Thabata Coaglio Lucas

VALIDACAO DO REPROCESSAMENTO DE
CATETERES CARDIACOS ANGIOGRAFICOS: UMA
AVALIACAO DA FUNCIONALIDADE E
INTEGRIDADE

Belo Horizonte - MG
2008




Thabata Coaglio Lucas

VALIDACAO DO REPROCESSAMENTO DE
CATETERES CARDIACOS ANGIOGRAFICOS: UMA
AVALIACAO DA FUNCIONALIDADE E
INTEGRIDADE

Dissertacdo apresentada ao Curso de Mestrado
da Escola de Enfermagem da Universidade

Federal de Minas Gerais, como requisito

parcial a obtencdo do titulo de Mestre em

Enfermagem.

Area de concentragédo: Salde e Enfermagem

Orientadora: Prof2 Dr2 Adriana Cristina de
Oliveira

Co-orientador: Prof. Dr. Marcos Pinotti
Barbosa

Belo Horizonte
Escola de Enfermagem da UFMG
2008



Lucas, Thabara Coaglio.
WValidacdo do reprocessamento de cateteres cardiacos angiograficos

[mamuscrito]; uma avaliacio da funcionalidade e integnidade. / Thabata
Coaglio Lucas. - - Belo Horizonte: 2008,

122f: 41

Omnentadora: Adriana Cristina de Oliveira.

Co-orientador: Marcos Pinott: Barbosa.

Area de concentracio: Sande e Enfermagem.

Linha de Pesquisa: Prevencio e Controle de Agravos a Sande.

Dissertacio (mestrado): Universidade Federal de Minas Gerais. Escola

de Enfermagem.

1. Reurilizagio de Equipamento. 2. Cateterismo Cardiaco. 3.
Angiografia Coronaria.. 4. Dissertagdes Académicas. I Oliverra, Adriana
Cristina de. II. Barbosa, Marcos Pinott:. IIL Universidade Federal de Minas

Gerais, Escola de Enfermagem. IV, Titulo
NLM: WG 26




Este trabalho é vinculado ao Nucleo de Estudos e
Pesquisa em Infec¢do Relacionada ao Cuidar em Saude
(NEPIRCS) da Escola de Enfermagem da UFMG.



Universidade Federal de Minas Gerais
Escola de Enfermagem
Programa de Pés-Graduagdo em Enfermagem

Dissertacao intituladaValidacdo do reprocessamento de cateteres cardiangggraficos:
uma avaliacdo da funcionalidade e integridddde autoria da mestranda Thabata Coaglio

Lucas, aprovada pela banca examinadora constipgida seguintes professores:

Prof. Dr. Marcos Pinotti Barbosa - Departament&dgenharia Mecéanica/Bioengenharia/lUFMG

Co-orientador

Prof. Dr. Rudolf Huebner - Departamento de Engaahédecéanica/Bioengenharia/lUFMG

Prof2 Dr2 Anaclara Ferreira Veiga Tipple - Facukldé Enfermagem/UFG

Prof2 Dr2 Claudia Maria de Mattos Penna

Coordenadora do Programa de Pés-Graduacao da EscBlafermagem da UFMG

Belo Horizonte, 18 de dezembro de 2008

Av. Professor Alfredol&aa, 190 - Belo Horizonte, MG - 30130-100 - Brasikl/fax: (031) 34099853.



Dedicatoria

udico este trabilho aos meus pis;, Adlion ¢ Lidoia
€ dos meus imdos ACUZZIZ%’ ¢ CAMikaill, sem os quis
1o cstatia aqul hoje dlcangando este objetivo

CStoram dles quem caminharam o meu lado nesta jormada ¢ a dles lodo meu amor...



Ag radecimentos

A Qaus que esta presente em cadia momento de minka vids, por me conceder discernimento, capacidade ¢

sabédoria em melo ds dificuldades

A minha orienladori Erqu SE Adniana Gristing de Oliveira por me abnir as portas para @
pasquisa;, peles ensinamentas ¢ confianga. Agradego a gportunidade que me ot deid.

Ao meu coorientador, ' Rrof . HMarcas ' Rinotti SBarbosa; que confiou em mim ¢ acréditon que esta
dissertagio pudesse acontecer. ou grata pela oportunidade, disponibilidade para a ulilizagdo do
lahoratdrio ¢ apoio para a realizagdo deste trabalho

Ao Rrof 3. Rodrigo @réfice pelo apoto, pavidnaix ¢ pele diponibilidiade em me conduzir nes testes

MECanicos

Aaos meus pas, Ailton ¢ Liciz pela confianga ¢ por me mcentivarem @ nio desanimar ¢, sobretudo, por
sempre estarem ao meu lido

Aas meus irmdos Aylubo’ ¢ CMikdail] por sempre traserem alegria; apoio incentive ¢ possibilitarem que esta
_Jorniddi fosse mais love.

Ao Sanrique Gomes Ratsa “ias, Citlia Obono ¢ siibio Liicio,

Dilr disponibilidade, companheirismo, ensinamentos ¢ paciéncia durante o desenvolvimento deste trabalho

A todss a5 alunas dv liboratorio dir SSigengenharia da Universidade federal de CMinas Gerais, por

Lodas as conlribuigies ¢ aiseussies que apolaram o deservolvimento dgsta pesquise.

A todas amigas ¢ companheiras da KX ULSFTMG, em aspecial a Kiliam, Milene, Céroiz,
Larissa ¢ Ruisia

A Shone Muse] Rosangols OBantos ¢ Bande HMiamoel queridas companheivas ¢ amigas dir
Gontral de Mterial ¢ Lsterileiagio do TG/ VTG, pela confianga, apoio ¢ envolvimento

nesta pgqum

Ao Qbeu Sodo SBatista, responsivel pela oficina mecanica da fiioa, pela diponibilidade ¢

imprescindivel colaboragio téonica para @ construgio da bancida

A CARZQS - Grordenagio de Aperfeigoaments de Ressoal do HNivel Qbuperior - pela ajiud

Sfinanceira com a bolsa de pesquisa



N feagais por contends ou por vangléia;, mas por
humildiade, - considerando o5 outros superiores & i
MESO, HEM CUldando cada um do que ¢ seu, mas

lambém o que é dos oulros

CStlipenses 2, - ¥



RESUMO

LUCAS, T. C.Validacdo do reprocessamento de cateteres cardiacasgiograficos: uma
avaliacdo da funcionalidade e integridad2008. 122 f. Dissertacdo (Mestrado em
Enfermagem) - Escola de Enfermagem, Universidadderaé de Minas Gerais, Belo
Horizonte, 2008.

O reprocessamento de materiais odonto-médico-ladsms em virtude dos residuos
quimicos advindos do processo de limpeza e egtgdb que interagem com o0s polimeros
podem gradualmente deteriorar 0s cateteres, alterasuas propriedades mecanicas,
relacionada com a funcionalidade dos materiaisjgi@ncia a tracdo) e quimicas, relacionada
com a integridade molecular e micro-estrutural @det@ polimérica, (alteracdo na estrutura
molecular dos polimeros, micro-fissuras, rugosidadeémperfeicbes superficiais). Tais
alteracbes podem implicar na ocorréncia de eveattesrsos em pacientes, despertando para
questionamentos em relagdo a uma prética étioguessda instituicdo e de seus profissionais.
Este estudo teve como objetivo validar o reproceesto de cateteres cardiacos
angiogréficos quanto as suas caracteristicas dofualidade e integridade. Tratou-se de uma
pesquisa experimental, comparativa e controlada fquerealizada nos laboratérios da
Bioengenharia e da Engenharia de Polimeros e Catopds Universidade Federal de Minas
Gerais. A funcionalidade do cateter foi avaliadapeio de ensaio de tracdo e a integridade
pela Espectroscopia na Regidao do Infravermelho RFFTé Microscopia Eletronica de
Varredura (MEV). Os resultados evidenciaram umedé&ania a reducdo da deformacdo média
na forca méxima e aumento da rigidez a cada aomésdo numero de reprocessamento
(p<0,05). As modificacbes das propriedades mecéniceam mais evidentes a partir do
quinto reprocessamento, embora 0s cateteres temiztido um comportamento ductil até o
nono reprocessamento. A FTIR evidenciou a degradagéativa por meio de ligacdes
cruzadas, pelo aumento do numero de carboniladdgya cada acréscimo do numero de
reprocessamento (p<0,001). As micrografias da MEXelaram o aumento de rugosidade,
micro-fissuras e micro-arranhfes na superficie dwedeteres, a partir do quarto
reprocessamento. Os resultados do presente esiddcdp contribuir para uma sensibilizacéo
das instituicdes hospitalares e reprocessadoresirizados para a elaboracao de protocolos
de reprocessamento, inspecao criteriosa dos matedanto-meédico-hospitalares e vigilancia
sistematica da reutilizacdo de materiais recomeygladmo uso unico. Além disso, fornecera
subsidios para uma reflexdo sobre o reprocessamaidado, ndo apenas por sua relevancia
econdmica, mas, sobretudo, do ponto de vista &objental, legal e assistencial.

Palavras-chave:Reutilizacdo de equipamento. Andalise de falha deépamento. Estrutura
molecular. Técnicas de diagndstico cardiovasctlagenharia biomédica. Enfermagem.



ABSTRACT

LUCAS, T. C. Validation in the reprocessing of cardiac angiograpic catheters an
evaluation of functionality and integrity. 2008.212 Master’s degree dissertation (Master’s
degree in nursing) - School of Nursing, Minas Geriagéderal University, Belo Horizonte,
2008.

The reprocessing of dental and medical deviced@abemical residuous from the process of
cleaning and sterilization that interact with thelymers can gradually deteriorate the
catheters, changing their mechanical, related tactfonality of the materials (lost of
resistance to traction) and chemical, related teeoubar and micro-structural integrity of the
polymer chain (changes in the molecular structdiqgotymers, micro-fissures, roughness and
surface imperfections) properties. These changesirmoply in the occurrence of adverse
events in patients, raising questions in relatmarn ethical and safe practice of the institution
and its professionalsThis study is aimed at validating the reprocessofg cardiac
angiographic catheters in relation to their chamastics of functionality and integrity. It was
an experimental, comparative and controlled resedi@t conducted in the labs of
Bioengineering and Polymers and Composites Engmgesf the Minas Gerais Federal
University. The functionality of the catheter waskiated by a traction test and the integrity
by the Fourier Transform Infrared Spectroscopy B5Tand Scanning Electron Microscopy
(SEM). The results showed a tendency of reductiche deformation average in the maxim
strength and an increase in the rigidity conned®dthe addition of the number of
reprocessing (p<0.05). The modifications of mectanproperties were more evident in the
fifth reprocessing, though the catheters had kepduatile behaviour up to the ninth
reprocessing. The FTIR showed that the increasteohumber of bounded carboniles in
each increasing of the number of reprocessing esgonsible for an oxidative degradation
by crosslinking (p<0.001). The micrographs from tBEM revealed an increase in the
roughness, micro-fissures and micro-scratchesanctitheters from the fourth reprocessing.
This study might contribute for a sensibilizatiohtbe hospital institutions and third-party
companies to the elaboration of protocols of repssig, careful inspection of dental and
medical devices and systematic surveillance ofr¢lilization of material recommended for
a single-use. Besides that, it will give enoughelsafor a reflection about the reprocessing
validates, not only by its economic relevance,dhdve all by an ethical, environmental, legal
and assistance point of view

Keywords: Equipment reuse. Equipment failure analysis. Malc structure. Diagnostic
techniques, cardiovascular. Biomedical engineefihgsing.
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1 INTRODUCAO

Reprocessamento de materiais de uso Unico € ogsmee ser aplicado aos artigos
odonto-médico-hospitalares para permitir sua lieatko, inclui inspecao, limpeza, preparo,
embalagem, rotulagem, desinfeccdo ou esterilizaigibes bioldgicos e quimicos, analise
residual do agente esterilizante, da funcionalidadieegridade dos materiais (FOOD AND
DRUG ADMINISTRATION/FDA, 2006).

Cumpre destacar, que pelo fato de essa definicéefeser aos materiais de uso Unico
reprocessados, estdo incluidos nesse conceitopsalgaquisitos especificos de validacgéao,
como a andlise da funcionalidade e integridade, sfirecondi¢cfes de qualidade essenciais
para garantir que o reprocessamento atenda a eiadévbjetivas para um determinado uso
pretendido.

A garantia da funcionalidade mecéanica e da intaged entretanto, é interdependente
da validacdo de outras etapas que constituem @a&ggamento, como por exemplo, a
limpeza, uma vez que a remocédo eficaz de matéganara com consequente reducdo da
carga microbiana, eliminacdo de pirégenos e dalimef(conjunto de células microbianas
associado a superficie que é envolvida numa mextiacelular de substancia polimérica),
esta estreitamente relacionada com a manutencéxegaidade molecular e micro-estrutural
dos polimeros que constituem os materiais de uso (RONLAN, 2008).

Sendo assim, dados que evidenciem a presenca aleh@es, fissuras, fendas e
rugosidades nas superficies dos materiais, saspeasaveis para a previsao de ocorréncia de
processos infecciosos como reacdes pirogénicas ndotéxicas que podem induzir a
manifestacdo de febres inexplicaveis, tremores teragbes fisioldgicas nos pacientes
(DUNN, 2002a; SILVAet al, 2006; TESSAROL@t al, 2004; TESSAROLt al, 2006a).

A grande maioria dos materiais de uso Unico, n@rdof sdo reprocessados nas
instituicbes hospitalares sem qualquer critériceejgo de validacdo, para a elaboracéo de
protocolos, visando principalmente a reducdo deosudNao obstante aos custos ligados a
validacdo, uma andlise criteriosa do custo-berefieveria ser realizada, envolvendo desde
0s custos diretos como a mao de obra, materiagpedas gerais até 0s custos indiretos,
resultantes da preservacdo das caracteristicas niteede quimicas dos materiais
reprocessados e de possiveis eventos adwigsosrentes do reuso.

