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ENQUADRAMENTO TEORICO

Os Dispositivos médicos (DM)
constituem uma parte importante da gestao
dos servicos de saude e assumem um
papel ainda mais preponderante no Bloco
Operatério (BO). Podemos classificar um
DM como qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, software, implante, reagente,

material ou outro artigo, destinado pelo
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fabricante a ser utilizado, de forma isolada
ou conjuntamente, em seres humanos,
para um ou mais fins médicos especificos,
conforme consta no Regulamento EU
2017/745.
(2020), os DM sao produtos amplamente

Segundo Costa & Costa

utilizados, em diversos ramos da saude,

para diagnosticar, tratar ou prevenir
doencas, definidos pelos fabricantes como
reutilizaveis ou de uso Unico (descartaveis).

Os DM

quatro classes de risco, atendendo a

estdo divididos em
vulnerabilidade do corpo humano e aos
potenciais riscos decorrentes da concegéo
técnica e do fabrico
145/2009):

(Decreto-Lei n.°

DM de classe | - baixo risco (ligadu-
ras, estetoscoOpios, seringas, luvas
de exame, etc);

DM de classe lla - médio risco (agu-
Ihas, luvas cirargicas, cateteres uri-
narios, etc)

DM classe llb - médio risco (material
de penso para feridas ulceradas, ca-
netas de insulina, sacos de sangue,
etc)
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. DM classe Il - alto risco (valvulas cardiacas, pensos com medicamentos, dis-
positivo intra-uterino, etc)

Esta classificagdo é atribuida pelo seu fabricante e depende de quatro pontos

fundamentais relativos aos dispositivos, sao eles:
» aduragao do contacto com o corpo humano:
« Temporario,
+ Curto prazo,
+ Longo prazo;
. a invasibilidade do corpo humano;
* aanatomia afetada pela utilizagéo;

+  0s potenciais riscos decorrentes da concecao técnica e do fabrico.

Os DM reutilizaveis sdo considerados bens duraveis e a sua reutilizagdo requer
a acao de reprocessamento, processo de muitas etapas que consiste em converter um
produto contaminado num dispositivo pronto para o uso (Costa & Costa, 2020, p.107).

Segundo o Regulamento EU 2017/745, um dispositivo médico de uso unico
(DMUU) é um dispositivo destinado a ser utilizado durante um Unico procedimento e/ou
paciente, sendo posteriormente descartado. Surgiram numa perspectiva de desenvolvimento
tecnologico e devido a descoberta dos novos polimeros plasticos, revolucionando a industria
médica de produtos constituidos por materiais resistentes e reutilizaveis (vidro, borracha e
aco inoxidavel) para produtos declarados pelo fabricante como de uso Unico, possibilitando
novas técnicas diagnosticas e cirargicas, como os procedimentos laparoscépicos e
endovasculares (Costa & Costa, 2020).

Quanto ao conceito de Reprocessamento, este traduz-se num processo executado
num dispositivo usado, para permitir a suareutilizacédo segura. Incluiadesmontagem, limpeza
e descontaminacéo, inspecao, testagem, embalagem, re-etiquetagem e esterilizacdo, com
vista ao restabelecimento da seguranca técnica e funcional do dispositivo utilizado (Pina et
al, 2019 e Santiago & Correia, 2012)

De acordo com Costa & Costa (2020), o reprocessamento de DM de uso Unico é uma
realidade mundial e envolve questdes técnicas, éticas, econdmicas, ambientais e legais.
Este processo de reprocessamento apresenta implicagdes no que respeita a qualidade e
a seguranca dos cuidados, sendo um dos objetivos fulcrais do enfermeiro a prevencéo de
danos relacionados com a reutilizacdo dos mesmos.

