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RESUMO

O bisturi harménico é um instrumento utilizado em videocirurgia, que realiza o corte e a coagulacao de tecidos. Na tentativa de reduzir
custos relacionados ao emprego de artigos de uso Unico, varias instituicdes, de distintos paises, tém adotado a reutilizagéo desse item.
O objetivo deste estudo foi avaliar a eficacia do processo de esterilizagéo na reutilizagdo do bisturi harménico. O corpo amostral partiu de
30 unidades de bisturis harmonicos de dois fabricantes distintos. O indculo utilizado para a contaminagéo constitui-se de suspensao (a)
Geobacillus stearothermophilus e (b) Bacillus atrophaeus var. niger, na forma esporulada, acrescido de sangue de carneiro desfibrinado
estéril. Os dois grupos foram submetidos ao processo de desmontagem, fase essencial para o processo de limpeza. As amostras
remanescentes mostraram que, nas condi¢cdes desse experimento, refutaram a hipétese inicial da pesquisa, quanto a seguranga na
reutilizagéo de bisturis harmonicos, pois detectou-se a presenca de adesao bacteriana, a qual remete ao risco eminente de infecgao
de sitio cirurgico.
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ABSTRACT

The harmonic scalpel is an instrument used in videosurgery for cutting and coagulating tissues. In an attempt to reduce costs related
to the use of single-use articles, many institutions from different countries have adopted the reuse of harmonic scalpels. The objective
of this study was to evaluate the effectiveness of the sterilization process in the reuse of harmonic scalpels. The study sample was
composed of 30 harmonic scalpels from two different manufacturers. The inoculum used for contamination was a spore (a) Geobacillus
stearothermophilus suspension and (b) Bacillus atrophaeus var. niger suspension, plus sterile defibrinated sheep blood. Both groups
were subjected to the disassembling process, an essential phase in the cleaning process. Under the conditions of this experiment, the
remaining samples negate the initial hypothesis of this study that the reuse of harmonic scalpels is safe, because bacterial adhesion
was detected, which represents an imminent risk of surgical site infection.
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I INTRODUCAO

O emprego da eletrocirurgia em procedimentos cirdrgicos utilizada com diferentes correntes elétricas tem como finalidade a desnaturagéo
de proteinas e coagulagao. Esta técnica vem contribuindo para a seguranga transoperatoria. A energia gerada de um equipamento
eletrocirurgico é aplicada por um eletrodo ativo, sendo este uma caneta de cautério usada em cirurgias convencionais ou bisturi harménico
utilizado em cirurgias minimamente invasivas, conhecidas por videolaparoscopicas'.

Um conceito em constante evolugéo, que esta sendo incorporado por grande parte da medicina é o procedimento cirurgico minimamente
invasivo, pois agride menos o tecido durante a realizagéo de uma cirurgia. Ou seja, as incisdes para atingir os 6rgaos que serdo reparados
séo reduzidas em extensdo pela melhoria da técnica cirdrgica com diminuigéo das incisdes e etapas. Tais aparelhos permitem a realiza¢ao
do procedimento por meio de furos com o uso de videolaparoscopia2.

A presséao exercida sobre o tecido com a superficie da lamina provoca a coagulacao do vaso sanguineo por tamponamento e o0 seu
selamento por intermédio do coagulo de proteina desnaturada®. Embora seja um dispositivo de alto valor agregado e descartavel, estudos
revelam que o emprego do bisturi harmdnico que realiza o corte e coagulagéo reduz o tempo cirdrgico em média de uma hora. Nessa
quantidade de tempo os beneficios produzidos superam o custo adicional do material®.

Compreendem-se diversos beneficios para os pacientes no emprego de bisturis harmdnicos, mas o aumento dos custos em saude
é alvo de preocupacdo por parte de administradores hospitalares, profissionais de salide e fontes pagadoras, seja o Sistema Unico de
Saude (SUS) ou sistema privado por meio de operadoras de planos de saude. Na tentativa de reduzir custos relacionados ao emprego de
artigos de uso Unico, varias instituicoes, de distintos paises, tém adotado o reuso desse item?®.