No que diz respeito aos cateteres cardiacos a@afjoms, geralmente utilizados para

confirmar o diagndstico de uma coronariopatia oibstt e/ou avaliar a extensdo de uma
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doenca coronaria, 0s eventos adversos irreverggéi® relacionados, na maioria das vezes,
com as possiveis complica¢des advindas de fragseetoateteres reprocessados que podem
se alojar em Orgaos e nos vasos sanguineos detead{BRETALet al, 2006; EUROPEAN
CREDIT RESEARCH INSTITUTE/ECRI, 2004; GENERAL ACCOIJING
OFFICE/GAOQ, 2001; HARIKRISHNANet al, 2006; KLEIN, 2005; KUCUKARSLANet

al., 2007; KUO, 2000; LINDSAYet al, 2001; MEDEIROS; THOMPSON, 2007; SMITH;
BERLIN, 2001).

Dentre essas complicacOes, destacam-se 0s acidegrebrovasculares embalicos,
déficits neuroldgicos e cegueiras registradas arieptes apos o alojamento de fragmentos de
cateteres reprocessados no coracdo, na artérisgdeaedquerda da porgdo intracranial e na
artéria central da retina respectivamente (ECR)42GAO, 2001; HARIKRISHNANet al,
2006; KLEIN, 2005; MEDEIROS; THOMPSON, 2007; SMITBERLIN, 2001).

Assim, a abordagem da validacdo de materiais dainiso reprocessados, constitui
uma importante area dentro das instituicbes hdapetaque deve ser monitorada, mediante
vigilancia sistematizada, em virtude de que uma-aguidormidade, com um padrdo de
qualidade, pode resultar em eventos adversos igigees, causando prejuizos temporarios ou
permanentes aos pacientes, fazendo parte dassiissuge gerenciamento de risco.

Em relacdo a eficiéncia de uma arteriografia camiena, € reconhecido que a
flexibilidade, suficiente rigidez axial e torciondh porcédo curva da extremidade distal do
cateter e a manutencdo da sua caracteristica ioeailsédo essenciais para a qualidade do
procedimento e alcance dos Ostios coronarios (CARE¥L, 2006; FDA, 2008). Com o
reprocessamento repetitivo, essas caracteristicaenp entretanto, ser prejudicadas,
comprometendo a performance funcional do cateteas esuas propriedades mecanicas
especificas de rigidez.

Outro aspecto importante a considezfare-se a movimentacao repetitiva do fio guia
no interior do cateter, sustentando a introducdondemo, podendo causar micro-arranhdes
gue podem desenvolver-se em micro-fissuras noidontglo limen, ao longo de varias
esterilizacbes, contribuindo para a deterioracdo edutura do material polimérico,
impossiveis de serem visualizadas devido a suapadidade (CAREMt al, 2006; DUNN,
2002a). Além disso, movimentos continuos de torig@xdo e compressado, durante a inser¢ao
e condugéo dos cateteres, no interior dos vasosacaum estresse repetitivo, favorecendo a
ocorréncia de fadiga e a possibilidade de uma quedpentina (CAREet al, 2006; FDA,
2003).

Pelo exposto, verifica-se a importand@ que o cateter em condicbes de ser
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reprocessado atenda a requisitos minimos de qdalid@ae comprovem a preservacao da sua
funcionalidade e integridade no decorrer dos difi@®numeros de reprocessamentos.

No que se refere a comprovacao da funcionalidadbe integridade, deve-se ser levar
em consideracdo a variedade de polimeros e fakexae cada cateter, uma vez que o grau
de ramificagBes, ligagbes cruzadas, configuracamrdormacdo das cadeias poliméricas
podem influenciar nas modificagbes das propriedadesénicas (perda da resisténcia a
tracdo, compressdo e torcdo) e quimicas (alterdgdpeso molecular, das orientacdes
moleculares e das ligacdes intra e intermolecylagsando expostos aos agentes
esterilizantes.

Acrescenta-se a isso a variedade de aditivoss@uoiéntroduzidos aos polimeros para
conferir novas propriedades mecanicas e melhodgsempenho do material, que também
influenciam no grau de deterioracdo dos cateteyafenorrer de sucessivos reprocessamentos
(RABELLO, 2000).

Assim, reprocessamentos continuos podem fazemeoengradualmente os polimeros
percam sua composicao original, sua propriedadefitsmte, hemo e histocompatibilidade
comprometendo a flexibilidade, propriedade de ammgnto como a quebra e resisténcia a
tensao, e a dificuldade do deslizamento nos vamogusneos pela perda do polimento de
membrana do cateter (DUNN, 2002a; FDA, 2006).

Diante dessas possiveis alteragdes nas propriedaEsiicas e quimicas decorrentes
do reprocessamento de cateteres, que podem im@maconsequéncias graves para 0S
pacientes, instituicdo e profissionais, uma graindeietacdo sobrevém quando se verifica
que a maioria das instituices hospitalares, reyasam dentre varios materiais de uso Unico,
os cateteres cardiacos angiograficos.

Tal reprocessamento ocorre, na maioria das veees,gslalquer acompanhamento
quanto a meétodos especificos de validacdo que owerpr a funcionalidade (flexibilidade,
rigidez torcional, resisténcia a tracdo e fadiga)ietegridade (presenca de fissuras, manchas,
rugosidades, imperfeicdes superficiais, detericgag@lteracdo na estrutura molecular dos
polimeros).

Um outro agravante é a inexisténcia de um numercedrocessamento que garanta
um reuso seguro do material, provavelmente emdertia dificuldade de implementacéo de
métodos especificos de validagdo que evidenciemaautencdo de funcionalidade e
integridade apropriada para usos subseqientesalilade retrata que, na pratica clinica, a
maioria das instituicbes hospitalares determin@imaro de reuso de forma empirica, sendo

gue os profissionais, que executam o procedimenmtceprocessam o cateter, geralmente o



Validagdo do reprocessamento de cateteres cardiacos angiogrdficos: uma avaliagdo da funcionalidade e integridade 19

fazem a partir de uma simples inspecéao visual.

Diante das consideragfes relacionadas ao riscegloagessamento, este estudo se
propde a avaliar a funcionalidade e integridade achisteres cardiacos angiograficos apos
serem reprocessados, por meio de ensaios labaratarifim de se validar as seguintes
propriedades:

a) Propriedade mecanicacelacionada com a funcionalidade dos cateteresisténcia

atracag,

b) Propriedade quimicarelacionada com a preservacado da integridade oiatee

micro-estrutural da cadeia polimérica que constitsiicateteres alteracdo na
estrutura molecular dos polimeropresenca de micro-fissuras, rugosidade e

imperfeicdes superficiais.

Desse modo, a auséncia de validacdo poderd ocasionejurias permanentes e/ou
sérios problemas clinicos que levam a ameaca da dal paciente contribuindo, por
conseguinte, com o0 aumento dos riscos de eventesrsad. Assim, espera-se que as
estratégias de validacdo proposta para este talbathecam subsidios para uma pratica
clinica segura tanto para o paciente quanto pprafssional de saude.

Espera-se ainda que este estudo possa contribuilmsanstituicdes hospitalares que
reprocessam materiais recomendados como uso Wiglambrando a possibilidade de
estabelecer importantes parcerias entre a bioeaganhengenharia de materiais e as
instituicdes de saude no processo de vigilancieces#o do reprocessamento.

Além de atender aos objetivos de uma pesquisaiga a expansao e contribuicdo ao
conhecimento existente, fundamentando transfornsagbeiais que possam repercutir em
uma reflexdo, conjectura-se a proposicdo de indresdde qualidade que possibilite a
implementacéo de protocolos validados e controleréitica de reprocessamento dos cateteres
cardiacos angiograficos, ndo apenas por sua reievéaocondmica, mas, sobretudo, do ponto
de vista ético, ambiental, legal e assistencial.
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1.1 Objetivos
1.1.1 Objetivo geral

Validar o reprocessamento de cateteres cardiaogsograficos quanto as suas

caracteristicas de funcionalidade e integridade.

1.1.2 Objetivos especificos

» Verificar a funcionalidade mecanica dos catetesgdiacos angiograficos de um
grupo controlee de ungrupo experimentgbara comparacao dpsopriedades de

resisténcia a tracaaos diferentes nimeros de reprocessamentos;

« Avaliar a integridade molecular e micro-estrutudal cadeia polimérica que
constitui os cateteres cardiacos angiograficosgdggos controle e experimental

nos diferentes nimeros de reprocessamentos.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA
2.1 Transigdo histérica do reprocessamento de matais odonto-médico-hospitalares de

uso Unico

A utilizacdo de polimeros, como o polietileno, poditano, poliestireno e o poli-
tetraflGoretileno para a fabricacdo de materiaisaldormacfes complexas, lumens estreitos,
com engates e valvulas em aplicacbes biomédicageéonhecida a partir de 1950 nas
instituicdes hospitalares, permitindo a realizagégrocedimentos especificos na cardiologia
e radiologia (MANO; MENDES, 2004; OREFICE, 2006}ig polimeros foram projetados e
programados, a partir da organizacdo de sua estruhacromolecular, para exibirem
comportamentos especificos relevantes para cadagi.

A facilidade de conformacéo das cadeias possibjlitto entanto, a construcdo de
materiais complexos e designdelicados que, obrigatoriamente, foram descartadoa vez
que, nessa época, 0s materiais eram esterilizad@upoclave a vapor (COHOON, 2002).

O inicio da esterilizacao por oxido de etileno @, Tem 1960, favoreceu, entretanto, a
reutilizacdo tanto de materiais poliméricos recotaeilos como uso unico (fabricantes néo
garantem manutencdo de suas caracteristicas @sigapds um UGnico uso) como de
eletrbnicos, com sistemas Opticos, baterias e m®tonas instituicdes hospitalares,
estendendo a pratica em todo o mundo (KUO, 2000).

Cumpre destacar que, em 1959, foi realizada, pelaeira vez a arteriografia
coronaria, tornando-se um dos testes mais exe@imgoecisos da medicina cardiovascular
(TOPOL, 2005). Ou seja, a alta demanda para takegdimento e a expansao da esterilizacéo
por meio do ETO, possibilitou a reutilizagdo e oggssamento de uma ampla variedade de
cateteres angiograficos, que se diferenciavam emogede fabricantes, polimeros e forma;
sendo que esta Ultima estava baseada na congifisg@ do paciente e tamanho da raiz da
artéria aorta.

Em 1962, os Estados Unidos da América (EUA) in&ia o reuso de filtros de
hemodialise, porém, as instituicbes hospitalaresegaram a relatar a ocorréncia de reacdes
pirogénicas nos pacientes, apos uso dos filtrosocepsados (DUNN, 2002b). Além disso,
mortes de pacientes na década de 1970, em dedarrdecreacfes imunes graves pela
presenca de pirdgenos em oxigenadores utilizadosireimgias cardiacas, foram divulgadas,
bem como situacdes de quebra e fragmentos de aatern tecidos dos pacientes, que
geravam trombos com consequentes injurias pregidiéis funcdes e estruturas do corpo
(COHOON, 2002; JACOBSt al, 2008).
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N&o obstante, aos relatos de quebra dosriaiat recomendados como uso Unico,
incentivos a reutilizacdo, ainda persistiam enmudietde que os materiais muitas vezes caros e
geradores de grande impacto ambiental, pelo desagutindo inspecionados visualmente
aparentavam a manutencao da qualidade apds o espamento.

Diante disso, grande parte dos profissionais delesacomecou a questionar a
comercializacdo dos materiais de uso Unico, posiderarem que seria apenas por questdes
financeiras, uma vez que alguns materiais cardiagasliologicos até entédo rotulados como
de uso permanente, passarnpana uso unico sem que houvesse modificacdes ndaueate
conformacao do material (FURMAN, 2002; LINDSAY al, 2001; MARCIL, 2001).

Em resposta a essa situacao, as instituicdesnocandim a reprocessar 0S materiais
recomendados como uso Unico, inclusive o0s catetergézados na cardiologia
intervencionista, em virtude principalmente da gaude custo e do risco do excesso de
materiais poliméricos descartados no ambiente.

Além disso, um outro fator que, provavelmente,tidoniu com a expansao da
reutilizacdo de materiais de uso uUnico, em niveharal, foi a divulgacdo de eventos
adversos, relacionados ao uso de materiais odoétlicnrhospitalares, registrada no FDA no
periodo de outubro de 2003 a julho de 2006. Dasn@ficacbes de eventos adversos, 15
(3,4%) levaram a morte de pacientes; porém, namlh@awm materiais de uso Unico
reprocessados. Outro dado é que dos 434 regi&bo6l5,0%) eventos adversos estavam
relacionados com a reutilizagdo de materiais de (soo, todavia, o tipo de evento nao
diferenciava daqueles que ocorriam com materiaosigndo reutilizados) ou de uso
permanente (GAO, 2008).

Sendo assim, esses dados, enquanto limitadostaapamn falta de consisténcia na
indicacdo de um elevado risco no reprocessamentoaleriais de uso Unico, o que pode
levar a uma pratica do mesmo sem critérios de apéani de seguranca e de qualidade do
material que sera reutilizado no paciente.

Apesar de tais notificacbes, o FDA vem intensifd@ as regulamentagcdbes que se
referem a reutilizacdo de materiais odonto-médmsphialares de uso Unico recomendando
aos fabricantes e reprocessadores, a inclusadulo do material, a especificacdo de todas as
etapas do processamento, indicando quantas vezest&rial pode ser reprocessado e
reutilizado seguramente no paciente (GAO, 2008).

Nesse contexto, questiona-se que 0 nao-cumprinaestas normas pelos fabricantes,
se deve a questdes financeiras, inseguranca gaavithilidade da reutilizacdo ou por néo

optarem em realizar testes necessarios de validpagdig@arantam quantas vezes o material
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pode ser reprocessado.

Por outro lado, espera-se de reprocessadoresiriEmdes e das instituicbes
hospitalares, que reprocessam, a garantia da seguda reutilizacdo dos materiais odonto-
meédico-hospitalares recomendados como uso Uniggilantia no estabelecimento de
protocolos de reprocessamento, indicacdo do nuehereezes que cada material pode ser
reprocessado e a verificacdo de equivaléncia subataisto €, se o material contém
caracteristicas técnicas semelhantes as do mat&areutilizado, consideradas seguras e

eficazes para o uso.