Segundo Costa & Costa (2020) a reutilizagdo de DMUU tem inimeras vantagens,

entre as quais:
*  maior controlo de custos;

+ um impacto positivo no meio ambiente;
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. 0 cumprimento de normativas;

+ adenominagéo criada pelo fabricante, mas que pode néo corresponder as ca-
racteristicas e possibilidades do dispositivo;

«  proliferagéo de novos dispositivos pela industria.

Em contrapartida, e de acordo as mesmas autoras, também existem pontos
desfavoraveis ao seu reprocessamento:

+ nao foram concebidos para serem reutilizados, por questées de seguranca e
funcionamento do produto;

+ agarantia da manutencao das caracteristicas fisicas, quimicas e bioldgicas dos
dispositivos é insuficiente;

+ €& colocada em causa a seguranga do paciente em termos de transmissao da
infecdo e de endotoxinas;

+  s&o usados produtos toxicos no processo de limpeza, descontaminagéo e es-
terilizacao;

+ ocorre uma quebra de integridade fisica ou barreira de protecao do produto ou
biocompatibilidade;

* necessidade de existirem protocolos e procedimentos que assegurem a segu-
rancga para os pacientes e profissionais que os utilizam.

Além dos contras acima referidos, podemos identificar alguns dos riscos inerentes
ao processo de reutilizacdo de DMUU:

+ aumento do risco de infe¢do associada ao acto cirargico;

+ aumento do risco de cortes e perfuragcbes em pacientes e/ou profissionais de
saude;

+  possivel aumento do tempo cirurgico, caso o DMUU reprocessado néo esteja
nas devidas condic¢des de uso;

»  risco de desatualizagcao do DM;

* anao notificagéo de incidente, que pode levar a posterior falha.

Segundo a informacdo que consta na ficha informativa da Johnson & Johnson
MedTech (2023), as unidades de reprocessamento das instituicbes de salde devem
seguir todas as obrigagdes do fabricante, mas no que diz respeito aos DMUU, os Estados-
Membros da Unido Europeia, podem decidir ndo aplicar todas as regras estabelecidas
no Regulamento 2017/745 da UE, seguindo os requisitos estabelecidas pelo respetivo
Estado-Membro. Como tal, o reprocessamento de um DMUU sé pode ocorrer quando for
expressamente permitido pela legislagéo nacional. Sendo que “nem todos os DMUU séao
adequados para o reprocessamento, a adequacao € baseada na avaliagao (através de um
parecer positivo por escrito) do responsavel pelo reprocessamento” (Johnson & Johnson
MedTech, 2023).
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No caso de Portugal, e segundo o Decreto-Lei n°29/2024, as condi¢cbes e requisitos

aplicaveis ao reprocessamento de DMUU nos servigos e estabelecimentos de saude do

SNS séo a utilizacdo de um formulario para notificar o Infarmed dessas situagées, seguindo

as seguintes orientacdes no que diz respeito a responsabilidade e documentacéo técnica:

.

o exercicio da atividade;
os dispositivos de uso Unico reprocessados;

a identificagdo, habilitagcbes e outros requisitos da pessoa responsavel pelo re-
processamento;

os incidentes graves que envolvam dispositivos de uso Unico reprocessados.

Segundo o que esta disposto no artigo 22° do Decreto-Lei n°29/2024, é proibido o

reprocessamento de alguns dispositivos de uso Unico, em territorio nacional, sendo os mais

relevantes para a nossa realidade de perioperatério:

Dispositivos que emitem radiacdes;
Dispositivos que incorporem substéncias medicamentosas;

Dispositivos para utilizagdo em procedimentos invasivos do sistema nervoso
central, do sistema circulatorio central, dos olhos ou da glandula pituitaria;

Dispositivos implantaveis;
Dispositivos com baterias que ndo podem ser substituidas ou que apresentam

um risco de mau funcionamento apés o reprocessamento;

Dispositivos com armazenamento interno de dados necessarios para a utiliza-
¢ao do dispositivo e que ndo pode ser substituido ou que apresenta um risco de
mau funcionamento apoés o reprocessamento;

Dispositivos com laminas de corte ou de raspagem, com brocas ou outros com-
ponentes de desgaste que deixam de ser adequados ap6s a primeira utilizagao
e que nao podem ser substituidos nem afinados antes do procedimento médico
seguinte;

Dispositivos cujo dispositivo original j& tenha sido reprocessado por outra enti-
dade ou por outro processo;

Dispositivos feitos por medida.

