatura de incubacdo especifica para cada meio de
cultura. Durante o ensaio foi realizado o monitoramento
ambiental passivo utilizando uma placa contendo agar
caseina de soja (TSA) e agar Sabouraud 4% de glicose
(Sab4). As placas de TSA foram incubadas a 32,5 + 2,5°C,
enquanto as de Sab4 foram incubadas a 22,5 £ 2,5°C,
ambas por 5 dias. Todos os meios de cultura foram
avaliados quanto a presenca de crescimento microbiano
(turvacdo nos tubos e colbnias nas placas) em dias
alternados, exceto nos finais de semana até a leitura final.

O estudo foi dividido em duas partes, sendo a
primeira relacionada a um dispositivo de policarbonato,
sem a informag&o de nimero de reusos, que foi comparado
com um produto novo (adquirido em uma distribuidora

autorizada). Logo, o material passivel de comparacéo foi
um “conector reto” (E) e um ‘novo que foram avaliados na
perspectiva de sua microestrutura através da técnica de
microscopia. Para isso foram realizadas analises por MEV
para comparativo estrutural, ou seja, foi feita uma
comparagdo de um produto processado com um produto
idéntico nunca utilizado (embalagem original).

A segunda parte, com enfoque em demonstrar a
viabilidade da técnica de MEV ser aplicada em DM ap6s
processamento, utilizou tipos diferentes de materiais para
demonstrar a possibilidade de observar ranhuras,
manchas, sujidades ou qualquer possivel desgaste ou dano
no material

As amostras foram recobertas com 20 nm de ouro
através da técnica de metalizacdo com ouro (amostras
inorganicas e bioldgicas ou poliméricas devem ser
metalizadas antes de serem analisadas por MEV),
posteriormente foram analisadas em equipamento de
MEV da marca JEOL - modelo JSM -5600LV operado
com alta tensdo de 15 Kv. As imagens foram geradas e
registradas digitalmente em aumentos variaveis, nas
condiges de trabalho de 15 kv e distancia de trabalho de
9 mm, em seguida foram gravadas e abertas no software
Photopaint do pacote Corel Draw. A partir das
micrografias pode-se observar as estruturas superficiais. A
preparacgéo e a observacdo das amostras foram realizadas
em colaboracgdo com o Nucleo de Plataformas
Tecnoldgicas, Plataforma de Microscopia Eletronica do
Instituto Aggeu Magalh&es em Pernambuco.

Essa estratégia nos possibilitou  propor
“fotografias” ainda que sem o padrio de referéncia
(produto novo), como sugestdo cientifica de trés tipos de
materiais (Borracha, Metal e Policarbonato). Foram
obtidas as micrografias dos seguintes DM: borracha de
vedacdo (cinza); borracha de vedacdo (branca); tambor
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torneira; rosca; conector reto novo e conector reto
processado, conforme descrito no Quadro 1.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Os dois ensaios: esterilidade e MEV forneceram
subsidios para iniciar a discussdo, analisando 0s

resultados, para melhor conhecimento sobre o material
processado.

A leitura do ensaio de esterilidade das amostras
ocorreu no 14° dia, de acordo com o preconizado nos
compéndios oficiais. Os resultados obtidos apds a
realizacdo do teste de esterilidade por inoculacdo direta
estdo apresentados na tabela 2.

Tabela 2. Resultados do teste de esterilidade por inoculacdo direta das amostras utilizadas no estudo.

Tipo de material Itens Resultado
Policarbonato P1, P2 Estéril
Borracha B1, B2 Estéril
Metal M1aM9 Estéril
Vidro V1, V2 Estéril

Legenda: P1 - conector; P2 - conector reto; B1- borracha de vedagéo; B2 - borracha de vedacéo; V1 - seringas de vidro; V2 - seringa de vidro; M1
- pinga; M2 - pin¢a Buldog; M3 - canula TQT; M4 - ponta trocarte; M5 - conector circuito; M6 - rosca; M7 - borboleta; M8 - tambor torneira e

M9 - rosca de 6tica.

Fonte: Autores.

