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ANALISE DO ROTULO DE USO UNICO
DE LAMINAS PARA ESTERNOTOMIA

Analysis of the single-use label of sternotomy blades

El andlisis de la etiqueta del unico uso de las hojas de esternotomia

Vania Sanches Bulgarelli', Eponina Nunes de Mello Bastos?, Kazuko Uchikawa Graziano®

RESUMO: Objetivo: Analisar a legitimidade do rétulo de uso tnico de laminas para esternotomia por meio da avaliagdo do risco de falha na esterilizagdo e
na funcionalidade. Método: Pesquisa analitica, baseada em um fluxo para tomada de decisdo de retiso de materiais de uso tinico. Resultados: Com base
no referencial adotado, foi possivel classificar o reprocessamento da lamina para esternotomia como de baixo risco, tanto para infec¢do como para falha
funcional. Conclusdo: O retiso das 1aminas para esternotomia é seguro, sendo o nimero maximo desta pratica determinado pela avaliacio da funciona-
lidade, a cada retiso, sob responsabilidade do cirurgido que a utilizou, complementada pela inspe¢do visual quanto a integridade dos “dentes” da serra
por meio de lentes intensificadoras de imagem. Assim, ndo procede o material ser comercializado como de uso unico.

PALAVRAS-CHAVE: Reutiliza¢do de equipamento. Seguranca do paciente. Esterilizagdo. Infeccao hospitalar. Vigilancia sanitaria de produtos. Equipamentos

e provisoes.

ABSTRACT: Objective: To analyze the legitimacy of label single-use blades to sternotomy by assessing the risk of sterilization failure and functionality.
Method: Analytical research, based in an algorithm for decision making regarding the reuse of materials. Results: Based on the reference adopted, it was
possible to classify the sternotomy blade reprocessing as low risk in terms of infection and loss of functionality after repeated use. Conclusion: The reuse
of sternotomy blades is safe. The possibility of reuse must be defined at each use, taking into account the functionality informed by the surgeon. The integ-
rity of the saw must be further confirmed by visual inspection using magnifying lens. Therefore, the material shall not be marketed as single use.

KEYWORDS: Equipment reuse. Patient safety. Sterilization. Cross infection. Health surveillance of products. Equipment and supplies.

RESUMEN: Objetivo: Analizar la legitimidad de la etiqueta cuchillas de un solo uso a esternotomia mediante la evaluacion del riesgo de falla en la esteri-
lizacion y la funcionalidad. Método: Investigacion analitica basado en un flujo para la toma de decisiones reutilizaciéon de un solo. Resultados: En base
a la referencia adoptada, fue posible clasificar el reprocesamiento de la hoja de esternotomia como de bajo riesgo de infeccion y para la insuficiencia
funcional. Conclusion: La reutilizacion de hojas de esternotomia es seguro, con el nimero maximo de esta practica se determinard en la evaluacion de
la funcionalidad, cada reutilizacion bajo la responsabilidad del cirujano que utiliza complementado mediante inspeccién visual que la integridad de los
“dientes” de la sierra a través de lente intensificador de imagen. Por lo tanto, el material no se comercializa como un solo uso.

PALABRAS CLAVES: Equipo reutilizado. Seguridad del paciente. Esterilizacion. Infeccién hospitalaria. Vigilancia sanitéria de produtos. Equipos y suministros.
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ANALISE DO ROTULO DE USO UNICO DE LAMINAS PARA ESTERNOTOMIA

INTRODUCAD

Produto para satide de uso tnico é qualquer produto desti-
nado a ser usado na prevengao, no diagnéstico, na terapia, na
reabilita¢do ou na anticoncep¢ao, utilizavel somente uma vez,
segundo especificado pelo fabricante, e endossado no Brasil
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA'.

A fabricag¢io de produtos para satde de uso tnico existe
ha mais de meio século. Estes surgiram com o objetivo de
oferecer materiais para assisténcia com qualidade assegu-
rada, prontos para uso, e ainda diminuir a sobrecarga de
trabalho dos profissionais da satide, atribuida ao reproces-
samento dos materiais. No entanto, em razdo principal-
mente da incorporacdo de tecnologias de alto custo nos
produtos com caracteristicas de uso tnico, estes se tor-
naram menos acessiveis para serem utilizados uma tnica
vez’. Como estratégia, os estabelecimentos de assisténcia
passaram a reutilizar esses produtos’.