Nos Estados Unidos da América, um estudo, realizado em 2005, analisou o custo beneficio de bisturis harmoénicos de fabricantes
distintos. O resultado foi favoravel para o reuso deste dispositivo biomédico para 20 reprocessamentos®.

Em relacéo a extensdo da pratica do reuso em @mbito hospitalar ter sido silenciosa por muitos anos, a crescente complexidade dos
procedimentos cirurgicos e a necessidade do emprego de artigos biomédicos descartaveis, muitas vezes de alto custo, vém tornando o reuso
um atalho atraente para os servigcos de saude®. Regulamentagdes sobre a fabricagédo de artigos médico-hospitalares, abordando o reuso de
artigos de uso unico, destacam defini¢cdes e suscitam algumas reflexdes, dentre elas a que se refere a “seguranca” do paciente cirdrgico’.

Vale ressaltar que atualmente existe uma banalizagdo mundial sobre os riscos, 0os quais envolvem o reuso de dispositivos de uso
unico. InUmeras séo as ocorréncias de surtos de infec¢éo de sitio cirdrgico que evidenciam o emprego do reuso de artigos descartaveis.

Taxas elevadas de morbimortalidade relacionada a infec¢des hospitalares de sitio cirurgico admitem um problema de saude publica
mundial, a ponto de ser discutido em varios paises, com o intuito de procurar justificativas para um método eticamente questionavel e
economicamente discutivel®®.

Nas ultimas décadas, a conscientiza¢do dos profissionais de todos os setores internos dos hospitais passou a ter uma contribuicao
significativa, na reducéo de infec¢do hospitalar, principalmente o setor de esterilizagcdo de materiais. Cada vez mais as exigéncias que
remetem cirurgia segura demonstram que a incidéncia de infecgdes de sitio cirurgico pode ser considerada um marcador institucional de
garantia de qualidade.

As Infecgdes de Sitio Cirurgico (ISC) séo caracterizadas pela penetragdo e multiplicagdo do microrganismo na inciséao operatoria, por
instrumentais cirdrgicos contaminados®. Casos graves de infec¢des de sitio cirurgico, causadas por microbactérias de crescimento rapido
ocasionaram movimentagdes das agéncias fiscalizadoras em todo o territdrio nacional. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
desenvolveu acgbes para a redugéo dos casos que estavam fortemente relacionados as falhas nos processos de limpeza, desinfecgdo e
esterilizacao de produtos médicos. Na maioria dos servigos de saude investigados, os instrumentais cirdrgicos foram submetidos somente
ao processo de desinfecgao, e ndo a esterilizagdo, como determina a Resolugdo RE n°® 2606/06.

Diante do exposto, conclui-se que todos os artigos usados no ato operatorio sejam esterilizados previamente, para ndo causar eventos
adversos. Qualquer falha proveniente do processo de limpeza ou do agente esterilizante podera constituir agente infeccioso de alto nivel.
Portanto, a segurancga dos artigos usados em ato operatério que entram em contato com o sistema vascular, € imprescindivel.

Inumeros sado os dispositivos utilizados em sitio cirdrgico que podem ser considerados elos nas ISC. Estes dispositivos quando
processados inadequadamente ocasionam infecgdes pela transmissédo do agente infeccioso'" 12,

Causa espécie a controvérsia sobre a reutilizagéo de bisturis harménicos no Brasil, uma vez que estao proibidos de serem reprocessados
em territorio nacional. Porém, o reuso deste dispositivo € amplamente realizado em instituicbes hospitalares, muitas vezes por orientagéo
do préprio fabricante.
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Percebe-se a necessidade de um maior nimero de pesquisas sobre esse tema polémico, tho comum na pratica hospitalar. O presente
trabalho teve como objetivo avaliar a eficacia do processo de esterilizacéo na reutilizagéo de bisturis harménicos.