No sentido de minimizar riscos futuros e reprocessar apenas DMUU passiveis desse
mesmo reprocessamento, os Estados-Membros deverdo tomar as medidas adequadas para

sensibilizar profissionais de salde, utilizadores e doentes para a importancia de comunicar
possiveis incidentes que ocorram (Johnson & Johnson MedTech, 2023). Os Estados-
Membros também devem encorajar as instituicoes de saude, e podem mesmo exigir-lhes,

que prestem informagdes aos doentes sobre a utilizagéo dos dispositivos reprocessados na

instituicao de saude e, se for caso disso, quaisquer outras informagdes relevantes sobre os

dispositivos reprocessados utilizados no tratamento dos doentes, devendo ser envolvida a
Comissao de Etica para a Satde da respetiva entidade responséavel (Decreto-Lei n°29/2024).
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As entidades que reprocessam DMUU, séo responsaveis pela conformidade do
reprocessamento, bem como, pela qualidade, seguranca, desempenho e utilizacdo do
dispositivo de uso unico reprocessado (Decreto-Lei n°29/2024).

Segundo as diretivas existentes no Regulamento de Execug¢do (UE) 2020/1207,
antes de decidir iniciar o reprocessamento de um DMUU, a instituicdo de salde deve
avaliar se 0 mesmo é adequado para reprocessamento. Nao devem alterar a finalidade
prevista, tal como indicada nas respetivas instru¢des de utilizacdo, e devem estabelecer
um processo de monitorizacdo para verificar que o DMUU né&o é retirado do mercado e
identificar qualquer alteragéo introduzida pelo fabricante em componentes ou materiais.

Um factor muito importante a ter em conta € o nimero méaximo de ciclos de
reprocessamento. Ainda de acordo com o Regulamento de Execucgdo (UE) 2020/1207, a
instituicdo de salde, deve determinar o niumero maximo de ciclos de reprocessamento
que podem ser aplicados ao DMUU, contabilizando cada ciclo (mesmo nédo tenha sido
reutilizado num doente apds o reprocessamento). Ao ser atingido o niumero méaximo de
ciclos de reprocessamento, o DMUU deve ser eliminado, pois ja ndo é possivel garantir que
mantém o desempenho e a segurancga equivalentes aos do original. Mas a pergunta que se
coloca é: como definir o nUmero maximo de utilizagbes de um DMUU? Segundo o fabricante
seria apenas uma utilizacdo. Sera o mesmo a definir mais utilizagbes, colocando o seu
proprio nome em causa? Sera esta uma forma das entidades reguladoras de desincentivar
o reprocessamento de DMUU?

A 18 de Julho de 2012, a Ordem dos Enfermeiros, entidade que regula o exercicio
da classe de Enfermagem, decidiu tomar uma posicdo relativamente a questdo do
reprocessamento de DMUU, adotando na integra a postura que a AESOP (Associagdo de
Enfermeiros de Sala de Operacdes Portuguesas) tomara a 19 de Maio desse mesmo ano:
“um DMUU reprocessado néo devera constituir nunca maior risco para o utilizador do que um
DMUU novo e reforcamos que os enfermeiros ndo estéo obrigados a permitir a reutilizagcao
de um DMUU que néo tenha a qualidade, funcionalidade e seguranca de um equivalente
original, sendo que para o respetivo processo de decisdo deveréo exigir toda a informagéo
que considerem necessaria a garantia e segurancga dos clientes e da qualidade dos cuidados”.