No Brasil, a legisla¢do atual traz respaldo para os
Estabelecimentos de Assisténcia a Satide reusarem produtos
que ndo estejam contemplados na lista negativa’, mesmo con-
trariando as indica¢des dos produtores em nio reprocessa-los.
A permissdo para o retiso esta condicionada a demonstragao
da seguranca por meio de testes de valida¢io®.

Na cirurgia cardiaca, a esternotomia longitudinal total
¢ a principal incisdo utilizada pelos cirurgides como via
de acesso ao coragdo e vasos da base por permitir ampla
abordagem a estas estruturas’. Para a realizagdo da ester-
notomia, utiliza-se uma serra com uma lamina de aco ino-
xidavel, rotulada pelo fabricante como produto médico de
uso unico (Figuras 1 e 2).
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Figura 1. Embalagem da ldmina utilizada para esternotomia.
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Conforme mostra a Figura 2, a lamina para a esternoto-
mia é um material cirargico de conformacio simples sem
espagos internos, de aco, e, portanto, autoclavavel por vapor
saturado sob pressdo, ndo implantavel, sem riscos de ser
contaminado por particulas priénicas e de alto custo. Essa
caracterizac¢io leva a indaga¢do dos motivos pelos quais o
produto seja de uso tnico.

Um autor® afirma que a permissdo de uma categoria de
produtos cujos fabricantes “recomendam para uso tnico”
pode significar base para embates juridicos interminaveis,
pois preserva a isen¢do do fabricante quanto aos danos asso-
ciados aos produtos caso eles ocorram sob condicGes de
reprocessamento. As condi¢des nas quais o fabricante tem
essa permissao nio estdo claramente definidas nalegisla¢io.

Isso posto, esta pesquisa propde avaliar a legitimidade
do rétulo de uso Unico de laminas para esternotomia, cen-
trando-se no risco de infec¢io e no risco de desempenho ina-
dequado do produto reprocessado.

METODO

Esta pesquisa caracterizou-se como uma pesquisa analitica.
Na busca bibliografica do referencial te6rico-metodologico,
o fluxo para tomada de decisdo de retiso de produtos médi-
cos de uso tnico — “Reprocessing and reuse of single-use devi-
ces: review priorization scheme” — proposto pelo Food and Drug
Administration dos Estados Unidos da América (FDA-USA)’
mostrou-se ser o mais robusto referencial para responder a
pergunta da pesquisa. Outras referéncias bibliograficas sobre

o assunto foram encontradas na busca sistematizada por meio

Figura 2. Lamina utilizada para esternotomia da marca Stryker®.
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de pesquisa, sem restri¢des de tempo e idioma, na Biblioteca
Virtual em Satide (BVS) com descritor especifico “equipment
reuse”, e incorporadas no desenvolvimento do trabalho. Foi
utilizada também busca em arvore de artigos cientificos, a
partir dos artigos encontrados, quando julgado pertinente, o
que contribuiu para o desenvolvimento do trabalho.

Para fins de categoriza¢ao das injurias na analise da lamina
para esternotomia em decorréncia de falha funcional na sua
reutiliza¢do, foram utilizadas as seguintes defini¢des:

¢ Injurialeve — produto nio utilizado em cavidades ou

espacos internos do corpo humano, que prontamente
pode ser substituido por um novo quando constatada
a falha funcional. Exemplos: laminas para esternoto-
mia, canetas de bisturi elétrico, entre outros.
 Injuria grave — produto utilizado em cavidades ou
espacos internos do corpo humano, o qual nao pode
prontamente ser substituido por um produto novo
quando ha falha funcional. Exemplos: grampeador
de laparotomia, cateter de angioplastia, entre outros.

RESULTADOS

O esquema proposto pelo FDA-USA esta apresentado a seguir,
com destaque para as caracteristicas que se aplicam a lamina
de serra para esternotomia:

Com base no fluxo do FDA-USA apresentado na Figura 3,
a lamina de esternotomia é um material critico de confor-
macio simples, cuja limpeza pode ser assegurada conforme
demonstravel pela ilustracio da Figura 2.