2.2 Reprocessamento de materiais de uso Unico no mad

As diretrizes e regulamentacdes do reprocessandentoateriais de uso Unico estao,
na maioria das vezes, pautadas em evidéncias dermitade da funcionalidade mecanica,
integridade da superficie do material, biocomphdi@de, eficiéncia da limpeza, desinfeccao e
esterilizacdo, sendo que ndo ha ainda um consenstdvel mundial, quanto as praticas de
reprocessamento de materiais de uso unico.

Nos EUA, o reprocessamento de materiais de usam Urdo é proibido, porém, é
controlado rigorosamente pelo FDA, exigindo-se usdae de requisitos especificos de
validacdo de performance funcional, que dizem i&sEe manutencdo das propriedades
mecanicas e quimicas dos materiais odonto-médispiHatares, que indiguem um padréo de
seguranca apOs sucessivos reprocessamentos, coop@sifp de evitar a ocorréncia de
eventos adversos nos pacientes quando na reldibizisses materiais.

Desde 2002, com Mledical Device User Fee and Modernizatioat AMDUFMA) as
regulamentacdes para o reprocessamento de matkriago Unico, tém sido fortalecidas com
a publicacdo de diretrizes que regulamentanvalidacdo dos materiais odonto-médico-
hospitalares de uso Unico reprocessados (FDA, 260, 2006; FDA, 2008).

De acordo com o ato, os fabricantes e reprocessad®vem incluir na notificagéo
premarket(notificacdo pré-venda denominada [510(K)], libergmtlo FDA, apds o material
passar por uma série de requerimentos de regigsitolagem, classificacdo de risco e
demonstracdo de qualidade e seguranca do mesmo$ dae evidenciam a seguranca e
eficacia do material por meio de testes que demamsfuantas vezes 0s materiais podem ser
reprocessados (FDA, 2005a; FDA, 2006; GAO, 2008).

Tais testes devem ser conduzidos avaliando ossripotenciais que 0s materiais

podem causar aos pacientes, como, por exempld@aesalyersa do tecido (testes de hemo e
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biocompatibilidade), quebra ou falha do materi@stes de tracao, torcao, flexibilidade e/ou
testes experimentais conduzidasvitro ou in vivo)e infeccdo (endotoxinas e esterilizacao)
(FDA, 2005a; FDA, 2005b; FDA, 2006; FDA, 2008).

Nesse sentido, reprocessadores e instituicOes gsEjeth reprocessar 0s cateteres
cardiacos angiograficos, devem cumprir semelhamtgulamentacdes que orientam
fabricantes por meio de diretrizes e normas, pargabacdo da manutencdo da qualidade do
material apds determinados numeros de reprocestasnen

Vale mencionar que a diretriz publicada em 200® p&A, que diz respeito ao
preparo de cateteres diagndsticos de artérias &@basne periféricas para submisséo
premarket poderia também auxiliar os reprocessadores noepso de validacdo (FDA,
2003). Os dados fornecidos pela diretriz sdo, manéo, vagos e insuficientes para orientacao
de reprocessadores e instituicdes hospitalaresdquaa elaboracdo de protocolos validados
de reprocessamento de cateteres angiograficos.

As recomendagfes apontadas pela diretriz ndohdetatodo o processo especifico
necessario para a submisgiiemarket deixando davidas, inclusive, no processo de dgstr
do material, contra-indicacdes e analise de rise® @pnduziriam a realizacdo de testes de
validag&o. Diferente de outras diretrizes maismexse ela ndo especifica como deveriam ser
avaliados os testes de simulagéovitro e in vivo que validem a limpeza, desinfeccao,
esterilizagéo, bio/hemocompatibilidade, funcioredie e integridade.

No entanto, diretrizes, como “dlon-clinical Tests and Recommended labeling for
Intravascular Stents and Associated Delivery System a “Class 1l Special Controls
Guidance Document for Certain Percutaneous Translam Coronary Angioplasty
Catheters”especificam melhor o processo de validacastdot(endoprotese inserida em um
conduto do corpo para prevenir ou impedir a cag@trido fluxo no local causada pela
obstrucdo das artérias), e do cateter de angi@plestonaria transluminal percutanea que
também podem ser conduzidas para a validagéo teisres angiograficos reprocessatios.

Nessa perspectiva, ainda que nao sejam diretespgecificas para os cateteres
cardiacos angiograficos, suplementam o process@liacao e analise de risco do material

quando na submiss@oemarket.

1 SMITH, Angela @ngela.smith@fda.hhs.govGhefe do Departamento diterventional Cardiology
Devices Brancldo FDA. [mensagem pessoal]. Em 6 abr. 2008.
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Dessa forma, uma reelaboracao da diretriz no queedpeito ao preparo de cateteres
diagnosticos de artérias coronarias e periférieeia p processo de submissao da notificagdo
premarket, poderia contribuir para a conducdo dos testes dielagao e consequente
manutencao da qualidade dos cateteres angiografiposcessados.

Com o intuito de garantir a manutencdo da quatiddd validacdo dos cateteres
reprocessados, o FDA inspeciona todos os matedasmendados como uso Unico que sao
reprocessados, por meio de uma vigilancia periodicasistematica em todos o0s
estabelecimentos que reprocessam, avaliando o gsmcde conservacdo dos aspectos
bioldgicos e de performance funcional do mateadim de rastrear a ocorréncia de eventos
adversos nas instituicbes de saude (infeccdesidasjé/ou quebra de materiais) (GAO, 2008).

Cumpre ressaltar que, nos EUA, a maioria dos m#esriticos é reprocessado por
terceiros, e, em janeiro de 2008, o FDA divulgos,@pds a vigilancia de 102 instituicdes de
saude, 40,0% revelaram reprocessar por meio deirtesce, em geral, todas as instituicdes
acreditavam que 0 reuso proporcionava substanociedognia de custos (GAO, 2008). Esses
dados sugerem que a diminuicdo do reprocessament@tiriais criticos nas instituicoes de
saude americanas, ndo significa que o reuso ndaisg realidade dentro da instituicéo.

Diferente dos EUA, o Canada reprocessa grande pag artigos criticos dentro das
proprias instituicdes hospitalares no lugar de aegssadores terceirizados. Um estudo
apontou que cerca de 40,0% das instituicbes no daangprocessam materiais criticos,
incluindo os cateteres diagnosticos cardiovascsilgkeFA; CASTILHO, 2004).

Apesar disso, menos que 50,0% das instituicoesitat@sps no Canada tém uma
comissao de reuso (ALFA; CASTILHO, 2004). Diantest, oCanadian Agency for Drugs
and Technologies in HealttCADTH) a fim de minimizar riscos aos pacientes, 2008,
endossou a mocdo de que as instituicbes de saudenwo deveriam reprocessar se
implantassem uma comissao de reuso, protocolosgaaa tipo de material reprocessado,
validagdo da limpeza, esterilizagdo e funcionakdados materiais reprocessados e
monitorizagdo continua do reprocessamento (HAIIEE L, 2008).

Além disso, as instituicbes de saude que desejassprocessar materiais de uso
anico, por meio de reprocessadores terceirizadogrm certificar-se se 0s mesmos estéo
submetidos a um 6rgéo regulador que faca audipania a confirmacao de que os materiais
reprocessados mantém a limpeza, esterilizacdo @ohalidade mecanica dos materiais
validados para o reuso (HAILEat al., 2008).

No entanto, no Canada ha uma grande diversidageatieas em suas provincias e

territbrios no que diz respeito ao reprocessamefgm Manitoba € proibido o
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reprocessamento de materiais criticos, territ@m$oroeste proibem o reuso e, nas demais
provincias, a pratica do reuso nado é regulamentatialei federal) sendo necessario uma
padronizacao. Tal fato ocorre porque ndo ha ungukeiregulamente as instituicées de saude,
sendo que cada uma é responsavel pela adocéaoitieapa procedimentos que determinarao
a quantidade de reutilizacdes dos materiais déiniso (HAILEY et al, 2008).

Por outro lado, fabricantes no Canada sédo contslgoelo Medical Devices
Regulations Administered by Health Canadas reprocessadores terceirizados, apesar de néao
serem regulamentados neste pais, sdo registradB®AG sujeitos as suas normatizacdes
(HAILEY et al, 2008).

Cabe mencionar que o Canada iniciou um plano égicat em 2007, com a previsao
de término para o ano de 2012, com o proposit@dalécer as regulamentacdes de materiais
odonto-médico-hospitalares de uso Unico diagnositerapéutico. As iniciativas do plano
estratégico estdo voltadas para as intervencdadatégas proporcionais ao risco dos
materiais, melhora das exigéncias quanto a submissitestes de validacdo no processo de
notificacéo premarkete intensificacdo da vigilancia apdés a comercigipado material
(HEALTH CANADA, 2007).

Na Austrdlia, as regulamentacées sobre o repraoessa de materiais odonto-
médico-hospitalares de uso Unico, foram introdwiden dezembro de 2003 e sdo bem
semelhantes as dos EUA.Terapeutic Goods AdministratiqiiGA), assim como o FDA,
requer que os materiais de uso Unico tenham unépatk seguranca mediante a validagcao
dos processos de limpeza, esterilizacéo e funétatE e que tenham licenca do TGA para
realiza-lo. Existem, porém, instituicbes, na AUsrdque reprocessam sem as validagdes
especificas recomendadas pelo TGA (2005).

Segundo esse 06rgéo, as instituicdes devem valdimstos materiais de uso Unico
reprocessados, a fim de garantir a sua reutilizagdpaciente. Reforcam ainda, que, para a
realizacdo dos testes de validagédo, ndo ha neadedil@ um padrédo para todas as institui¢des,
mas, sim, da demonstracédo de parametros de qualipisdsustente a pratica de reutilizacdo
(TGA, 2006).

No que diz respeito aos cateteres cardiacos diagmeisas instituicdes na Australia
que reprocessam, deverdo demonstrar para o TGA quegerial suporta a esterilizagao, que
o designpermite a limpeza e o reprocessamento, que nde oorisco de falha durante a
realizacdo de um procedimento e que as endotoxidi@asexcedem o limite permitido, por
meio da comprovacao cientifica de pesquisas ladriaet (TGA, 2005).

Na Alemanha, a pratica do reuso de materiais d€iniso foi regulamentada em 2002
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com o German Medical Devices Actestabelecendo diretrizes de vigilancia do
reprocessamento, para que as autoridades sanitiriggis comecassem a recomendar a
validagdo dos artigos criticos reprocessados (GROBK JAKEL, 2008; REGULATORY
AFFAIRS JOURNAL, 2002). Apesar de ndo possuir ungilancia sistematica na pratica de
reprocessamento dos materiais criticos em pacjentes reutilizagdo requer a permissao das
autoridades sanitarias do pais (GROBKOPF; JAKEDS820

Ademais, politicas e praticas variam de uma nagaara: na Unido Soviética, Reino
Unido e Suécia, o0 reuso nao é proibido, mas todoseprocessadores, incluindo hospitais
devem obedecer a algumas das regulamentacOes ti@c@vade qualidade do material,
semelhantes as que sdo preconizadas aos fabricaigiaais (HEALTH CANADA, 2005).

Na Unido Européia, o reprocessamento de mategaissa Unico ndo é regulamentado
e grande parte dos materiais criticos sdo repradessas proprias instituicdes de sai@e.
paises integrantes da comissao européia partemradpo de que se um material é rotulado
como uso Unico, ndo significa que seja proibido ssrocessamento, mas, sim, que o
fabricante esta simplesmente declarando que o ialdt@rtestado para ser utilizado somente
uma Uunica vez no paciente (GERMAN HOSPITAL FEDERANWN; NATIONAL
ASSOCIATIONS OF SOCIAL HEALTH INSURANCE FUNDS, 20p6H4&, no entanto,
problemas sanitarios em alguns estados em virtademltocessamento de materiais de uso
unico ndo validado.

Tais problemas tém feito com que algumas provirel@sorem regulamentacdes para
a construcéo de protocolos validados de reprocegange materiais criticos de uso unico,
em vez de optarem pela proibicdo. A Associacao fgieode Reprocessamento de Materiais
(AERM) argumenta que a proibicdo do reprocessanlertoa pratica ilegal do mesmo, nao
resolvendo o problema dos riscos de ocorrénciaveetes adversos. Sendo assim, a Uniao
Européia concorda que o interessante seja estimytaética da validacdo dos materiais de
uso unico (HOOGAN, 2008).

No Japdo, grande parte das instituicbes repravessateriais criticos, ndo existindo
um controle oficialmente regulamentado do reprauessnto de materiais de uso Unico;
tampouco vigilancia de eventos adversos relaciadm a sua reutilizacdo (KAWAHARA,;
KOH, 2005).

2KOHLER, M. (manfred.kohler@ec.europa.eu). Diretgesal de empresas e indistrias da Comissdo
Européia. [mensagem pessoal]. Em 4 abr. 2007
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A Franca é um dos poucos paises que proibe o egg@mento dos materiais odonto-
médico-hospitalares de uso Unico reprocessadoscBelo com a lei, é totalmente ilegal e
em 2001 foi publicada uma circular pelo governd-tinca decidindo que os materiais de uso
anico ndo suportam os procedimentos de desinfeegésierilizacdo (HEALTH CANADA,
2005).

No Brasil, a primeira regulamentacao a dispor esabreprocessamento de materiais
recomendados como uso unico foi a Portaria n. 4 de fevereiro de 1986 que relacionou
todos os artigos de uso uUnico proibidos de sergmocessados. No caso dos cateteres
utilizados na cardiologia intervencionista, est&g) se encontravam nessa lista, e, entao, a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria em 1998, autoria reprocessamento desses, para serem
utilizados em procedimentos diagnosticos, terapidaglo leito vascular e em procedimentos
complexos nas varias especialidades médicas (SOXDED BRASILEIRA DE
HEMODINAMICA E CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA/SBHCI,2008).

Desde entdo, os cateteres utilizados na cardiolagi@rvencionista tém sido
amplamente reprocessados no Brasil, gerando izesrtem relacdo a eficacia desse
procedimento devido a auséncia de padronizacabdagao dessa pratica.