I MATERIAIS E METODOS

Trata-se de uma pesquisa experimental, aplicada, comparativa e controlada, realizada entre 2012 e 2013 no laboratério de microbiologia
da Pontificia Universidade Catdlica do Parana (PUCPR) e no Instituto de Tecnologia do Parana (TECPAR).

O parametro estabelecido para esta pesquisa € mundialmente aceito, por haver forte evidéncia metodoldgica na contaminagao “desafio”
com a inoculagéo de microrganismos resistentes ao método de esterilizacdo em sangue.

Os indculos utilizados para incubagao neste experimento foram adquiridos no Laboratério de Microbiologia de Referéncia do Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude da Fundacao Osvaldo Cruz (FIOCRUZ). Para incubacgéo, utilizaram-se duas bolsas de 100
ml de sangue de carneiro, desfibrilado e estéril, o qual foi escolhido por ser o0 mais semelhante ao sangue humano. As cepas utilizadas
neste estudo séo:

e Geobacillus stearothermophilus (ATCC 7953), na forma esporulada na concentragdo de 10° unidades formadoras de coldnias por

mililitro (UFC/ml), presente e resistente no controle da eficacia dos ciclos de esterilizagéo a vapor.

e Bacillus atrophaeus var. niger (ATCC 9372), utilizado para analisar a morte microbiana na esterilizagcao por 6xido de etileno''.

Selecao de amostras

Objetivando a determinagéo do célculo para o tamanho amostral, optou-se por calcular o tamanho da amostra a partir da opgéo de utilizar
um poder estatistico de 99% (chance de se detectar a diferenca esperada em cada grupo) e das seguintes suposi¢des: no processo de limpeza
manual a incidéncia de eventos adversos € de 50% e no processo de limpeza mecanica é de 5%. Logo, foram avaliados 12 bisturis harménicos
denominados grupo A e outros 12 bisturis harmdnicos denominados grupo B. Para contagem microbiana, foram utilizadas trés pingas novas,
sendo 3 unidades de cada fabricante, as quais perfazendo o grupo-controle (aproximadamente 20% do tamanho amostral - 30 unidades)*®.

O grupo A - Foi composto por bisturis harmdnicos reutilizaveis de acordo com a orientagéo do fabricante. O grupo B, por sua vez, foi
composto por bisturis harménicos de uso unico em sua rotulagem.

Com o proposito de garantir a presenga dos microrganismos, testes para desafiar a limpeza e a esterilizagéo foram realizados em duas
fases: Fase 1- contaminagéo artificial e Fase 2- a avaliacdo dos dados indicados pelo fabricante.

O critério de inclusao adotado pressupde bisturis harménicos com apenas um uso cirdrgico. Por sua vez, o critério de exclusao assume
pingas danificadas e bisturis utilizados em cirurgias contaminadas.

Preparacao das amostras

A preparagéo das amostras iniciou-se com a organizagcao do ambiente e dos materiais a serem utilizados. Em seguida, a degermagéo
das méaos foi realizada com auxilio da escova de clorexidina a 0,5% (técnica asséptica) e a posteriore foi vestida a paramentacao cirurgica
descartavel. No passo seguinte foi montada a mesa para a realizagdo dos experimentos com campos descartaveis impermeaveis estéreis.

A primeira fase de preparacdo deu-se com a contaminagdo de 100 ml de sangue de carneiro desfibrinado estéril por Geobacillus
stearothermophilus (ATCC 7953). O segundo passo, em uma segunda mesa, foi replicado 0 mesmo processo para a contaminagdo em
100 ml de sangue de carneiro desfibrinado estéril com o Bacillus atrophaeus var. niger (ATCC 9372).

As amostras novas foram lavadas com agua estéril, detergente enzimatico e secadas com auxilio de ar comprimido medicinal. Depois
houve a preparacao dos in6lucos para o teste de confirmacao da carga de microrganismos inoculada.