Quanto a funcionalidade, o risco de uma eventual falha
funcional pode ser categorizado como uma injuria leve, pois
se trata de um “produto nio utilizado em cavidades ou espa-
¢os internos do corpo humano, e quando constatada a falha

funcional, prontamente pode ser substituido por um novo®”.

DISCUSSAD

O reprocessamento e a reutiliza¢ao de produtos de uso tinico
sdo temas controversos apesar de essa pratica ser amplamente
difundida em vaérios paises. O alto custo de alguns deles fez
com que houvesse aumento crescente nos custos de assisténcia
hospitalar, e isso fez com que, a partir dos anos 1970, surgisse
o crescimento do reprocessamento dessa categoria de produ-
tos com o objetivo de reduzir os custos. O reprocessamento
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de produtos de uso unico pode levar a riscos reconhecidos a
satude se nao forem realizados com seguranca'.

Entidades e 6rgdos publicos em outros paises interfe-
rem proibindo a pratica do reprocessamento de materiais
de uso tinico. Orgios como a Associagio dos Fabricantes da
Industria em Satide (Health Industry Manufacturers Association —
HIMA) dos Estados Unidos da América (EUA), a Sociedade de
Enfermeiros em Gastroenterologia (EUA) e o Departamento
Nacional de Servicos e Satide a Humanos da Australia desa-
provam o reuso de qualquer produto rotulado pelo fabri-
cante como uso Unico em razdo da falta de testes rigorosos
para demonstrar a seguranga desse processo’’.

Na Franga, no Reino Unido, na Itdlia, na Espanha e na
Suiga, o retiso de materiais de uso tinico é proibido embora as
fiscalizacGes destes diferentes paises adotem diferentes rigores
da lei — a Franca e a Inglaterra adotam posturas rigorosas.
Na Afn'ca, na Asia, na Europa Oriental, na América Central e
na América do Sul — paises que dispSem de poucos recursos
para a saide e financeiros —, a pratica do retiso ¢ prevalente'’.

A pratica do retiso, porém, nio se restringe a paises com
poucos recursos econdmicos, mas trata-se de uma proble-
matica universal, geradora de controvérsias''. Em rela¢do a
extensdo da pratica do reprocessamento de materiais de uso
unico, a Organiza¢gdo Americana General Accounting Office
estimou, em 2000, que 20 a 30% dos hospitais do pais reu-
savam produtos de uso tnico'’. Dados de uma organizacio
canadense, obtidos por meio de um amplo levantamento
realizado naquele pais em 2001, indicaram que 40% das ins-
tituicdes de satide reprocessavam materiais de uso tinico".

Na Alemanha, na Suécia e nos Estados Unidos, empre-
sas terceirizadas refabricantes processam os materiais sob
uma regulamentagido semelhante 4 dos fabricantes origi-
nais dos produtos, seguindo as diretrizes das Boas Normas
de Fabricagio®.

Apesar de a pratica do retiso ser uma realidade, ha que se
admitir que envolve complexas questdes legais, de seguranca,
éticas e econdmicas que devem ser amplamente discutidas'.

A experiéncia profissional das autoras do presente traba-
lho, inseridas nos processos de trabalho de um hospital espe-
cializado em Cardiologia, possibilita afirmar que a lamina
para esternotomia de uso tinico é um produto amplamente
reprocessado na pratica pela possibilidade de limpeza e este-
rilizacdo adequadas, e por sua funcionalidade manter-se satis-
fatéria apds muitos processamentos.

A falta de critérios claramente definidos para a rotula-

gem dos produtos para satide como sendo de uso tnico, que
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1. O dispositivo de uso Unico é um Baixo
dispositivo ndo critico? risco

2. As informagGes pds-comercializacdo
sugerem que a utilizacdo do dispositivo de
uso Unico reprocessado pode apresentar Alto
um aumento no risco de infeccdo quando risco
comparado com um dispositivo de uso
Unico que n3o foi reprocessado?