A leitura das placas de monitoramento ambiental
ocorreu no 5° dia de incubacdo. O resultado para a placa
contendo TSA foi satisfatoria, ja a placa contendo Sab4
apresentou contaminacdo (1 Unidade Formadora de
Coldnia - UFC). Entretanto, como nenhuma das amostras
de DM apresentou contaminagao, isso ndo interferiu no
resultado, ndo sendo necessario invalidar o ensaio e
realizar um novo teste.

Estudos com objetivos similares, a verificagdo da
seguranca do processamento de materiais de uso Unico
guanto ao alcance da esterilidade, chegaram a resultados
diversos como os de Ribeiro et al. (2006) que indicaram
100% de esterilizacdo por oxido de etileno (EtO) de
cateteres de angiografia cardiovascular, assim como
Santos et al. (2008) que encontraram 100% de eficiéncia
na esterilizacdo de trocartes de uso Unico, j& Pinto (2009)
obteve 102 UFC do género Bacillus, identificado por
instrumento, indice este, menor que o permitido (106
UFC). Neto et al. (2010), demonstraram ainda, que a
probabilidade de esterilizacéo de canetas de bisturi elétrico
processadas é altamente dependente dos métodos de
limpeza ou esterilizacdo aplicados.

No estudo de Lopes et al. (2011), ndo houve
nenhum crescimento microbiano nas amostras analisadas,

isso pode evidenciar uma demanda de reavaliagdo do
conceito de material “de uso tnico” de alto custo, uma vez
gue, comprovadamente, foi possivel esterilizar (processar)
0S materiais, mesmo com a contamina¢do desafio. A
limpeza utilizando méaquina lavadora ultrassonica
(MLUS) é uma alternativa para a limpeza de instrumentos
médicos cirdrgicos, pois através da agdo da energia
mecanica associada a quimica, térmica e o tempo de
exposicdo, se consegue maior eficiéncia na limpeza do
interior de céanulas por exemplo, melhorando assim a
eficacia do processo (ALBRECHT, 2013). No estudo de
Souza et al. (2011) foi relatado que como 0s materiais de
uso Unico geralmente ndo sdo desmontaveis, isso dificulta
sobremaneira a limpeza manual e automatizada.

Na andlise por MEV foram analisadas oito
amostras, oriundas de processamento do mesmo Servigo
de saude referenciado acima, e uma amostra-controle,
adquirida em um distribuidor de materiais médicos. A
partir das micrografias pdde-se observar as estruturas
superficiais. Para as imagens presentes nas figuras de 1 a
4 e la a 4a, ndo foram obtidas amostras controle para
comparacdo e nem imagem na literatura cientifica que
pudessem servir de comparativo.
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Figuras 1 e 2. Micrografias obtidas por Microscopia Eletronica de Varredura de Dispositivos Médicos processados. 1 e 1a:
borracha de vedacdo (cinza); 2 e 2a: borracha de vedacdo cinza. Imagens com faixas de aumento variando de 500X (200 pum) a
1300X (10 pm).

IOCRUZ -PE

Fonte: Autores.

Figuras 3 e 4. Micrografias obtidas por Microscopia Eletronica de Varredura de Dispositivos Médicos processados. 3 e 3a:

tambor torneira; 4 e 4a: rosca. Imagens com faixas de aumento variando de 75X (200 pm) a 1200X (10 pum).

18xm S " ~ FIOCRUZ-PE

FIOCRUZ-PE

Fonte: Autores.
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As figuras 5A e 5B mostram as micrografias de
um conector — reto sem uso (material termoplastico) usado
como amostra-controle (nova). As figuras 6A e 6 B
mostram as micrografias da amostra conector — retor
reprocessado. Os achados obtidos deste estudo, a partir da
comparacdo das micrografias da anélise por MEV, da

amostra-controle e da amostra processada de um conector
reto, demostraram a existéncia de modificacbes na
microestrutura da superficie destes DM, por provavel
degradacdo fisico-quimica do polimero (BELANGERO et
al., 2006; LUCAS et al., 2010).

Figuras 5 e 6. Micrografias obtidas por Microscopia Eletronica de Varredura de um conector — reto ndo usado (amostra controle).
Imagem (A): aumento 150X (100 um), imagem (B): aumento de 500X (50 um). Micrografias obtidas por Microscopia Eletrénica
de Varredura da amostra conector — reto processado. Imagem (A): aumento de 70X (200 um), imagem (B): aumento de 270X (50

um).