Aderéncia da carga microbiana
A segunda fase deu-se pela contaminagdo de trés amostras em 200 ml de sangue de carneiro contaminados com 108 unidades
formadoras de coldnias por mililitro (UFC/ml):
e 03 amostras contaminadas com Bacillus atrophaeus var. niger;
e 03 amostras contaminadas com Geobacillus stearothermophilus.
e  Este controle foi fundamental para detectar a aderéncia do microrganismo nas amostras durante uma hora, tempo médio de um
procedimento cirurgico videolaparoscopico. Somente apos o teste de confirmagdo que atestou a capacidade de aderéncia do
indculo nos instrumentais, deu-se prosseguimento a pesquisa'®.
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Contaminacao do grupo controle

Apds as contagens de microrganismos do grupo controle, teve inicio a contaminag&o do grupo experimental pelas hastes internas e lumens
dos bisturis harménicos, injetando 20 ml de suspensao microbiana com sangue e indluco. Com o auxilio de uma seringa, foram injetados 20
ml do indculo no interior dos limens a cada 20 minutos, durante uma hora. Tal procedimento simulou 0 manuseio do bisturi harménico pela
mao do cirurgido, as roscas e as empunhaduras das pinc¢as foram pressionadas a cada 20 minutos, até completar uma hora de contato.

Limpeza, embalagem e esterilizagao

Na fase seguinte, as amostras partiram para a fase do processamento que corresponde ao desmonte, alimpeza, desinfecgéo e esterilizagéo.
Elas foram submetidas primeiramente ao desmonte, em seguida, imersao em solugéo de agua estéril aquecida a aproximadamente 40°C com
detergente enzimatico em um recipiente de aco inox estéril, por 5 minutos, conforme orienta¢éo do fabricante. A limpeza manual foi realizada
com auxilio de escovas descartaveis de 1 mm a 3 mm de didmetro para lavagem interna dos lumens. Outras escovas de cerdas delicadas foram
utilizadas para a limpeza das partes externas. O enxague foi realizado com auxilio de agua estéril e a secagem com ar comprimido medicinal.

A limpeza automatizada foi realizada por meio de lavadora ultrassénica de 35,3 litros com frequéncia do Ultrassom de 38 kHz.

Por fim, foi realizado o enxague com agua esterilizada e a secagem com ar comprimido medicinal. Cinco amostras de cada grupo
foram acondicionadas individualmente em papel grau cirdrgico e submetidas a diferentes métodos de esterilizagcdo. As amostras do grupo
A foram esterilizadas em baixa temperatura por 6xido de etileno via prestadora de servico terceirizado, as quais foram condicionadas
individualmente em saco plastico tipo “zip lock” e acondicionadas em caixas plasticas rigidas e fechadas. As demais amostras (grupo B)
foram esterilizadas com dados do fabricante em autoclave a vapor, em 134°C por 5 minutos’®.

Avaliacao da esterilidade

Objetivando a redugao dos custos e sem perda de generalidade, foram retiradas trés unidades representativas de cada corpo de prova
para serem submetidas aos testes de contagem microbiana e teste de esterilidade, utilizando o método de inoculacao direta no Instituto
de Tecnologia do Parana (TECPAR).

Analise de critérios para a tomada de decisoes sobre o reuso

Na aplicacao de critérios para a realizagéo do reuso de dispositivos biomédicos é imprescindivel o entendimento das normas vigentes
e das instrugdes fornecidas pelo fabricante, antes mesmo da aquisi¢do do artigo. Para obter-se um maior conhecimento do dispositivo,
uma ficha de avaliagéo para cada bisturi harménico foi desenvolvida. Visando mapear estes dados, o desenvolvimento de um protocolo
de acordo com os itens abaixo'”:

e Descrigdo técnica do produto: Dados referentes ao fabricante marcam e valor aproximado do dispositivo;

e Classificagdo do produto relacionado a sua criticidade;

e Caracteristicas técnicas do dispositivo;

e Aceitabilidade do processo de limpeza;

e Modificagao da integridade fisica apds reuso do dispositivo;

e  Presenca ou ndo do dispositivo na lista negativa estabelecida nas legislagdes vigentes;

*  Rotulagem do produto junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; (ANVISA);

e Risco de acidente de trabalho durante o processo de reuso;

*  Rastreabilidade do reuso.