3. 0 dispositivo de uso Unico inclui . . . )
L - - 4. 0 dispositivo reutilizado possui )
caracteristicas que possam impedir a . ; Baixo
. ) - desenho equivalente e destina-se )
limpeza completa desinfeccdo/ . - risco
o ao mesmo uso do dispositivo de
esterilizacdo adequadas? P
uso Unico?
5. Existe consenso reconhecido de
padrdes de desempenho, testes de
. desempenho recomendado por OEM, ou )
Baixo . o Risco
risco um guia do CDRH, que possa ser utilizado moderado
para determinar se o dispositivo de uso
Unico foi adequadamente limpo,
desinfetado/esterilizado?
Risco . ) . o Alto
6. E um dispositivo semicritico? .
moderado risco

OEM: Original Equipament Manufacturers; CDRH: Center for Devices and Radiological Health. Fonte: Food and Drug Administration, 2000.

Figura 3. Fluxo para tomada de decisdo para reutilizacdo de produtos de uso Unico quanto ao risco de infec¢do, FDA-USA, 2000.

| 33 |
REV. SOBECC, SAO PAULO. JAN./MAR. 2015; 20(1): 30-7



BULGARELLI VS, BASTOS ENM, GRAZIANO KU

¢ um dos nos criticos na legislacdo nacional em vigor®, e a
experiéncia profissional das pesquisadoras avaliando satis-
fatoriamente o desempenho das laminas reutilizadas para
esternotomia, assim como a seguranga no seu reprocessa-
mento, levaram as autoras a desenvolverem o presente artigo
baseado no guia do FDA “Reprocessing and reuse of single-use
devices: Review Priorization Scheme™.

Com base no referido fluxo para tomada de decisdes, os
produtos para satide de uso tinico “néo criticos” ou “semi-
criticos” e até mesmo alguns “criticos” com julgamento
analitico de baixo risco, poderio ter o reuiso autorizado
desde que haja a certeza da funcionalidade preservada.
Estariam como exemplos dessa categoria os materiais des-
tinados para higiene e conforto do paciente, como coma-
dres, papagaios e cuba rim (materiais nio criticos), canulas
de Guedel, alguns acessorios endoscopicos e amnioscopi-
cos (materiais semicriticos), laminas para esternotomia,
eletrodos para eletrofisiologia (materiais criticos). Para
essa categoria de materiais, deverdo ser estabelecidas roti-
nas claras para descontaminac¢ao: limpeza, desinfec¢do ou
esteriliza¢do, monitoramento da performance do material
reusado e critérios para descarte.

Idealmente, todos os materiais a serem reutilizados
na assisténcia deveriam ser limpos e esterilizados, mas os
Centros de Materiais Esterilizados tém capacidade finita de
trabalho. Desse modo, os Estabelecimentos de Assisténcia a
Satde seguem a classificagio baseada no potencial de risco de
esses materiais transmitirem infec¢do, assim classificados’:

¢ Criticos — s3o os que entram em contato direto

com tecidos humanos nio colonizados e, portanto,
considerados estéreis. Esses materiais classificados
como criticos apresentam alto risco de transmissdo
de infec¢Ges quando contaminados com qualquer
tipo de microrganismos. Limpeza prévia e esterili-
zagao desses sdo obrigatérias. Exemplos: instrumen-
tais cirurgicos, cateteres intravenosos, materiais de
implante, entre outros.

* Semicriticos — sdo os que entram em contato com

mucosas colonizadas ou pele ndo integra (mas restrito
a ela), podendo ser exemplificados pelos endoscopios
flexiveis. Quanto maior a densidade da microbiota
residente numa superficie mucosa, menores serio as
chances de um microrganismo exégeno carreado pelo
material invadir este local “ganhando” espaco. Essa
categoria de materiais deve, no minimo, ser submetida
a desinfec¢do de alto nivel apds cuidadosa limpeza'®.
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Nao criticos — s3o os materiais que entram em con-
tato apenas com a pele integra, que constitui uma bar-
reira eficaz contra a maioria dos microrganismos, ou
ainda os materiais que nao entram em contato direto
com o paciente. Necessitam de limpeza com 4gua,
detergente e friccdo de um uso a outro como proce-
dimento minimo. Exemplos: termdmetros, estetos-
copios, material para higiene no leito (bacias e cuba
rim), comadre, papagaio, entre outros.