Ou seja, mais uma vez, ndo €& aconselhado, mas também néo é proibido, o
reprocessamento de DMUU, reforcando que cabe ao enfermeiro perioperatorio averiguar
junto do fabricante se é viavel o reprocessamento e reuso do dispositivo, avaliando se
0 mesmo estd em boas condi¢cdes apds ser reprocessado, de modo a salvaguardar a
seguranca dos doentes.

Em relagdo aos aspectos éticos, temos que ter bem presente, que “a dignidade
humana se coloca como principio ético fundamental, fonte de todos os principios, valores
e direitos, a que nenhuma consideragdo pode sobrepor-se” (Santiago & Correia, 2012,
p.927) e como tal, a decisao de reprocessar ou ndo, ndo pode de modo algum ser pautada
exclusivamente ou predominantemente por questdes econdmicas ou utilitaristas, se isso
colocar em causa a saude e seguranga de um paciente.
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Segundo Santiago & Correia (2012), existem zonas probleméaticas no que a decisao
do reprocessamento de DMUU diz respeito, uma vez que, se maioritariamente a deciséo de
reprocessar € pessoal (enfermeiro, médico ou delegado da empresa fabricante), também
pode ser institucional, quer ao nivel da pratica concreta nos servigos de esterilizagédo, quer
ao nivel das comissdes de ética, de controlo de infecdo ou mesmo dos érgaos de gestéo.
Outra questéo levantada pelas mesmas autoras e por nos, € o que fazer com os DUU que
apresentam prazo de validade vencido e que nunca foram usados numa pessoa? E aqueles
que nado foram usados, apesar da embalagem ter sido aberta?

Na nossa pratica quotidiana somos confrontados regularmente com reprocessamento
de DMUU e em alguns destes dispositivos o processo esta de tal forma enraizado que séo
assumidos como dispositivos passiveis de esterilizagéo.

Um caso muito evidente do fenébmeno acima descrito é a serra cirdrgica que, por
norma, € reprocessada até se manter capaz de cumprir com a sua funcédo. As serras
metélicas sdo utilizadas em inUmeras cirurgias, sendo a especialidade de Ortopedia a que
mais recorre a esta ferramenta. Existem variadas formas, no que concerne ao comprimento
e largura, sendo o denominador comum a todas elas, uma extremidade dentada com
similaridades com o “serrote comum”. Apds a utilizagdo, se esta estiver preservada a
nivel de desgaste vai para reprocessamento para o Servi¢o de Esterilizagdo. De notar que
muitas vezes sao usadas num espago de tempo muito curto, ndo danificando nem retirando
o potencial funcional da serra.

Outro bom exemplo, é o caso da broca cirtrgica, com a argumentagéo a convergir
com a serra cirargica. De igual modo, feitas de metal e com uma das extremidades em
espiral tem a capacidade de perfurar 0 osso humano, maioritariamente visando a aplicagéo
de parafusos. Se a broca estiver capaz de executar a sua fungéo é reprocessada. Salienta-
se o facto de que algumas sédo canuladas, o que requer um maior nivel de aten¢do na
inspeccao, uma vez que, pela sua particularidade, ndo séo de facil limpeza.

O dispositivo de puncdo para drenos tubulares junta-se ao rol de DMUU que,
vulgarmente, s&o reprocessados, apesar de o fabricante alegar que é de uso Unico.
Também metélicas, com uma extremidade perfurante e outra passivel de se adaptar a um
dreno tubular. Os Fios de Kirschner e os Cravos de Steinman sdo mais duas evidéncias,
se mantiverem a sua forma inicial apos a utilizacao, séo por norma reprocessados. Nestes
trés casos, procuramos proteger as pontas aquando do seu envio para o Servico de
Esterilizagdo, de modo a minimizar o risco de acidente por picada.