I RESULTADOS

A anadlise desses bisturis corrobora os resultados ja consagrados na literatura sobre a reutilizagéo deste dispositivo descartavel. Os
resultados obtidos indicam que o desmonte de bisturis harménicos geralmente ocasiona danos irreparaveis a sua estrutura fisica. Essa
dificuldade no desmonte foi associada a recuperacao de carga microbiana. Ressalte-se que materiais descartaveis sdo geralmente
fabricados a partir de matérias-primas que nao resistem a produtos e artefatos abrasivos, o que compromete a técnica de desmonte e
pode alterar a caracteristica do fabricante'” '8,

Durante a desmontagem houve alteragdes fisicas (quebras) na haste branca, base giratéria e haste da camisa na pinga do Grupo A e
no brago de retencao e batente do tecido, chave de torgéo e gatilho da pinga do Grupo B.
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Todas as amostras inoculadas por carga microbiana seguiram as seguintes etapas para o processamento:

Desmonte das amostras;

Imersdo em detergente enzimatico;
Limpeza manual;

Enxague;

Limpeza mecanica;

Enxague;

Secagem;

Armazenamento.

Os resultados obtidos, referentes ao desafio simulado com a cepa microbiana de Geobacillus stearothermophilus e Bacillus atrophaeus,
em bisturis harmoénicos novos sao apresentados na Tabela I.

Tabela | - Avaliacdo da recuperacdo microbiana no grupo controle de bisturis harménicos novos. Curitiba, 2012.

Materiais do grupo controle Bacillus atrophaeus Geobacillus stearothermophilus
A1 03/3 00/3
Bisturis harmonicos GRUPO A A2 02/3 00/3
(Reutilizadas)
A3 05/3 00/3
B1 00/3 02/3
Bisturis harménicos (Uso Unico) GRUPO B B2 00/3 03/3
B3 00/3 02/3

Numero de microrganismo presente (UFC) / Total de unidade amostral.

Os resultados apresentados na Tabela | confirmam a aderéncia do in6luco e do sangue nas amostras, validando o processo de
contaminagéo por contagem de unidades formadoras de coldnias.
Os resultados da amostragem do grupo experimental séo apresentados na tabela Il.

Tabela Il - Teste de esterilidade por inoculagdo direta dos corpos de prova contaminados com a cepa microbiana do grupo experimental.
Curitiba, 2012.

Materiais do grupo experimental Bacillus atrophaeus Geobacillus stearothermophilus
Al 01/5 00/5
Bisturis harmonicos GRUPO A A2 02/5 00/5
(Reutilizadas)
A3 01/5 00/5
B1 00/5 01/5
Bisturis harménicos (Uso Unico) GRUPO B B2 00/5 01/5
B3 00/5 01/5

Numero de microrganismo presente (UFC) / Total de unidade amostral.

Tabela lll - Resultados da andlise do check - list aplicado nas amostras de bisturis harménicos de marcas distintas. Curitiba, 2012.

Critérios para a tomada de decis6es sobre o reuso Grupo A Grupo B
Descrigéo técnica do produto SIM SIM
Dados do fabricante SIM SIM
Passivel de desmontar NAO NAO
Produto consta na RDC 2605/ANVISA SIM SIM
Existéncia de riscos ocupacionais durante o desmonte SIM SIM
Permite controle de reuso SIM SIM
Remogéo da sujidade durante a limpeza NAO NAO
Riscos ao paciente se falha no uso SIM SIM
Integridade comprometida apds reuso SIM SIM
Passivel de reuso NAO NAO




Rev Bras Cien Med Saude. 2015;3(3) www.rbcms.com.br

A analise dos dados referenciados do fabricante para comercializag&o em territorio nacional para assegurar o reuso, sao apresentados
na tabela Ill.