Esta classificagdo tem sido utilizada como guia na esco-
lha adequada dos métodos de protecio anti-infecciosa rela-
cionada a materiais.

Na classifica¢do dos materiais, segundo risco potencial de
infec¢do”, a lamina utilizada para esternotomia classifica-se
como artigo critico, pois entra em contato direto com tecido
humano estéril.

Alimpeza é considerada o ntcleo central do reprocessa-
mento seguro. Ha na literatura critérios estabelecidos para
avaliacdo das dificuldades na limpeza de produtos de uso
unico". Aplicando esses critérios, o material em aprego apre-
senta risco zero. A lamina para esternotomia ¢ um artigo
s6lido, sem espacos internos e, portanto, passivel de lim-
peza segura, possibilitando a fric¢do de toda sua superficie,
e passivel de esterilizacdo por vapor saturado sob pressio.
O custo unitario do material em analise também justifica
a sua reutilizacdo: a lamina para esternotomia nova custa
atualmente em torno de R$ 253,00.

A ANVISA, por meio da RE n° 2606/2006° permite retiso
de produtos de uso tnico nas condi¢des de auséncia de risco,
reuso justificado, mediante elaboragao de protocolo de repro-
cessamento com capacita¢do de equipes e monitoramento
dos resultados.

Na Institui¢cdo onde as autoras desenvolvem suas ativi-
dades profissionais existe uma rotina clara para o retiso das
laminas para esternotomia, com vistas a conseguir a garan-
tia da limpeza e da esterilidade da lamina, descrita a seguir:

¢ Imersdo em solucgdo de detergente enzimatico, con-

forme concentragio, tempo e temperatura recomen-
dados pelo fabricante.

¢ Limpeza manual com auxilio de escovas de cerdas

macias e firmes.

¢ Limpeza complementar automatizada em lavadora

ultrassonica por dez minutos.

e Enxague em agua corrente potavel.

¢ Secagem com auxilio de compressa limpa e macia.
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ANALISE DO ROTULO DE USO UNICO DE LAMINAS PARA ESTERNOTOMIA

1. As informacgdes pos-comercializacdo
sugerem que o uso de um dispositivo de
uso Unico reprocessado pode apresentar

uma elevacdo do risco de injurias
quando comparado com um dispositivo
de uso Unico que ndo foi reprocessado?

>

2. A falha do dispositivo pode causar
morte, ferimento grave ou
incapacidade permanente?

Alto
risco

Baixo
risco

2a. Existe consenso reconhecido de padroes
de desempenho, testes de desempenho
recomendados por OEM, ou um guia do
CDRH, que possa ser utilizado para
determinar se o desempenho do dispositivo

de uso Unico foi alterado devido ao
reprocessamento e uso?

Risco
moderado

3. 0 dispositivo de uso Unico contém
materiais de revestimento ou outros
componentes que podem ser danificados
ou alterados por uma Unica utilizagdo ou .
pelo reprocessamento e/ou
reesterilizacdo, no qual o desempenho
pode ser significativamente afetado?

2b. A inspegdo visual
pode determinar se o
desempenho foi afetado?

4. Existe consenso reconhecido de padrées
de desempenho, testes de desempenho Baixo
recomendados por OEM, ou um guia do risco

CDRH, (incluindo especificagoes,
protocolos de teste e critérios de
aceitagdo), que possa ser utilizado para
determinar se o desempenho do
dispositivo de uso Unico foi alterado devido
ao reprocessamento e uso?

o

5. Ainspecdo visual pode determinar Risco
se o0 desempenho foi afetado? moderado

e

Alto
risco

Risco
moderado

OEM: Original Equipament Manufacturers; CDRH: Center for Devices and Radiological Health. Fonte: Food and Drug Administration, 2000.
Figura 4. Fluxo para tomada de decis&o para reutilizagdo de produtos de uso Unico quanto ao risco de desempenho inadequado,
FDA-USA, 2000.
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¢ Inspecdo visual quanto a eficacia da limpeza e inte-
gridade dos “dentes” da lamina utilizando lentes
intensificadoras de imagem de oito vezes'®.