No caso das micro-brocas usadas na nossa pratica diaria na especialidade de
Otorrinolaringologia, uma vez que tem um custo elevado, existe alguma pressao para serem
reaproveitadas. No que concerne & inspecg¢ao pré-esterilizacdo estad muito dificultada dada
a sua particularidade de terem uma dimenséao reduzida, onde frequentemente se tem de

recorrer a lupas com focos de luz para garantir a auséncia de residuos.
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Todos os dispositivos acima referidos tém em comum o facto de serem corto-
perfurantes o que acresce um risco elevado no seu manuseamento. Os colaboradores
responsaveis por todo o processo de esterilizacdo, sejam os que efectuam a lavagem,
ou mesmo quem inspeciona e acondiciona, estao sujeitos a um risco de acidente muito
elevado.

No caso dos dispositivos com algum componente eletrénico ou elétrico, também
por vezes sao reprocessados, nomeadamente bisturis elétricos (se, depois de abertos,
acabarem por ndo ser utilizados no paciente) e o ureterorrenoscopio flexivel (de custo
muitissimo elevado). Estes dispositivos nem sempre funcionam na plenitude apos a re-
esterilizagdo, podendo criar embarago e atrasos nas cirurgias.

Alguns consumiveis da laparoscopia, como as borrachas dos trocartes, das pingcas
e do termo, sdo submetidos a reprocessamento até se encontrarem funcionais. Ja no
caso das agulhas de Veress, temos as duas opg¢oes, as descartaveis e as reutilizaveis. As
primeiras dao uma fiabilidade muito superior as segundas, uma vez que as reutilizaveis
facilmente ficam danificadas.

Um dos casos na nossa realidade é o das mascaras laringeas onde temos a
disposicao apenas as de uso Unico e com um custo financeiro significativo, existindo no
mercado modelos onde o reprocessamento é viavel, ndo colocando em risco, nem o doente
nem os profissionais e certamente que o meio ambiente agradecia.

Como é sabido, os blocos operatérios sdo enormes produtores de residuos e o
plastico assume-se na lideranca destes, sendo entdo fundamental arranjar formas de
diminuir a sua produgdo. Tentar usar dispositivos reutilizaveis em detrimento dos de uso
Unico certamente reduziria essa producéo. Se conseguirmos aliar um menor custo e o
mesmo rigor funcional, ndo hé razéo plausivel para o seu ndo uso.

CONCLUSAO

Com a evolugédo constante da tecnologia, sdo desenvolvidos e posteriormente
introduzidos no mercado novos dispositivos. Entretanto, muitos hospitais comecaram a
reprocessar os dispositivos para economizar custos, melhorar os resultados dos recursos
disponiveis e reduzir residuos toxicos biodegradaveis, criados pelo descarte desses
materiais, melhorando as praticas de protecao ambiental. No entanto, importa garantir a
melhor préatica, com maior seguranca e uma melhor qualidade dos cuidados prestados nas
instituicdes do SNS, para que se mantenham como pilares de confianga do mesmo.

E verificado, nos nossos contextos, que efetivamente existem materiais de uso
Unico que sao reprocessados, levando-nos este tema a refletir se o reprocessamento se
processa em conformidade com o que a literatura apresenta sobre o mesmo e a adquirir e
atualizar os nossos conhecimentos.
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Verificou-se quais séo as boas praticas no que ao reprocessamento dos DMUU diz
respeito, atentando as diferentes etapas de atuacdo e relaciona-las com o risco clinico
subjacente. Os critérios de seguranca tém de ser identificados, através da realizacéo de
testes de seguranca e controlo de qualidade, de modo a que ndo seja posta em causa.

Conclui-se também, que cabe aos enfermeiros de perioperatério ter uma forte
consciéncia cirargica que os faca zelar pelo bem-estar e seguranca dos doentes ao seu
cuidado, avaliando criteriosamente cada situacédo no que ao reprocessamento de DMUU
diz respeito, inspecionando cuidadosamente os materiais antes de irem a esterilizar e

confirmando com o fabricante a viabilidade do reprocessamento.
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