Nos estudos da natureza desta investigacao, a realizagéo da contagem microbiana preliminar € imprescindivel. Observa-se aimportancia
do desmonte para o segmento da limpeza nesta pesquisa, pois confirma-se o primeiro e mais importante passo no processamento dos
artigos. Todas as amostras de ambos o0s grupos apresentaram presencga de microrganismos por UFC. O processo de desinfeccao, seja
esta, quimica ou térmica, assim como a esterilizagdo, ndo existe sem a remog¢ao completa de toda a matéria organica visivel ou ndo dos
artigos. Se ndo esta limpo ndo pode ser esterilizado ou muito menos usado em um segundo paciente.

B DISCUSSAO

A pratica do reuso, sem o devido processamento ndo passa de uma crenga, e que, no entanto, vem sendo executada desde a década
de 80, interferindo na qualidade da assisténcia ao paciente cirurgico. A proposta de investigar a eficacia da esterilizagcdo de bisturis
harménicos utilizados em procedimentos cirdrgicos teve o intuito de garantir o entendimento dos profissionais da saude, quanto ao risco
eminente de infeccéo.

Atualmente, os artigos descartaveis estao tornando-se uma pandemia, na qual o risco que envolve a reutilizagcao destes artigos é
banalizado. Este é o caso dos dois bisturis harménicos discutidos neste trabalho. Ao realizar a analise aplicando-se as legislagoes vigentes e
informagdes disponibilizadas pelos fabricantes, podemos observar que ambas contemplam as mesmas fungdes, caracteristicas, criticidade
quanto ao uso e acima de tudo ambos ndo sédo desmontaveis, fator crucial para a seguranga desta pratica.

Segundo os resultados obtidos nesta pesquisa, observa-se a impossibilidade da reutilizagdo de ambos os bisturis harmdnicos aqui
testados, pois houve dificuldade no processo de desmonte seguido do comprometimento do processo de limpeza, o que ocasionou a
presenca de material orgénico nos resultados laboratoriais.

De forma semelhante Greene 2004, chegou a concluséo que a funcionalidade de bisturis harmdnicos fica comprometida apds o uso,
impossibilitando este processo?.

O processamento de dispositivos médicos nos servigos de saude é algo complexo. O objetivo primordial € sempre evitar a ocorréncia
de eventos adversos relacionados ao reuso. Neste sentido, a redugéo da carga microbiana a partir do processo de desmonte seguido da
limpeza é fundamental para evitar a infecgéo cruzada.

A histéria de complicagdes pelo reuso de artigos biomédicos vem da década de 70, antes do inico da fabricacdo de dispositivos
descartaveis. A maioria dos dispositivos médicos consistia de vidro, metal, borracha. Considerados materiais que faceis de limpar e
reprocessar. Com o avanco da tecnologia, no entanto, instrumentos com limens menores e mais complexos dificultaram o processo de
limpeza e consequentemente ocasionou uma alta taxa de patogénos, levando muitos pacientes a serem acometidos por acontaminagéo
cruzada.

O advento da transmissédo do HIV revolucionou a capacidade da industria na fabricagdo de artigos de uso uUnico, dando inicio a
mentalidade do descartavel. A conveniéncia de produtos descartdveis inicialmente foi um alivio para os hospitais, pois ndo teriam mais
que se preocupar com a vida util do produto, quebra e avaria presentes em artigos biomédicos até entdo permanentes?'.