Com o avancgo das reflexdes acerca de tal procetbhmsrelhoria da qualidade da
vigilancia a respeito dos eventos adversos, relados aos servicos de hemodinamica e
maior conscientizacdo dos profissionais de saubdeestua pratica, um novo olhar politico,
publico e social traz a tona, uma vez mais, tassulisdes. E, para tanto, oito anos apos a
autorizacdo do reprocessamento de cateteres aasdi@cAgéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) propde a Resolucdo n. 156, deld agosto de 2006, estabelecendo que
0S materiais odonto-médico-hospitalares de uso oynipodem ser passiveis de
reprocessamento, mediante comprovacdo da manutedga@sterilidade, atoxicidade,
apirogenicidade e integridade (BRASIL, 2006a).

Diante da necessidade de avaliacdo desses pargmetromesmo més e ano, a
ANVISA publicou a Resolugdo n. 2.606 que dispberesol elaboragédo, validagdo e
implementacédo de protocolos de reprocessamento,acnalidade de se obter um controle
eficaz do nimero maximo de reuso (BRASIL, 2006b)e8olucdo néo especifica, porém,
quais métodos de validacdo fornecem evidénciagiwdgede que os requisitos de qualidade
para um determinado uso pretendido, sdo atendidos.

Cumpre destacar que o reprocessamento € proibido glguns materiais odonto-
meédico-hospitalares de uso Unico que se enconisaadds na Resolucdo 2.605 de 2006 da
ANVISA (BRASIL, 2006c).
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Os materiais de uso Unico que ndo se encontrasanista, assim como 0s cateteres
cardiacos angiograficos, podem ser reprocessadsde dque as instituicbes elaborem
protocolos validados de reprocessamento, avalianoh@nutencdo da qualidade de todas as
etapas do reprocessamento.

Tais protocolos devem ser instrumentos normativderno com o registro da
avaliacdo da funcionalidade, integridade, estedlel rastreabilidade, condi¢cdes de
armazenamento e descarte dos produtos (BRASIL 006

Entretanto, apesar da vigilancia periddica dosfigmionais da ANVISA, as
instituicdes hospitalares tém grande dificuldadeslahoracdo dos protocolos validados, seja
pela falta de recursos, de uma comissao de reuswmliada ou mesmo pela complexidade
no estabelecimento de critérios de risco e desdartada tipo de material.

Cabe destacar, ainda, que, embora a elaboraca@rdtzxolos seja um processo
trabalhoso, complexo e especifico, considerandiveasidade dos materiais odonto-médico-
hospitalares de uso Unico, tem-se discutido a silz@e de que, em longo prazo, também
sejam elaborados protocolos de materiais permag)embiea vez que 0S mesmos nado estao
isentos de causar eventos adversos nos pacientesdida em que forem reprocessados sem

a devida atencéo.

2.3 Validacao do reprocessamento de cateteres cardiaasgiograficos

Os cateteres cardiacos angiograficos sdo recomesidammo de uso Unico pelos
fabricantes; entretanto, a sua reutilizacdo € pelksiesde que validem em quantos
reprocessamentos 0 mesmo conserva a sua qualigasiéoemance originais. Dentro desse
contexto, 0 MDUFMA define unmaterial de uso Unico reprocessadomo aquele que foi
previamente utilizado no paciente e que tem sido @é testes e de tratamentos adicionais de
processo e fabricagdo com o proposito de reutdizap paciente (FDA, 2005a; FDA, 2006).

Infere-se, com tal definicdo, que a validacdo dasteres cardiacos angiograficos &
essencial para garantir a seguranca da sua ragdibzno paciente, destacando-se aqui, que a
validacdo € a confirmacéo por meio de testes ladrtaies de evidéncias objetivas de que os
requisitos especificos, para um determinado ugenutgo, sejam atendidos (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS/ABNT, 2005; FDA, 2006

E importante mencionar que a decisdo em estabelecatimero de reutilizacdes para
0S materiais reprocessados, a partir da validagaangsmos, envolve a definicdo de critérios

de descarte que podem ser baseados nos seguintgips basicos (FDA, 2006):
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a) Se comprovado que todas as superficies do mlatéd podem ser limpas, ele ndo
pode ser reutilizado;

b) Se a esterilidade po0s reprocessamento ndo od#esionstrada, o material ndo
pode ser reutilizado;

c) Se a avaliagdo de residuos quimicos téxicosandisco de uso no paciente, o
material ndo pode ser reutilizado;

d) Se a integridade e funcionalidade do dispositieouso Unico ndo puderem ser
demonstradas e documentadas como seguras par&gentpao material ndo pode

ser reutilizado.

Baseando-se nesses critérios, pode-se abravigrobabilidade de ocorréncia de
eventos adversos nos pacientes, tais como as doatgias cruzadas, pela incapacidade de
remover microrganismos viaveis, e/ou reagfes piiggé (provenientes de endotoxinas de
bacterianas gram-negativas), reacdes toxicas efwibilizacdo advinda de residuos quimicos
provenientes da limpeza, desinfeccdo e esterilizagdinjurias resultantes da perda da
funcionalidade e integridade do material (FDA, 2006

Assim, para que os cateteres angiograficos possamegrocessados aconselha-se a
avaliacao dos seguintes itens:

a) Nivel de residuos de detritos biolégicos, matérganica e quimica residuais;

b) Nivel de pirébgenos potenciais como endotoxirsddrianas;

c) Alteracdes da cor, forma, tamanho, estruturase pnolecular;

d) Deterioracao;

e) Reducéo da performance;

f) Superficies com rachaduras, marcas e manchas;

g) Probabilidade de quebra.

Sendo assim, a avaliagcdo desses itens auxiliaoaegsadores e instituicoes
hospitalares a elaborar protocolos validados deocegsamento para os materiais de uso
anico, propiciando um atendimento que atenda aipiws éticos e de qualidade ao paciente.

Entretanto, ndo obstante a proposta desafiadoi@a @aelaboracdo de protocolos
validados, seja por questfes institucionais, ecacasne legais, muitas instituicoes
hospitalares tem-se dedicado a construcdo de plotoaue atendam aos parametros

minimos possiveis de qualidade dgrosessamento dos cateteres utilizados na
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hemodinamica, propiciando intensificar a vigilancde fluxo e de todas as etapas que

envolvem o processo.

2.3.1 Aspectos relacionados a validagcédo da limpeza, def@ncéo e esterilizacéo

Apesar de muitas instituicbes utilizarem mecangsio® controle que propiciam uma
limpeza, desinfeccéo e esterilizacdo de qualidag®jncipal problemética gira em torno da
diversidade de acbes com bases empiricas e sémosritientificamente comprovados.

No que se refere aos cateteres utilizados naiotagdh intervencionista, a
possibilidade de reutilizagdo est4, na maioria &S, relacionada com a capacidade de
manutencado de uma limpeza eficaz, sistematicabeetsmlo, que garanta a reducédo da carga
microbiana e de matéria organica presente no lldasses materiais.

Em um estudo de avaliagdo microbiolégica de cateteardiacos de eletrofisiologia e
de ablacédo, por meio de teste de esterilidaddjomrise que o protocolo de reprocessamento
envolvendo limpeza com detergente enzimatico, texsgio com cloro e esterilizacdo com
plasma de peroxido de hidrogénio, foi insuficiepéga garantir a esterilidade dos cateteres
apos cinco reutilizacdes (TESSAROIlaDal, 2006a). Explicou-se tal fato, pelo crescimento
de uma cepa bacteriana diferente das inoculadtesteode simulacdo de uso nos cateteres.

Por outro lado, algumas amostras dos cateteresleteofisiologia e ablacao
demonstraram crescimento das mesmas bactériasladasucomo simulacdo de uso,
demonstrando a possibilidade de falha no procesdionggeza dos mesmos (TESSAROEO
al., 2006b). Presume-se com isso que a limpeza,em@msealizada com os devidos cuidados
preconizados por meio de um protocolo, permite auteamcao de cargas microbianas, mesmo
apos a esterilizacao.

Um outro estudo que também demonstrou que h& estoeutilizar os cateteres de
hemodinamica apds cinco reutilizagbes, avaliouteads guias que foram reutilizados quatro
vezes, por meio do teste de deteccdo de endotoripepolissacarideo (LPS) da camada
externa da parede celular de bactérias gram-negattravés do reagentienulus Amebocyte
Lysate(LAL) (SILVA et al, 2006).

Apos a andlise, detectou-se como o mais signiicaivel de endotoxinas encontrado
nos cateteres guias, uma quantidade de 0,33 usidiadendotoxinas, avaliado apos a limpeza
com detergente enzimatico, enxagie com agua deitarm esterilizacdo em 6xido de etileno
(SILVA et al, 2006).

Apesar dessa quantidade ndo ser considerada micagguando comparada ao limite
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de risco recomendado peliited States PhamacopéaEuropean Pharmacopeié& 20
unidades de endotoxinas / material) a ocorrénci@at®érias gram-negativas presentes em
algumas amostras de cateteres guias, pode nadigaraeguranca de reutilizacdo, mesmo
em niveis menores ao recomendado (SilatAl, 2006).

Tal fato justifica-se principalmente porque oseta&ies sao fabricados com materiais
poliméricos de caracteristicas hidrofobicas, o fazecom que as endotoxinas tenham uma
grande afinidade pelos mesmos, uma vez que a pbigédobica da molécula de LPS, parte
integrante da endotoxina sofre atracéo pela sepedds plasticos, dificultando assim, a sua
remocao (SILVAet al, 2006).

Essa afinidade da molécula LPS para aemsuperficies poliméricas pode se tornar
irreversivel quando os materiais se apresentansosgaom fissuras ou outra modificacdo na
estrutura das cadeias moleculares do material, fqoditem a adesdo da molécula,
constituindo um risco para o paciente, e um degai@a 0s profissionais responsaveis pelo
reprocessamento dos cateteres utilizados na heamitia.

Um outro desafio para os profissionais e que tamk® influenciado pelas
propriedades fisico-quimica das superficies dosemas, € o biofiilme, uma vez que a sua
matriz polimérica, constituida de residuos org&jicomo os polissacarideos, glicoproteinas
e proteinas, se adere irreversivelmente a micraagens crescendo na superficie dos cateteres
e prejudicando a sua reutilizacgéo.

Um estudo analisou residuos organicos presentesageteres angiograficos apos
cinco simulacbes de reuso, por meio de testes tergi® de proteina, hemoglobina e
carboidrato. Apés a realizacdo de métodos de limpeanual com detergente enzimatico e
enxagle em 4gua de torneira e manual e mecanipataetergente contendo, peréxido de
hidrogénio, enxagie em agua tratada por osmoseseegeesterilizacédo, verificou-se que nao
houve a eliminacdo completa de residuos de cadioi@rproteina nos cateteres diagnosticos
cardiovasculares (RIBEIRO, 2006).

Desse modo, certificou-se a dificuldade na eligéioade biofilmes, principalmente
em materiais poliméricos como o0s cateteres quespoem formados por longas cadeias
principalmente de atomos de carbono, apresentamaéitidade com residuos organicos,
contribuindo ndo somente para reacgdes infecciosapacientes, mas também para danificar
a integridade e funcionalidade do material.

Dessa forma, a validacdo dos materiais de uso Umferentes a limpeza, desinfeccéo
e esterilizacdo, deveria levar em conta a presdageargas microbianas, endotoxinas e de

biofilmes, uma vez que cada um desses fatores @stdr presente em nameros diferentes de
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reprocessamentos e influenciar no nimero de magdes que serdo preconizados ao

paciente.

2.3.2 Aspectos relacionados a validacédo da funcionalidadeintegridade

As caracteristicas de funcionalidade mecanica egiittade molecular e micro-
estrutural dos cateteres cardiacos angiografidés eslacionadas, na maioria das vezes, com
o carater macromolecular dos polimeros (macromt@édormadas pela reunido de unidades
fundamentais [0os “meros”] repetidamente que daageom a longas cadeias) que o0s
constituem, definindo basicamente a origem dasriggdes mecéanicas e quimicas que esses
materiais possuem (OREFICE, 2006).

Dentro de cada molécula, os atomos estao ligad®aamoutros por meio de ligacdes
primérias interatdmicas covalentes fortes, envaleedtomos de carbono e hidrogénio,
contribuindo na definicdo da conformacdo das cadelafinindo angulos e configuracdes
possiveis dos polimeros (CALLISTER, 2006; CANEVARQL SEBASTIAO, 2004;
OREFICE, 2006).

Nesse sentido, entende-se que quando 0s catetsresemn em contato com 0s
solventes orgénicos utilizados na limpeza, despdfee esterilizacdo e interagirem com 0s
mesmos, a estrutura do polimero pode ser modifiead&irtude do rompimento de ligacdes
primarias da cadeia principal, gerando modificag@@esua estrutura molecular, configuracéao
e massa molar (CANEVAROLO; SEBASTIAO, 2004; OREF]Q@HO06). Infere-se, com isso,
que os cateteres tendem a ficar mais frageis e snesmistentes a medida que forem
reprocessados.

As modifica¢des, nas interacdes intermolecularsspdimeros, também contribuem
com a modificacdo das propriedades do materias ligacoes quimicas sdo fracas e de baixa
energia de ligagcao (Van der Waals, interacOes eos, ligacdes de hidrogénio) podendo
ser rompidas facilmente com a aplicagcdo de tengbaresmo com 0 contato com agentes
quimicos. Entretanto, quanto maior o numero de;diga secundarias de um polimero, tanto
mais entrelacadas serdo suas cadeias e maior sévicaa de ligacdo. Esse grau de
entrelacamento, entre as cadeias de um polimeresaaga efeito significativo nas suas
propriedades, uma vez que teré influéncia diretsuaamobilidade (OREFICE, 2006).

Pelo exposto, entende-se que 0 reprocessamentofapele com que os cateteres
adquiramnovas propriedades mecanicas e quimicas, em vida@dteracdo na configuracao,

na conformagdo dos polimeros e na intensidade desa¢des entre as moléculas,
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provenientes da quebra e formagdo de novas ligapdiesicas, o que afeta diretamente o
desempenho do material.