« Embalagem em papel grau cirargico/filme e colo-
cada dentro de uma caixa de metal com a serrae a
bateria.

e Esteriliza¢cdo em autoclave a vapor saturado sob
pressao com pré-vacuo a 134°C por 5 minutos.

Isso posto, esse material, que é classificado como de
“baixo risco de infec¢do” a semelhan¢a da maioria do ins-
trumental cirdargico, pode ser seguramente reutilizado
quanto ao quesito descontaminac¢do de material critico,
refutando a recomendacio do rotulo de uso tnico.

Quanto ao risco funcional, o fabricante afirma no seu
manual de instru¢es que o stress e a tensdo da limpeza e
esteriliza¢do alteram as caracteristicas fisicas e quimicas
da lamina. No entanto, nio apresenta dados comproba-
torios que possam levar a risco de lesdo. Afirma também
que sistemas complexos sdo necessarios para controlar a
qualidade de corte da lamina cada vez que ela for reproces-
sada e que o custo requerido para testar todas as laminas
a cada reprocessamento, para compara-la a uma lamina
nova, é alto”.

A despeito dessas colocagdes do fabricante, a pratica
da reutiliza¢do nio sugere que o reiso aumente o risco
de injurias a 1amina quando comparada com uma nova.
As autoras nio tém conhecimentos de relatos de falha no
desempenho da lamina que tenha causado injtrias.

Nio ha até o momento testes de avalia¢do de desem-
penho da lamina que nio a avalia¢io por inspe¢do visual
garantindo a integridade dos “dentes” da lamina. Embora
sujeita a questionamentos, a funcionalidade da lamina uti-
lizada para esternotomia é constatada pelo cirurgiao car-
diaco durante o procedimento cirtrgico, o qual a classi-
fica como de “risco moderado de funcionalidade” no fluxo
de decisdao proposto pelo FDA’. Moderado, e ndo grave,
pelo fato de a lamina com fun¢do comprometida pronta-
mente poder ser substituida por uma nova sem prejuizos

*Stryker. Self-Contradiction. The reuse of single-use devices. USA, 2005.
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ao paciente. O Centro de Material Esterilizado n3o pos-
sui know-how, tampouco infraestrutura para testar pre-
viamente a funcionalidade da lamina para esternotomia
quanto a sua fun¢ado de diérese.

O Brasil é um pais de parcos recursos, e o uso tnico da
lamina para esternotomia caracteriza desperdicio. Algumas
empresas fabricantes de produtos ndo reprocessaveis de
conformacio complexa e de alto custo tém avangado na
questdo do retso destes. A industria de material cirar-
gico para robotica é um deles. As pingas do kit cirtirgico
para esse tipo de cirurgia tém atualmente um custo uni-
tario consideradvel em torno de US$2.500,00. O fabricante,
reconhecendo a necessidade do retiso destes, autoriza um
nimero maximo de 10 retisos acompanhados de instrucoes
para o seu reprocessamento. Oxald que todas as empre-
sas produtoras de material de uso tnico de alto custo se
espelhem no espirito da indtstria da cirurgia robotical

CONCLUSAOD

A lamina para esternotomia comercializada como de uso
unico nio justifica recomendagio de uso inico por ser um
produto passivel de limpeza e esteriliza¢do consecutiva
por vapor saturado sob pressdo seguras. Adicionalmente,
a sua funcionalidade é preservada por varias reutilizacdes.
Caso haja falha no desempenho da lamina, a injaria ao
paciente é considerada leve, uma vez que a lamina pode
ser prontamente substituida por uma nova. A analise do
risco em reutilizar a lamina para esternotomia comerciali-
zada como de uso Unico oportunizou a reflexdo da neces-
sidade premente de critérios mais rigorosos para o regis-
tro de produtos como de uso tnico pela ANVISA, como
o6rgao regulador da satide no Brasil. Embora a legislagdo
em vigor dé respaldo legal para as institui¢coes de saude
reutilizarem materiais de uso inico mediante validac¢do, a
reutiliza¢do de produto de uso tinico causa desconforto na
relacdo da institui¢do com o fabricante, com a autoridade
sanitaria e com o paciente e seus familiares.
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