Neste periodo, hospitais europeus passaram a vivenciar infec¢cdes hospitalares de sitio cirdrgico até entdo incomuns, e adotaram a
pratica do descarte de produtos permanentes utilizados em pacientes expostos aos chamados prions (Doenca de Creutzfeldt-Jakob),
proteina esta resistente a diversos métodos de esterilizagdo®.

Varios paises trabalham para rever as leis com a finalidade de coibir ou proibir a pratica do reuso. Na Alemanha e Suécia, empresas
terceirizadas e hospitais podem reusar artigos de uso unico mediante uma regulamentacao semelhante a aplicada aos fabricantes. Nos
Estados Unidos, pesquisas realizadas demonstraram que 30 % dos hospitais americanos reutilizavam artigos de uso unico. No entanto,
na Franca, Reino Unido, Italia, Espanha e Suica, o reuso de produtos para saude descartaveis é extremamente proibido?324,

Legislag¢des especificas no Brasil, coibem o reuso de dispositivos invasivos que entram em contato com o sistema vascular, um exemplo
pertinente destas legislagdes é a RDC 2605 e RDC 2606, ambas de 11 de agosto de 2006%.

Eimportante observar o papel dos fornecedores e operadoras na reutilizagéo de produtos para satide. Aspectos puramente econdmicos, sem
nenhuma sustentacao técnico-cientifica, acabam fazendo parte da pratica hospitalar. Uma Decisdao do Supremo Tribunal de Justica (STJ) ndo
permite aos planos de saude alterar tratamento sugerido por médicos, pois o paciente, consumidor do plano de saude, ndo pode ser impedido
de receber tratamento com o método mais moderno disponivel no mercado, mesmo que se trate de um dispositivo de uso Unico de alto custo?.
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Encontra-se em andamento no Ministério Publico do Estado de S&o Paulo uma agéo civil publica contra uma operadora de plano
de saude que é acusada de pratica abusiva em saude publica. Segundo a denuncia, essa operadora impde aos médicos e hospitais
cooperados a reutilizagdo de laminas de shaver de uso Unico, com ameaca de expulsdo em caso de ndo atendimento. Repassando aos
cooperados apenas um ter¢o do valor do produto, a operadora em questéo pressiona os cooperados e distribuidores a reprocessar as
laminas de shaver por ao menos trés vezes?.

I CONCLUSAO

Os resultados obtidos indicam que, a grande maioria dos bisturis harmdnicos apresentaram danos na estrutura fisica ao se realizar o
desmonte e houve a recuperagéo do microrganismo Geobacillus stearothermophilus e Bacillus atrophaeus em todas as amostras analisadas,
indicando que nem a esterilizagcdo em alta temperatura ou baixa temperatura foi eficaz nas condi¢cdes deste experimento.

A incidéncia de contaminagdo apresentada nesta pesquisa retrata que o processo de limpeza é passivel a falhas dentro de um
reprocessamento, seja ele manual ou mecanizado. A ocorréncia pode ser verificada devido ao grau de dificuldade apresentado pelos
produtos médico-hospitalares em sua estrutura fisica, uma vez que muitos deles possuiam limens estreitos, que dificultam a eliminagéo
de residuos bioldgicos. Quando a limpeza ndo alcanga a eficacia desejada, isso reflete no processo de esterilizacao, pois 0s residuos
presentes protegem, de certa forma, a carga microbiana da acao do agente esterilizante.

Com base nos fatos aqui apresentados, estudos relacionados ao reuso de bisturis harménicos, entre outros dispositivos biomédicos,
devem ser realizados, principalmente testes de funcionalidade.

Por fim, este trabalho ainda mostra que existe uma interface com a questao de regulagéo de mercado e que envolve praticas adotadas
por operadoras de planos de saude. A discussao, portanto, transcende os aspectos sanitarios e suscita um amplo debate com agéncias
reguladoras, instituicoes assistenciais de saude operadoras de planos de saude, distribuidores de produtos médicos, associa¢des da area
e até mesmo os 6rgaos de defesa do consumidor.
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