Vale destacar que tais mudancas nas propriedadgepationeros podem implicar na
degradacdo do material, isto €, num conjunto dgdesaque envolvem a quebra de ligacbes
primérias e formacdo de outras, com consequentdfficagbes na massa molar, no grau de
ramificacbes ou de ligacOes cruzadas (ligacOeslemes entre as cadeias) presentes nos
componentes que constituem os cateteres (CANEVAR@EBASTIAO, 2004; OREFICE,
2006; RABELLO, 2000).

Dentre os tipos de degradacgéo, a degradacdo quénsicgue mais esté relacionada ao
reprocessamento, uma vez que solventes quimicoodutps advindos da esterilizacdo
reagem com os polimeros, formando radicais liviesventualmente, causando cisdo na
cadeia polimérica (RABELLO, 2000). Sendo assimieagdes quimicas, consequentes desse
processo, resultam na formacgao de novas ligaco@sog funcionais e na alteragcdo da massa
molecular do polimero.

E importante destacar, no entanto, que a degradagfse sempre ocorre
simultaneamente por mais de um processo, uma \&zdguante o uso clinico, pode ocorrer
uma degradacdo mecanica dos cateteres cardiaciografigos, em virtude de sucessivas
solicitagbes quando introduzidos em vasos tortugmospelo aumento da resisténcia a
passagem do cateter pela presenca de algum atecontapuindo para a deterioracéo do
material.

Na pratica clinica, o processo de degradacdo deeriamatpolimérico pode ser
visualizado pelos profissionais, por meio de sim@suns, como a alteracdo da cor e
aumento da rugosidade nas superficies dos catétemedida que forem reprocessados.

Dentre os tipos de degradacédo quimica, a degradagdativa € 0 processo que esta
mais envolvido com os materiais que séo esteriggbr meio do plasma de perdxido de
hidrogénio.

O plasma pode ser definido como o quarto estadoatéria, proveniente das ondas
de radiofrequiéncia que sao criadas por meio deampa elétrico e magnético no interior do
esterilizador Sterrdd 100S (SIMMONSet al, 2006). A decomposicdo do peréxido gera

radicais livres como hidroperoxidos (ROOH) e radidaidroxila (OH) que devido ao alto

poder oxidante, iniciam o processo degradativo mdéneros que constituem os cateteres
(LEROUGEget al, 2000; OREFICE, 2006; RABELLO, 2000; SIMMONSal, 2006).
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Ressalta-se que os peréxidos sdo tipicos agemit@adpres de polimerizagdo por
adicao, isto é, incorporagdo de mondmeros em uggiacam crescimento via radicais livres,
envolvendo a quebra de ligagcdes duplas entre casb@través da acdo de elétrons
desemparelhados (OREFICE, 2006; RABELLO, 2000).

Os radicais livres formados podem dar origem aqusses de clivagem das cadeias
poliméricas ou formagdes de ligacBes cruzadas.mém, no caso de formacgéo de ligagcbes
cruzadas, vale ressaltar, que a rede formada pimleer homogénea e gerar um produto com
propriedades mecanicas pobres (OREFICE, 2006).Seasdim, a formacédo de ligacbes
cruzadas, independente da sua densidade, passa aenéenéfica para os materiais,
propiciando a diminuicdo de sua tenacidade e égist & tracao.

Outro aspecto relevante, € que os radicais livredyzidos e ndo consumidos na
formacdo de ligacbes cruzadas podem interagir cotma espécies durante a vida util do
material, levando a um processo mais expressiviegedacio (OREFICE, 2006).

Na maioria dos polimeros, a oxidagdo é um procees@autocatélise, e pode ser
resumida da seguinte forma: a iniciacdo (fase dacge de elétron desemparelhado) ocorre

pela clivagem homolitica de ligacbes covalentegpaldmero. O radical alquil obtido desta
iniciacao (R) € altamente reativo com o oxigénio formando udica alquilperéxi (ROQ,

que reage novamente com o polimero gerando hidigiger (ROOH) e outro radical alquil,

conforme representado nas equacdes 1-3.

RH >R Y
R +0,— ROO (2

Os hidroperéxidos, por serem compostos altamenttaveis decompdem-se
facilmente dando prosseguimento as reacfes oxadatifal fase é conhecida como

propagacao, e esta representada pelas equacdes 4-7.
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ROOH — RO + OH (4)
2ROOH — ROO + RO+ H,0 (5)
RO +RH— ROH+R. (6)
HO +RH—R + H,0 )

As reagfes terminam no acoplamento de dois radigags, mas ndo necessariamente
gerando produtos estaveis, como ilustradas nascéegsieB-10. Os peroxidos obtidos nas
reacdes 9 e 10 também sao instaveis e formam maglizsis livres. Dos produtos obtidos das
reacdes mostradas, apenas o0 ROH e o0 R-R sao estBatia natureza autocatalitica das
reacOes oxidativas, demonstrando assim o podeetdei@acédo do material que o plasma de
peréxido de hidrogénio tem sobre os polimeros.

Ressalta-se que, na fase de terminacéo, os mdivais presentes nas extremidades
de duas cadeias em crescimento se ligamcparbinacd ou pordesproporcionamento
guando um atomo de hidrogénio de uma cadeia éaadstpor uma outra em crescimento,
formando ligagbes insaturadas entre carbonos. Mmepso de degradacdao oxidativa,
entretanto, a reagcdo de combinacdo ocorre, prefaherente, por envolver menos energia
(OREFICE, 2006).

Dessa forma, o perfil de degradacdo € um aspecitm importante na definicdo do
comportamento mecanico e do mecanismo de fratisgdidmeros degradados, dependente
ainda do tipo de polimero e de sua estrutura mkaecu

R. + R. e d R'R (8)
ROO + R e d R'O'O'R (9)
ROO + ROO — R-O-O-R + O, (10)

Os radicais livres formados sdo capazes de abstmaielétron confinado a uma
ligacdo dupla do monémero, rompendo essa ligaciméo origem a formacao de um elétron

livre no &tomo de carbono ndo atacado pelo ageit@dor decomposto. A reagdo entre o
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radical livre no final da cadeia em crescimento @uttos mondmeros, permite a propagagao
da polimerizacdo e das ligagdes cruzadas e, paegomte, a probabilidade do aumento da
massa molar no decorrer da degradacdo oxidativ&ZI@RMGA et al, 2006; OREFICE,
2006).

No entanto, esse efeito da propagacao da polingéiza das ligacdes cruzadas, pode
fazer com que gradualmente os polimeros se torneais migidos e menos tenazes,
comprometendo as suas propriedades de resistémagha.

Pelo exposto, percebe-se que a degradacdo oxiqaitke gerar consequéncias que
comprometem a funcionalidade mecéanica dos mateeimisvirtude das modificacées na
estrutura molecular dos polimeros o0 que pode asmmeaefletir no aspecto superficial dos
cateteres, como o amarelamento, fissuramento e mrdorilho do material (RABELLO,
2000).

O processo de degradacéao oxidativa pode ser ingbatbado quando introduzidos nos
polimeros componentes externos como os aditivebiéigantes, compostos ndo poliméricos
de baixa massa molar, que além de melhorar a paafae e resisténcia do material, sdo
capazes de reduzir a velocidade da degradacéotelunaneprocessamento dos cateteres
cardiacos angiograficos (RABELLO, 2000).

Dentre os aditivos, destacam-se plastificantes que alteram a flexibilidade do
material; osagentesiucleantegjue por controlarem a cristalizacao de polimgrossibilitam
uma mudanca na rigidez e resisténcia mecanica derialae oslubrificantes substancias
insolUveis, que migram para a superficie e ajud@moduzir superficie mais lisa.

Entende-se, assim, que um mesmo &ppalimero, mas proveniente de fabricantes
diferentes, pode se distinguir entre as suas @md@des mecanicas e quimicas, em virtude da
variedade de aditivos que se combinam para mellzomarformance do material durante a
sua utilizacdo. Vale mencionar que, muitas vezegc@ssario otimizar as propriedades que
se deseja alcancar nos materiais, pois a adic@detentes tipos de aditivos pode alterar, de
forma negativa, outras propriedades dos polimemjagicando o desempenho do material.

Deduz-se, com isso, que a forma de como cada caéstgira ao reprocessamento,
dependera também dos tipos de aditivos que seréiorstios ao material e a influéncia que
eles poderao conferir as suas propriedades mesanica

Nesse sentido, o aditivo ajuda na mudanca de cadampento dos materiais
poliméricos, contribuindo para alteracdes nas saeacteristicas de funcionalidade. Entende-
se como perda da funcionalidade, a faléncia dong@=seho do material quando comparado

ao especificado pelos fabricantes (FDA, 2008).
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Ressalta-se que o termf@léncia do dispositivoé utilizado pelo FDA para
regulamentar o rastreamento da manutencéo da gdelido material. Tal termo denota a
falha de um determinado material para realizarafancao designada incluindo qualquer
desvio ou anormalidade das especificacoes de paafme do material ou uso pretendido
(FDA, 2008).

Dessa forma, percebe-se a importancia na proddeda@ados consistentes que
possibilite a obtencdo de requisitos minimos ddida@de que favorecam a vida util do
material polimérico, ndo comprometendo a estalulbdde sua estrutura e, por conseguinte a

sua funcionalidade mecéanica.



ateriais e métodos
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3 MATERIAIS E METODOS
3.1 Tipo de estudo

Tratou-se de uma pesquisa experimental, aplicadmparativa e controlada. E
considerada experimental, uma vez que envolvestémdia de uma relagcdo de causa e efeito
entre as variaveis dependentes e a independantmipulacdo e o controle.

A pesquisa experimental, € uma pesquisa aplicagk@up o0 proprio pesquisador
controla a variavel independente, as condicfes eenas eventos ocorrem, intervindo no
grupo experimental comparando-se com o0 grupo dentestabelecido para a pesquisa
(SAMPIERI et al, 2006).

No presente estudo, os cateteres ndv@® submetidos a simulacdo de uso e ao
reprocessamento), constituiramgoupo controle(a variavel independente esta ausente) da
pesquisa, e o0s reprocessados apods diferentes rgirdersimulacdes de uso, grupo
experimentalexposto a variavel independente).

No grupo controle, foi avaliado a funcionalidadmtegridade do cateter novo para a
comparacdo com 0 grupo experimental, sendo que mgHNo grupo, os cateteres foram
comparados entre si para verificar a variacadeitoedo reprocessamento a cada reuso.

A fim de poder legitimamente atribuir esses efedosreprocessamento, foi preciso
isolar as variaveis consideradas possiveis devintero processo, como a limpeza,
esterilizacéo, condicdes de armazenamento e o ploondote dos cateteres.

Portanto, é uma pesquisa experimental de delindan@assico, pois envolveu a
comparacao entre dois grupos isolados, manipulaméocionalmente uma Unica variavel
independente (reprocessamento) para analisar aequmencias desta manipulacdo sobre as
variaveis dependentes (caracteristicas de fundilziti e integridade dos cateteres cardiacos

angiograficos) dentro de uma situacéo controle.

3.2 Locais de estudo

O estudo foi realizado no Laboratorio de Bioengeah@d ABBIO) e de Engenharia
de Polimeros e Compdésitos (LEPCom) da Universitrdieral de Minas Gerais (UFMG).

O LABBIO situa-se no Departamento de Engenhariadiea da UFMG e € um dos
laboratorios ligados ao Centro de Tecnologia Biaongdla UFMG. Caracteriza-se por
trabalhos nas areas de engenharia cardiovasculageniearia de reabilitacdo e

desenvolvimento de instrumentos e dispositivos gegnostico e terapia.
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O LEPCom desenvolve pesquisas que envolvem a pigfmare caracterizagdo de
biomateriais, polimeros e compadsitos de matriznpédica.

O reprocessamento dos cateteres cardiacos anggogrédi realizado na Central de
Material e Esterilizacdo (CME) do Hospital das ©€fs da Universidade Federal de Minas
Gerais (HC/UFMG). Especificamente a CME destinaaseecepcdo, limpeza, preparo,
esterilizagdo, armazenamento e distribuicdo doenmaat odonto-médico-hospitalares para as
unidades de estabelecimentos assistenciais de.saude

O HC é um hospital publico, universitario, voltagara atividades de ensino,
assisténcia, pesquisa e extensdo. E também rateara o Sistema Unico de Saude, atende
pacientes portadores de doencas de média e altpleeadade. Possui uma Comisséo de
Reuso multidisciplinar comprometida com os criterge vigilancia de eventos adversos e

descarte de materiais.
3.3 Material
Foi utilizado o catetedudkins left(JL) pré-moldado na regido da extremidade distal

para permitir o alcance do 6éstio da artéria coian&@squerda quando em estudos
angiograficos cardiovasculares (QUADRO 1).

QUADRO 1
Descricdo do cateter de estudo. Belo Horizonte3 200
Diametro Diametro
Cateteres Fabricante Material externo interno Extensao Indicacéo

Judkins BIOTRONIK® Blenda poliméricade 6 F (2,0 mm) 1,45 mm 100 cm Visualizacado

left (JL) poliuretano e poliamida radiogréafica da
recoberto com uma artéria coronaria
camada de esquerda apos
politetrafluoretileno no injecdo de

interior do lmen contraste
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A FIG. 1 mostra uma arteriografia de coronaria esd@, insercdo via femoral,
realizada com o cateter JL.

Arteria Braquial

Lugar Alternativo haria

Catéter de Guia
Cubierta de
Intreduccion

Cubierta de
Introduccion

Ly
Cubierta de W /
Introduccion en

la Ingle o en el Brazo

FIGURA 1 - Representacdo de uma arteriografia de
corondria esquerda
Fonte: SOUSA, 2005, p. 357.

As FIG. 2 e 3 apresentam 0s principais grupos &unais constituintes das estruturas
do poliuretano e poliamida. Vale mencionar que s&eabe como € a real estrutura molecular
da blenda polimérica (mistura de polimeros) dasteees do presente estudo. No entanto, os
principais grupos funcionais foram identificados iEspectroscopia na Regidao do
Infravermelho (FTIR).