FIOCRUZ -PE

FIOCRUZ-FE

Fonte: Autores.

As variaveis microfissuras (consideradas o
primeiro estagio do processo de fratura, levam a formacéo
de ranhuras que se propagam até a fratura final),
rugosidades (conjunto de irregularidades difusas como
reentrdncias e saliéncias de aspereza ondulada e
granulada) e imperfei¢des superficiais (micro arranhdes,
micro poros ou micro furos) podem ser avaliadas por MEV
(LUCAS et al., 2010). Belangero et al. (2006) ressaltaram
gue as modificacgdes estruturais observadas, com formagéo
de “crateras” na superficie do material do estudo (cateter)
e os desgastes notados nos furos, inclusive dos cateteres
sem uso, podem favorecer a aderéncia de micro-
organismos e a contaminacdo do material, uma vez que
dificulta a penetracdo dos agentes esterilizantes e pode

interferir nas condicOes de esterilizagdo em autoclave.

Pajkos et al. (2004) encontraram evidéncias de
que os danos microscOpicos ao revestimento do
endoscopio permitem o acumulo de biofilmes, foi
observado que mesmo a esterilizaco por EtO por vezes
pode falhar. Apesar das evidéncias sobre a efetividade do
processo de esterilizacdo em CME e o comprometimento
da estrutura de DM processados de uma unidade hospitalar
sentinela do RJ, ha inimeras pesquisas relacionadas a
outros riscos potenciais que podem estar presentes nos
DM processados, como: presenca de biofilmes,
endotoxinas, residuos de proteinas sanguineas e de
produtos toxicos utilizados no processamento, entre outros
(COSTA, 2016).

3385




revista

Artigos
Originais

interfaces

V.12, N. 1(2024) | ISSN 2317-434X

Embora esse estudo ndo apresente algumas
comparagdes, encontradas em artigos cientificos, foi
possivel perceber que o0 material apresentava desgaste em
algumas partes e/ou regides, atraves das micrografias 6A
e 6B, pois ndo tinham uniformidade em toda parte,
favorecendo a aderéncia de  micro-organismos,
comprometendo a esterilidade do dispositivo e
consequentemente sua funcionalidade e seguranca.

Baseada nas observacbes encontradas, nas
primeiras ranhuras, alteragcbes na borracha e no metal, e
ndo obstante, a falta de certeza do n° de vezes que 0s DM
foram processados, sdo necessarios estudos aprofundados
que possam principalmente relacionar o numero de ciclos
de processamento com a seguran¢a do uso desses DM
(OLIVEIRA et al.,, 2018; LOPES et al., 2011). Os
resultados deste estudo poderdo contribuir para a
elaboracdo de protocolos de processamento e vigilancia
sistemética da reutilizacdo de materiais de uso Unico, ndo
apenas por sua relevancia econémica, mas sobretudo do
ponto de vista ético, legal, bioldgico, funcional e
assistencial (LUCAS et al., 2010).

CONCLUSOES

O reprocessamento de DM de uso Unico
representa um grande desafio entre a necessidade de
absoluta esterilidade e a manutencdo das propriedades
fisicas e quimicas peculiares de um novo dispositivo. A
comparagdo de amostra nova e processadas permitiu
encontrar alteragdes e correlacionar os fendbmenos com a
modalidade de processamento e com o nimero de ciclos
de processamento.

Este estudo apresenta indicios de que as condigdes
fisicas prevalecentes podem afetar o processo de
desinfeccdo/esterilizacdo teoricamente adequado.

A abordagem apresentada constitui a lista de
verificacdo necessaria para a avaliacdo de viabilidade do
processamento que deve ser feita em cada produto de
mercado antes de reutilizar dispositivos de uso Unico. Com
base neste fato, outros estudos relacionados a este assunto
devem ser desenvolvidos com a finalidade de obter maior
seguranca quanto a pratica hospitalar de processar
produtos médico-hospitalares de uso Unico, pois s assim
sera possivel adotar-se postura firme sobre tal pratica.
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