Ressalta-se ainda, que como a espectroscopia eatifimbu a superficie interna do

cateter, ndo se identificou o politetrafluoretileno
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FIGURA 2 - Estrutura molecular da poliamida
Fonte: AKCELRUD, 2007, p. 6.
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FIGURA 3 - Estrutura molecular do poliuretano
Fonte: AKCELRUD, 2007, p. 4.

Os cateteres do presente estudo, sdo utilizadesgpagalizacdo de arteriografia de
corondria esquerda, considerada o padrdo ourogoaratificacdo da estenose de um vaso e
definicdo da presenca, extensdo ou auséncia deselose, depositos de colesterol e seus
ésteres nas artérias que sao vistos macroscopitaiemno placas de ateromas, medindo-se
por meio de sua sensibilidade e especificidade (IQF2005; ZIPES; BRAUNWALD,
2006). Além disso, fornece a informacdo anatdmieds monfidvel para a determinagdo da
terapéutica médica mais apropriada em pacientesdoamca arterial coronariana isquémica:
intervencdo coronaria percutanea ou cirurgia decwaszacdo do miocardio (ZIPES;
BRAUNWALD, 2006).

Assim, o cateter escolhido para este estudo aetrabodelo utilizado frequentemente
na pratica clinica das instituicbes hospitalaresa pa@rapéutica e/ou propedéutica dos
pacientes com problemas cardiovasculares (SILVATE, 2005; SMITH; BERLIN, 2001;
ZIPES; BRAUNWALD, 2006).

3.4 Simulacao de uso

Para a simulacdo de uso dos cateteres nos pacgesgairam-se as recomendacoes
que o FDA preconiza aos fabricantes e reprocesssdde materiais odonto-médico-
hospitalares de uso Unico reprocessados, quandabmissdo da validacdo dos dados no

processo de notificacgoremarket[510 (k)]. Tal orientacdo, recomenda a simulacagidr
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caso anatdmico possivel que o material provavekngmtontraria no decorrer de seu trajeto
no interior dos tecidos ou vasos e que poderiacaolem risco a funcionalidade e integridade
do material durante o uso clinico (FDA, 2003; FR2B05b; FDA, 2008).

Além disso, de acordo com esse 0rgéao, reprocassaddabricantes deverdo simular
um caso extremo de estresse mecanico no mateaia, rpaior confiabilidade quando na
indicacdo de um numero maximo de reprocessamemzamente a realizacdo dos testes de
validacdo, garantindo que num estado critico de eilsmanuseio do cateter na clinica,
proveniente de diferentes solicitacbes mecanicggeservacdo das suas caracteristicas de
funcionalidade e integridade (FDA, 2005b; FDA, 20BB6A, 2008). Recomenda-se que tal
simulacdo de uso de cada uma das amostras, sdjaadeaentre cada ciclo de
reprocessamento (FDA, 2006).

Recomenda-se ainda, a inspecado visual apds aagi@iwuimecanica, uma vez que a
presenca de deformacdes nos materiais (dobras,asn@ae sinais que comprometem a
integridade do material), pode impossibilitar a panabilidade e reprodutibilidade dos testes
de validacao (FDA, 2006; FDA, 2008).

Nesse sentido, os cateteres cardiacos angiografazam submetidos a estresses
mecanicos e biologicos (para simular as condi¢c@sldgicasin vivo) similares aqueles
experenciados na clinica.

No que se refere ao estresse mecéanico, construimadancada de simulacdo de uma
arteriografia de coronaria esquerda e direita,rgdevia femoral, por meio de um tubo de
silicone elastico (modulo de elasticida@@ € 0,41 MPa - valor obtido por meio de ensaio de
tracdo, seguindo as recomendacbes da norma D412-%B@andard test methods for
vulcanized rubber and thermoplastic elastomersiamgranslucido fabricado pelaedicone
de 12,0 mm de diametro externo, 8,0 mm de diamatesno e 80,0 cm de comprimento
(FIG. 4) (AMERICAN SOCIETY FOR TESTING AND MATERIAB/ASTM, 2002).
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FIGURA 4 - Bancada de simulacdo de uma artericgredironaria direita e esquerda. Belo
Horizonte, 2008

Ressalta-se que a escolha do modelo feito de redlicgastico, justificou-se por
representar melhor a elasticidade das artériasulmatk elasticidadeE) da artéria aorta de
um adulto de 20 a 70 anos de idade pode variar édnencerca de 0,05 - 0,40 MPa), sendo o
material mais recomendado e conduzido na constrdedtestes de bancada de simulacdo
cardiaca e arterial (MATTY®t al, 2007; SULAIMAN et al, 2008; TAKASHIMA et al,
2007).

O diametro escolhido para o tubo de silicone guomulsu o caminho arterial do
cateter, ndo representou em parte o diametro eabdhs as artérias que fazem parte do
percurso do cateter angiografico JL até a cororgsguerda. Sendo assim, a variacdo do
didmetro das artérias femoral, iliaca externa, copaorta descendente abdominal e torécica,
arco aortico e aorta ascendente néo foi considerada

No entanto, a escolha justificou-se em virtudseteo menor diametro testado a partir
da insercdo do cateter em vérios tubos de diamdifesentes, que possibilitou criar uma
resisténcia a passagem do cateter sem que forgasgd® causassem algum tipo de retragéo
ou torcdo no mesmo durante a insercdo no tubo lders, o que poderia invalidar os
resultados.

Nesse caso, o pior estado em que o cateter padrentar foi a condugdo do mesmo
no interior de um tubo, considerando forcas dedigace resistencias proprias da borracha de
silicone em contato com o cateter, mas que nasdeva danos visiveis da integridade dos
mesmos, o que impossibilitaria a sua reutilizagpdando na prética clinica.

No que se refere ao comprimento de todas asamt@ue fazem parte deste percurso,
optou-se por representar as medidas reais de ulto adm cerca de 1,75 cm de altura.

Dessa forma, as artérias apesar de ndo demarnadago, foram moldadas num

molde de madeira escavado considerando as seguirgdilas: artéria femoral e iliaca
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externa direita 12,0 cm cada uma, iliaca comuritdileO cm, aorta descendente abdominal e
toracica 20,0 cm cada, arco aértico 6,0 cm e f,@ara a aorta ascendente.

Quanto ao raio de curvatura do prototipo artergresentou-se o valor de 5,0 cm,
uma vez que a medida de um adulto pode variar@ea 30,0 cm (ZIPES; BRAUNWALD,
2006). A escolha do raio de 5,0 cm representounaatiira minima possivel capaz de criar
uma resisténcia a passagem do cateter sem queltaiestio mesmo sofresse marcas visiveis
de retracdes, dobraduras e torceduras apos a séoula uso.

Os ostios da artérias coronarias direita e esqueram reproduzidos com 0 mesmo
tubo de silicone translicido possuindo 8,0 mm dendiro externo e 4,0 mm de diametro
interno. Neste caso foi possivel representar o elignreal do 6stio uma artéria saudavel, que
possui geralmente uma variacdo de 2,0 a 5,0 mmiaeetto (ZIPES; BRAUNWALD,
2006).

Cabe ressaltar, que ndo se preocupou com o commnndas artérias coronarias na
simulagdo, uma vez que o0s cateteres numa arefisogaonaria alcangam até os 0Ostios para
a realizacédo do procedimento diagndstico.

Para a simulacao do estresse biologico, o inteleotubo de silicone foi preenchido
com o teste-desafio de sujidade, denomindkdtficial Soil Test (AST) doado pela
Healthmark Industries, St. Clair Shores, MichigdBA.

O AST utilizado possui a seguinte composicao: ginats bovinas liofilizadas, sais
inorganicos, polissacarideos e aminoacidos, contendsua composicao: 20,0 %v/v de soro
de bezerro, 10,0 % v/v de sangue de carneiro keztdo (85,20 mg/ml de proteina, 13,30
mg/ml de carboidrato e 4,12 mg/ml de hemoglobindNITED STATES PATENT
TRADEMARK OFFICE, 2002).

Ressalta-se que neste estudo utilizou-se o ASErst@ncom o intuito de simular as
condices fisiologicas em que os cateteres saoetidoa durante o cateterismo cardiaco, ndo
para uma validacdo da mesma. Apos submetidos dagidinudo procedimento, os cateteres
foram deixados para secagem durante uma horaroosfecomendacédo do fabricante.

Para a simulacdo de uso na bancada, os cateteas inseridos por meio de uma
bainha introdutora de seis French em policloretovidda, com o auxilio de um fio guia
metalico recoberto com politetrafluoretileno, cieqta vezes no modelo, garantindo que
guando num estado critico das artérias dos pasieatelinica, o cateter foi capaz de resistir a
esforcos excessivos sem evidéncias de quebra.

Para a simulacédo de dois reusos, os cateteres fos@ndos cinquenta vezes no tubo

de silicone que simulou a artéria e, ap0s repradessinseriu-se mais cingqlienta vezes no
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mesmo, sendo em seguida reprocessados e testafgestiamente. Procedeu-se da mesma
forma as outras simulacdes de reuso até a nondasioule reutilizagdo.

Ressalta-se que a insercdo do cateter no modetsinuilacéo arterial em ndimero de
cinquenta vezes, justificou-se por ser um métodzado pela reprocessadora terceirizada
nos EUA, SterilMed, com aprovacdgremarketdo FDA para a simulacdo de uso dos
cateteres cardiacos reprocessados, previamentel@da dos niumeros de reprocessamentos
possiveis para os mesmos (LEST&RIL, 2006)°

3.5 Variaveis do estudo

3.5.1 Dependentes

As variaveis dependentes sdo aquelas possiveisrem sfetadas por mudancas nas
variaveis independentes, sendo assim, denominaalséim de variaveis respostas, pela

influéncia das variaveis explicativas.

1. Mddulo de elasticidade, deformacéo e tensdo mé&dfanga maxima e de ruptura
— propriedades de resisténcia a tracdo que foradidase por meio do ensaio de
tracdo, a fim de avaliar a resisténcia dos catetareuptura. A cada ciclo de
diferentes nimeros de reprocessamentos, os catébeaen avaliados quanto ao
comportamento de um material ductil (apresenta def@amacéao plastica antes da
ruptura) ou fragil (apresenta uma deformacao ekstintes da ruptura).

2. Micro-fissuras — consideradas o primeiro estagio pilocesso de fratura e,
associada a esse processo, esta a formacdo dastrimgides onde existem
concentracdo de tensdes, isto é, em riscos, est@hfalhas afiadas que se
propagam até a fratura final. O fenbmeno que ceniincia precede a fratura é o
fendilhamento: formacédo de pequenas fendas ouafin& presenca de micro-

fissuras foi avaliada por meio da Microscopia Eleita de Varredura (MEV).

3. Rugosidades — conjunto de irregularidades difusasocreentrancias e saliéncias;

aspereza ondulada e granulada, que foram idewidfscpor MEV.

3_ESTER, Bruce (blester@sterilmed.cprVice presidente do departamento de desenvolvionent
pesquisa da empreS&eriimedmensagem pessoal]. Em 6 abr. 2008.
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Os critérios para a avaliagdo em MEV foram:

» Superficie lisa: livre de irregularidades ou cordraa regular de rugosidades;

» Superficie regularmente rugosa: irregularidadeerigmais e algumas rugosidades
profundas;

» Superficie rugosa: varias rugosidades profundas.

4. Imperfeicbes superficiais — presenca de micro-adas, micro-poros ou micro-

furos identificados em MEV.

5. Alteracdo na estrutura molecular dos polimerosentiticada por meio da andlise
dos espectros obtidos pela técnica de FTIR, quatapoas modificacdes dos
grupos funcionais e das ligagdes quimicas dos patisna cada diferente nimero

de reprocessamento.

3.5.2 Métodos técnicos de validacdo

3.5.2.1 Avaliacdo da funcionalidade mecéanica dosteteres cardiacos angiograficos

As variaveis dependentes: modulo de elasticidegfermiacéo e tensdo meédia na forca
méxima e de ruptura, foram relacionadas com a dmadidade mecéanica dos cateteres e

avaliadas por meio do seguinte ensaio:

Ensaio de Tracao

O ensaio de tracéo foi realizado com a maquinendaio universal da marca EMIC
modelo DL 3000, em temperatura ambiente, com urdacée carga CCE500N (Trd 21). A
incerteza da maquina de ensaio de tracdo expregsado a norma NBR NM ISO7500-1 -
Calibracdo de maquinas de ensaio estatico uniaxidhrte 1. Maquinas de ensaio de
tracdo/compressao (ABNT, 2004) foi N = + 0,0112 @C99%). A FIG. 5 apresenta a
maquina de ensaios de tracéo.

A padronizacdo dos ensaios estava de acordo cumma NBR ISO 10555-1, que diz
respeito aos requisitos gerais para cateteresvasitalares de uso unico estéril (ABNT,
2003).
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FIGURA 5 - Maquina de ensaio de tracdo modelo EME2Io Horizonte,
2008

O teste foi realizado a uma velocidade de 500 mm/ama vez que a distancia entre
as garras foi de 25 mm, conforme recomendado pefaanISO 10555-1.

Neste estudo, optou-se para testar a resistéricéga@, a por¢cado curva pré-moldada
na extremidade distal do cateter, uma vez queegiaa em que o polimero se encontra mais
macio e maleavel, pois ndo possui o revestimentamdemalha tensil de metal no interior do
cateter que confere a radiopacidade e suporte tduaasua conducdo (TOPOL, 2005; ZIPES,;
BRAUNWALD, 2006). Inferiu-se que a regido de cunratdo cateter, seria a mais afetada
com o reprocessamento, em virtude da maior pradatlgé a concentracédo de tensdes e, por
conseguinte, maior risco de formagéo de fissuesslds e trincas.

O numero de amostra escolhido foi representad@yatro corpos de prova com 80,0
mm de comprimento de cada grupo controle e expataheconsiderando um desvio padréao
calculado para os parametros do ensaio de tragémorngue 5,0%. Sendo assim totalizaram
em quarenta cateteres angiograficos para a re@atizigsse teste.

O teste de tracdo € um ensaio de tensdo-defornuestautivo, isto é, a amostra
testada foi deformada de maneira permanente, atéajastabeleca seu limite de fratura.

Para a realizacdo do ensaio, o catetgréso pelas suas extremidades nas garras de
fixacdo do dispositivo de testes. A maquina unadede ensaios de tracdo alonga o cateter a
uma taxa constante e mede continua e simultaneamecarga instantanea aplicada (com
uma ceélula de carga) e os alongamentos resultargasdo um extensémetro).

Dessa forma, o ensaio de tracdo avalia a variagdtefbrmacédo em funcéo da tensao
aplicada em um determinado material, sendo poggifeger a probabilidade de quebra de um
cateter no decorrer dos diferentes nimeros deaegpsamentos.
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O resultado do ensaio de tracdo registrou a teasiduncdo do alongamento do
cateter, por meio de um computador equipado comogrgma de automacgdo de ensaios

denominado Te&¢ ligado diretamente & maquina de ensaio (FIG. 6).

FIGURA 6 - Registro dos dados do ensaio de tragéongio dosoftwareTesE.
Belo Hmnte, 2008

Para melhor compreender as propriedades fisioascénicas dos cateteres cardiacos
angiogréficos, vale mencionar que ha trés tiposameportamento tensdo-deformagéo que se

pode encontrar nos materiais poliméricos, comoregt@&sentado na FIG. 7.
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FIGURA 7 - Comportamento tensao-deformacéo paraneobs frageis,
plasticos e altamente elasticos (elastoméricos)

Fonte: CALLISTER, 2006, p. 153.
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A curva do polimerdragil ilustra o comportamento tensao-deformacao, exipiio
um polimero que apresenta uma fratura fragil, i&toa fratura ocorre sem qualquer
deformacéo apreciavel e através de uma rapida gagga de trinca. Sendo assim, o polimero
sofre fratura quando se deforma elasticamenteundacde um polimerplasticoé tipica de
um polimero tenaz (capacidade de um material absenergia até a sua fratura: propriedade
indicativa da resisténcia a fratura) ou ductil émenta um grau de deformacéo plastica até a
sua fratura) apresentando uma deformacao elaségajda pelo ponto de escoamento (nivel
de tensdo necessaria para iniciar a deformacadicala® por uma deformacao plastica
irreversivel.

Ressalta-se que a deformacgdo plastica correspangeebra de ligagbes com os
atomos vizinhos originais e em seguida formacamalas ligacbes com novos atomos
vizinhos, uma vez que um grande numero de atomanadéculas se move em relacdo uns
aos outros; com a remocdao de tenséo, eles naaaetar posicao original.

A curva correspondente aos polimera@tamente elastico representa um
comportamento totalmente elastico, grande deforesmgécuperaveis sdo produzidas mesmo
sob pequenos niveis de tenséo. Esse tipo de camnporto € tipico da borracha, uma classe
de polimeros conhecida como elastémeros.

Vale destacar que as principais propriedades nesamue se destacaram neste
estudo foram:

a) Resisténcia a tracaaepresentada pela tensdo média na forca maximaatkrial,

isto €, a tensdo maxima que pode ser suportadanpanaterial que se encontra

sobre tracdo. Se essa tensdo for aplicada e mamtidsultado sera uma fratura.

b) Mddulo de elasticidade ou modulo de yourepresenta a rigidez de um material,
ou a sua resisténcia a deformacéao elastica. Quaaitar for esse moédulo, menor
sera a deformacéo elastica resultante da apliack@ma tensédo; o material entdo
sera mais rigido. A deformacéo eldstica macrosadpimanifestada na forma de
pequenas alteracdes no espaco interatbmico e aaséxt dessas ligagcdes. Como
consequéncia, a magnitude do moédulo de elasticidgatesenta uma medida da
resisténcia a separacdo exibida por atomos/ionstumak adjacentes, isto é, as
forcas de ligacdo interatbmicas. O modulo de eldstie € determinado, entéo,
pelas forcas de ligacdo entre os atomos dos mafes@ndo uma propriedade
desses materiais. Ressalta-se ainda, que o moewdtasticidade é dependente da

densidade de ligagdes cruzadas, massa molar@ioigdde do material.
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c) Deformacé@o média na forga maximapresenta o maximo de deformacéo antes da
ruptura do polimero. Os polimeros que sao ducfms, exemplo, apresentam

cadeias com maior mobilidade e facilidade de esdrao e desemaranhamento.

No entanto, vale lembrar que as propriedades d&idepodem variar devido a forma
de preparacdo dos corpos de prova, area, espeksunaterial, velocidade da realizagdo do
ensaio e ao ambiente no qual o teste € realizadadAseguinte, quando se deseja comparar

resultados, tais fatores devem ser cuidadosamentmtados.

3.5.2.2 Avaliacéo da integridade molecular e micrestrutural da cadeia polimérica dos

cateteres cardiacos angiograficos

As variaveis dependentes: alteracdo da estrutudecmar dos polimeros, micro-
fissuras, rugosidades e imperfeicbes superficiaiani avaliadas por meio da FTIR e da
MEV.

# Alteracéo da estrutura molecular dos polimeros

A mudanca na estrutura molecular dos polimeros aadla reprocessamento foi
avaliada por meio da Espectroscopia na Regidofdavermelho.

Os experimentos de espectroscopia de infravermatino transformada de Fourier
(FTIR) foram realizados em um espectrofotdmetrckiReElmer®, modelo Spectrum 1000
(FIG. 8).
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FIGURA 8 - Equipamento para FTIR modelo Perkim-
Elmef® (Paragon 1000). Belo Horizonte, 2008

Os espectros dos filmes foram obtidos pela téaecReflexdo Total Atenuada (ATR)
acoplado ao espectrometro de infravermelho. Nesssasario, o feixe de infravermelho
trafega através de um cristal transparente a ipstelé radiacdo, de tal maneira que ele sofre
alternadamente reflexao interna total nas duas fdoecristal. A cada reflexdo, um pouco da
radiacdo infravermelha sera absorvida por espdam@®stras) justapostas a superficie do
cristal.

A porcao curva da extremidade distal do catetecdotada e pressionada contra o
cristal de ZnSe. Testou-se um total de nove angstemdo um cateter como controle e oito
cateteres do grupo experimental, reprocessadogade &@ nove vezes.

A andlise dos intervalos foram realizadas nunmisale entre 400-4000 ¢ Todos os
espectros foram obtidas a paritr de 16 varreduoasuma resolucéo de 4 ¢m

E importante ressaltar que foi avaliada somergaperficie externa do cateter, uma
vez que o espectro alcanca uma profundidade de8na

Ressalta-se que previamente a realizacdo do exgreo, identificaram-se espectros
sem nenhuma amostra pressionada sobre o cridial, @ identificar possiveis ruidos que
poderiam estar interferindo na identificacdo dasoda

A espectroscopia se baseia no fato de que asbégaguimicas das substancias
possuem frequéncias de vibracdo especificas, as quaespondem a niveis de energia da
molécula, sendo que esta depende da estruturaodm & de seu peso molecular (LOPES;
FASCIO, 2004).

O objetivo da espectroscopia na regido do infraeltmé a determinacdo de grupos

funcionais de um dado material, sendo que cadaagrepto quimico vibra com uma
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determinada frequéncia, absorvendo diferentesdalgacomprimentos de onda.

A espectroscopia de infravermelho é amedida da excitacdo vibracional de ligages
quimicas. A posicao das linhas de absorcado depeémdpo de ligagbes quimicas e grupos
funcionais presentes em cada tipo de polimeroaRmrias freqiéncias ou numero de ondas
nas quais ocorre absor¢cdo de radiacdo na regidofrdwermelho podem ser diretamente
correlacionados com a estrutura quimica do composibsado (LOPES; FASCIO, 2004).

Assim, foi possivel analisar e comparar &sreincas entre os contornos e regides das
bandas de absorcdo das ligacfes quimicas e grupomriais especificos do cateter néo
reprocessado com aquelas que foram surgindo norrdectdos diferentes nameros de

reprocessamentos.

# Micro-fissuras, rugosidades e imperfeicées supdécrfais

A presenca de micro-fissuras, rugosidadenperfeicoes superficiais foram avaliadas
por meio da MEV que se baseia na interacdo de ixa de elétrons com a superficie de uma
amostra. Elétrons emitidos pela amostra, oriundessab interacdes, foram detectados e
usados na construgcdo de uma imagem que revelatgaiimente a topografia da amostra.

Foi utilizado o equipamento da marca Jeol, mod&ls!l 6360LV — 15KV. Uma fina
camada de ouro foi depositada sobre as amostrasépiolas, para permitir a conducao
elétrica durante a analise de MEV, utilizando-senuemtalizador SPUTTERING SPI.

Analisou-se um total de seis amostras da porcéeacdo cateter JL, sendo um
controle e cinco do grupo experimental que forapraeessados quatro, cinco, seis, oito e
nove vezes. Obtiveram-se micrografias numa ammulialgi 3,008, 2,50k, 100X, 50 e
100x.

Utilizou-se o Espectrometro de Energia Disper¢ifaS) para a deteccao da presenca

de diferentes atomos quimicos, que poderiam egtferindo na visualizacdo da MEV.

3.5.3 Independente

E conhecida como variavekplicativa, em virtude de que uma mudanca nestawe
explica a variacdo na variavel dependente. De talongue possibilite avaliar a influéncia da
variavel independente sobre a variavel respostastitoindo-se de uma relacdo de causa e
efeito.

* Reprocessamento de cateteres cardiacos angiografifoi avaliada de acordo
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com a mudanca do comportamento do material a cadmeno de
reprocessamento, inferindo-se em qual ciclo as fwaddes foram mais

expressivas.

Para o alcance da variavel independente foi naégdass conclusdo de etapas
preliminares tais como: limpeza, preparo e estagho dos cateteres cardiacos angiogréficos,

descritas a sequir.

3.5.3.1 Etapa | da variavel independente - Limpeza

ApoOs simulacdo de uso, os cateteres foram enxaguadacagua corrente filtrada por
dez minutos.

O enxague dos cateteres foi realizado num disposjtara lumens (terminacdo em
luer-locK), irrigando os mesmos com um fluxo de 0,01 I/mid siIma pressado que nao
ultrapassava 1 bar.

Ap6s o enxague, uma solucdo de detergente enzov(@iax Zymé&) 4 ml/l (0,4%),
foi preparada com agua filtrada em temperatura embi e os cateteres foram imersos num
recipiente plastico durante 5 minutos conformeraagio do fabricante.

Imediatamente apds a imersdo, realizaram-se t@&s ffaanuais no interior do limen,
com a solucao de detergente enzimatico, utilizasedde uma seringa de 10ml.

Ao final do periodo de imersdo, os cateteres fosalaptados nos dispositivos para
lumens e enxaguados por um tempo de 10 minutos.

Para a secagem completa dos cateteres, o excedgaaldoi drenado com um jato de
ar comprimido, permitindo que estivesse em condiciiéeesterilizacao.

ApOs a secagem completa, realizou-se a inspecamlvidos cateteres que se
submeteram a simulacdo de uso. Aqueles que apaesenuebras e marcas de dobras
visiveis foram considerados como critérios de esémupara este estudo, sendo dessa forma,
descartados.

Ressalta-se que todas as etapas da limpeza foatiradas pela propria pesquisadora,
garantindo que todos os cateteres fossem submedislomesmas condicbes em todo o

processo.
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3.5.3.2 Etapa Il da variavel independente — Preparo

Os cateteres foram embalados individualmente noeKy® no interior de cada
embalagem foi colocado um indicador quimico STERRAD tiras.

Os indicadores quimicos oferecem maneiras adigopara verificagdo de certas
condices no ciclo de esterilizacéo. Os indicaderasiras STERRAD s&o indicadores de
processo (classe 1) e verificam a exposi¢cao dorrabé® agente esterilizante.

Cabe destacar, que néo se utilizou intensifica¢etaptadores nos cateteres, garante a
difusdo do peroxido de hidrogénio em toda a sugeriiiterna do material, uma vez que a sua
utilizacdo € recomendada quando os cateteres afaem® comprimentos entre um e dois
metros (JOHNSON; JOHNSON, 2002).

ApoOs a preparacdo dos cateteres, quatro ampolaslidadores biolégico€yclesure,
de segunda geracgao, contendo esporoSetbacillus stearothermophylu®ram embaladas
em tyvek, com o propdsito de garantir que o estadbr estava em condi¢cdes de atender ao
processo de esterilizacao.

Ressalta-se que os indicadores quimicos e biolgggarantiram que os parametros
validados de funcionamento do esterilizador foramemplados durante o estudo.

Os cateteres e as ampolas dos testes biologicas facondicionados nos cestos de

materiais termossensiveis e encaminhados pararilizatior.

3.5.3.3 Etapa Il da variavel independente — Estelizacao

A esterilizac&o foi realizada pelo esterilizad@iERRAD® 100S, que funciona pela
geracao de plasma por meio do substrato de perdedodrogénio bombardeado por ondas
de radiofrequéncia.

O plasma tem sido definido como o quarto estadondteria, consistindo de uma
nuvem de ions, elétrons e particulas neutras, sndéa quais em forma de radicais livres.

Os radicais livres reativos advindos da decomposdp peréxido de hidrogénio séo
derivados das hidroxilas e hidroperoxidos e deasuinoléculas e atomos quimicos, como
agua, oxigénio nascente e proétons livres com altlepde reagéo, que interagem ndo somente
com as membranas celulares dos microrganismostamdsm com a cadeia polimérica dos
materiais submetidos ao ciclo. Tais interacdes eomstrutura molecular dos polimeros,
formam grupamentos oxigenados, iniciam a clivagenctadeias e a formacao de ligacbes

cruzadas que podem contribuir com a deterioracaoadtrial no decorrer das diferentes
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exposicdes ao plasma de perdxido de hidrogénio.

Os ciclos podem ter a duragcéo de 51 minutoso(a@akto), ou 72 minutos (ciclo
longo) dependendo do tipo de material que seracadim no equipamento, isto €, das
variacbes no comprimento do limen e no diametraadagos canulados.

De acordo com as recomendacdes da Johnson e Jo(280R), os plasticos
canulados de até um metro de comprimento e comedli@rimterno maiores ou iguais a um
milimetro, devem se esterilizados em ciclo curto sentensificador/adaptador.

Sendo assim, como 0s cateteres deste estudo gossai metro de comprimento e
diametro interno de 1,45 mm, a duracao do ciclalébl minutos e a temperatura durante as
fases do ciclo variou de 45 a%0

Os parametros fisicos das fases do ciclo de kezdeéio do presente estudo, foram

registrados e descritos a seguir:

a) Vacuo: criou-se um vacuo de 397 mTorr em todosidos de esterilizacbes deste
estudo, no qual 99,94% do ar foi removido da capmana tempo de vinte minutos;

b) Injecdol: a primeira ampola de peroxido de lgéno, contendo 1,80 ml, foi
injetada e vaporizada dentro da camara numa caacgéotde 6,00 mg/l. A pressao
nessa fase apresentou-se em média de 8,48 torr, wma duracdo de
aproximadamente seis minutos;

c) Difusdol: o vapor se difundiu na carga a seeriigada e a pressdao dentro da
camara permaneceu entre 12,00 e 15,00 torr no reéecalas sucessivas
esterilizagdes. A duragao dessa fase foi de doistos;

d) Plasma 1: como resultado da inje¢cédo e da difdedoeroxido, na forma gasosa, a
pressdo dentro da camara, no fim da difusdo, pereandemasiadamente elevada,
520 mTorr em média, para a formacéo de plasma em bEmperatura. Por isso, a
reducdo da pressdo no término da fase anteriamifpedto, assim, a formagéo do
plasma mediante a aplicacédo de energia de radignetp no eletrodo da camara. A
duracéo desse ciclo foi de sete minutos.

e) Injecdo 2: quando a pressao atingiu 300 mTorcpnteido da segunda ampola de
peroxido de hidrogénio, contendo 1,8 ml, foi injetana cdmara do esterilizador sob
a forma de vapor. Nessa fase a pressao esteve dia, md torno de 8,76 torr e, a
duracao foi de sete minutos;

f) Difusdo 2: o vapor se difundiu na carga a séerédigada e a pressdo dentro da

camara permaneceu em média entre 12,00 e 15,0@uonrtempo de dois minutos;
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g) Plasma 2: ao atingir uma pressédo média de 200 gerador de freqiéncia foi
acionado para formar a segunda fase de plasmactm Essa fase durou sete
minutos;

h) Ventilacdo: na fase final de ventilacdo, a eiaerde radiofrequéncia foi
interrompida, com a injecdo de ar no interior dma@ para o0 retorno a pressao

atmosférica, num tempo de um minuto.

ApOs essa etapa, os cateteres foram recolhidosagna@rhados aos laboratérios para a

realizagéo dos testes.

3.6 Procedimentos utilizados para a coleta do matet

Apés a esterilizacdo os cateteres do grupo expetahydoram recolhidos pela prépria
pesquisadora e encaminhados para os laboratorios.

Ressalta-se que os cateteres do grupo controlen fereaminhados em embalagem
propria do fabricante, diretamente para o LEPCoffimade se avaliar a funcionalidade e a
integridade dos cateteres novos.

Os diferentes numeros de reprocessamentos dosreatdbram identificados no
rétulo das embalagens tyvek com canetas espedifitiaadas para esse fim.

ApOs 0 reprocessamento, os cateteres do grupoimeueal, foram recolhidos nas

embalagens de tyvek e transportados diretamerdeogdaboratorios do estudo.

3.7 Transporte dos cateteres para os laboratorios

Os cateteres foram transportados da CME para awalk#bios de forma que os
mesmos nao dobrassem ou sofressem danos em sudicgipdlara isso, foram
acondicionados em caixas de policloreto de vimtaperfeitas condigdes de limpeza.

O transporte dos cateteres que foram submetidosia de um reprocessamento,
guando comparados aos que foram reprocessadosnicaavéz, diferenciou-se pelo retorno
ao LABBIO para outras simula¢des de uso e novamegtesso a CME para esterilizacao.

Quando completados os ciclos de esterilizacbesateteres saiam da CME para o
LEPCom, onde se realizaram os testes de funci@usid integridade.

Ressalta-se que, imediatamente a chegada aosttaims@s cateteres foram testados,
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impossibilitando que variaveis ambientais integfgeim no reprocessamento em virtude do

armazenamento em local improprio.

3.8 Analise dos dados

A analise consistiu na interpretacdo dos dadostigtitas que quantificaram a
resisténcia mecanica dos cateteres obtidos narielate ensaio de tracdo, gerado por meio
do programa Tesc versao 3°01

A interpretagcdo comparativa dos cateteres do gcoptrole e do grupo experimental,
se baseou na MédiaDesvio Padrdo (DP) obtida de quatro amostras de waddos grupos
de estudo.

Dentre os parédmetros que quantificaram a resistém@canica, os modulos de
elasticidade, especificamente, foram transportattosprograma Te§cpara o Microsoft
Office Excel 2003, para que se obtivesse o coeficiente angular deacle deformacéo
elastica no grafico tensédo-deformacéo. Para a ¢ébetio modulo de elasticidade, a formula
E = Aa/A¢ (E = modulo de elasticidage = tensédog = deformaca) foi processada no Excel
e, para a escolha de uma curva representativa dia,neénsiderou-se um Erro Padrdo Médio
Estimado de ERS) = 0,17 e DP = 1,07 MPa (IC 95%).

A curva representativa da média de cada grupo dstasms do modulo de elasticidade
referiu-se aquela curva que mais aproximava dasaséds propriedades da tensdo média na
forca maxima, tensdo de ruptura, deformacdo médidorca maxima e deformacdo de
ruptura, obtidas nas quatro medicdes realizadagujm controle e experimental. A incerteza
de medicdo entre as diferentes curvas caractadgtecN = + 0,16 (IC 95%).

Para estimar a variagdo média do modulo de eldetie a cada diferente nimero de
reprocessamento, utilizou-se a Andlise de Regretsdear Simples. Os dados foram
processados por meio do prograBiatistical Software for ProfessionaSTATA) versao
9.0° e, para efeito de interpretacdo, o limite de #pw | foi de até 5% (g 0,05).

A significancia do modelo foi avaliada pelo te$teda andlise de variancia e a
qualidade do ajuste pelo coeficiente de determmmagéstado (R ajustado). Os residuos
foram avaliados segundo as suposicées de normeajisaédia zero, variancia constante e
independéncia (APENDICE).

No que se refere a FTIR, compararam-se as regi@ssbandas de absor¢cdo dos
espectros deste estudo com diferentes autores dguntificaram semelhantes regides de

absorbancia (intensidade das bandas) nas difertaikes de comprimentos de onda. Tais
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autores apresentaram vibracdes especificas deespdatro, freqiiéncias e numero de ondas
caracteristicas de grupos funcionais e de ligagfeisnicas de moléculas organicas,
provenientes da degradacdo oxidativa de materialsngricos. Observaram-se ainda,
modificagbes nos contornos das bandas de absoméaoada espectro, no decorrer dos
diferentes nimeros de reprocessamentos.

As regides de baixa frequéncia das bandas vibraismao foram analisadas, uma vez
que se trata de uma regido que é caracteristin@bicula como um todo, ndo sendo possivel
observar diferencas significativas entre os matesdaalisados, a ndo ser por meio de uma
analise mais detalhada dos espectros.

Para identificar o grau com que o grupo carbo(@aO) variou a cada diferente
namero de reprocessamento, mediu-se a absorbéanoggido de carbonilas e dividiu-se pela
absorbancia da regido do grupamento C-H, obtendosse seguinte razdao:
Absorbancig-o/Absorbancia.u.

As razdes de absorbancia foram plotadas num graficcessadas no STATA e
analisadas por meio da Regresséo Linear Simplgsing® 0s mesmos pressupostos descritos
anteriormente (APENDICE).

3.9 Questbes éticas
Este estudo foi aprovado pelo Departamento deriafgem Basica da Escola de

Enfermagem da UFMG e pela Diretoria de Ensino, #eage Extensdao do HC/UFMG,
segundo o parecer n. 174/2007 (ANEXO A e B).
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4 RESULTADOS

4.1 Resultados do ensaio de tragéo

A TAB. 1 apresenta os principais parametros qutjicaram a resisténcia mecanica

dos cateteres em ensaio de tensdo-deformagao.

TABELA 1

Distribuicdo dos parametros de resisténcia mec@lusaateteres dos grupos controle e
experimental, obtidos no ensaio de tracdo. Belozdote, 2008

Grupos: Tensao média Tensdo média na Deformacéo Médulo de
na ruptura forca maxima média na forca | elasticidade
(MPa) (MPa) maxima (%) (MPa)
Controle e
Experimental Média + DP Média £ DP Média £ DP Média + DP
Controle 26,87+1,05 28,51+0,96 231,09+11,20 70,6224
1° Reprocessamento 26,62+2,65 29,50+0,65 311,08 23,755,09+3,43
2° Reprocessamento 28,42+0,48 29,74+0,14 296,09+14,2260,19+4,02
3°Reprocessamento 28,84+1,25 30,20+0,89 307,09+25,0000,76+2,93
4° Reprocessamento 26,98+5,84 29,58+0,50 270,09+18,76/2,16+2,17
5° Reprocessamento 26,61+4,87 28,75+0,16 293,03+25,38,64+2,05
6° Reprocessamento 27,91+0,86 28,13+0,55 284,05+17,56/6,89+1,84
7° Reprocessamento 27,64+1,46 28,01+0,90 278,06+28,098,14+1,32
8°Reprocessamento 26,43+0,41 27,03+0,50 276,00+16,080,98+1,08
9° Reprocessamento 26,59+0,45 27,03+0,92 269,05+11,183,56+1,02

Pelo exposto na TAB. 1, verificou-se que 0s cedstdo grupo controle apresentaram
uma menor deformacéo média na forca maxima quanhparados aos demais cateteres do
grupo experimental.

Quando submetidos a um ciclo de reprocessamentcateteres apresentaram um
aumento da tensdo e da deformacdo média na forgene& diminuicdo do modulo de
elasticidade.

Comparando-se 0s cateteres que foram reprocessaa®sezes com 0 grupo controle
e com aqueles gque foram submetidos a um Unicoaegsamento, observou-se um aumento
da tensdo média na forca maxima. A deformacdo mediforca maxima diminuiu e o
modulo de elasticidade aumentou quando comparamosaeteres submetidos a um Unico
reprocessamento.

No terceiro reprocessamento, a tensdo média ma foéxima aumentou quando
comparada aos reprocessamentos anteriores e ateyesitdo grupo controle. A deformacao
média na forca maxima e o modulo de elasticidadeeataram em relacdo ao segundo

reprocessamento.
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No quarto reprocessamento, a deformacdo médiaoma imaxima apresentou-se
menor em relacdo aos reprocessamentos anterioeedeasdo meédia na forga maxima
diminuiu quando comparada ao terceiro reprocessam@mmadulo de elasticidade aumentou
guando comparado aos cateteres do grupo contocdeeprocessados ate trés vezes.

Observou-se que no quinto reprocessamento, aotenédia na forca méxima estava
menor do que os valores de tensédo obtidos nosceggamentos anteriores. Além disso, o
modulo de elasticidade aumentou muito quando caadpaaos cateteres dos grupos controle
e experimental, excetuando-se aos reprocessados aibve vezes. A deformacdo meédia na
forca maxima aumentou em comparagdo ao quarto aegsamento. No entanto, estava
menor do que a deformacgao dos cateteres reproosssiand, duas e trés vezes.

Quanto aos cateteres que foram reprocessadogezels, observou-se uma queda da
deformacdo média na forca maxima quando comparaddefarmacdo dos -cateteres
reprocessados uma, duas, trés e cinco vezes. &octemédia na forca maxima e o modulo de
elasticidade diminuiram quando comparados ao quémpimcessamento.

Verificou-se que no sétimo reprocessamento, o foodel elasticidade aumentou e a
deformacéo e a tensdo média na forca maxima dimmugém relacdo aos cateteres que foram
reprocessados seis vezes.

No oitavo reprocessamento, a tensdo meédia na foi@eama foi menor quando
comparada as tensdes registradas para o0 grupmleoatdemais grupos experimentais. A
deformacéo média na forca maxima diminuiu em relaggsétimo reprocessamento.

No que se refere aos cateteres que foram repeatEssove vezes, observou-se uma
diminuicdo da deformacdo média na forca maxima dpaomparada aos demais grupos
experimentais. Comparando-se 0 nono com o0 oitapoocessamento, verificou-se um
aumento do médulo de elasticidade e manutencadendad meédia na forca maxima.

De acordo com a TAB. 1, verificou-se uma tendérmmaaumento do modulo de
elasticidade a cada diferente nimero de reprocesgamA relacdo estimada entre as duas
variaveis, esta apresentada na GRAF. 1.
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GRAFICO 1 - Modulo de elasticidade em funcdo dmexo de reprocessamento.
Belo Horizonte, 2008

O GRAF. 1 indicou uma tendéncia ao aumento ddeigdos cateteres a medida que
foram reprocessados. Os diferentes nameros de cegz@amentos explicaram,
aproximadamente, 84,45% da variabilidade do médelelasticidade (Rystado= 0,8445).

O valor def (inclinagdo) na equacao de ajuste indicou queda aamento no nimero
de reprocessamento, 0 modulo de elasticidade emdmédia a aumentar em 3,26 MPa (p =
0,0003).

Os pressupostos referentes ao modelo de regréiss@w foram cuidadosamente
inspecionados e nenhum deles foi violado.

Quanto ao comportamento da curva tensdo-deformedg&ocateteres dos grupos
controle e experimental, 0 GRAF. 2 apresenta erarordecrescente a deformagdo média na
forca maxima e deformacdo de ruptura dos catetedes reprocessados e daqueles

reprocessados trés, duas, cinco e sete vezes.
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GRAFICO 2 - Comportamento tensdo-deformagio deteras nio reprocessados e daqueles
reprocessaddsés, duas, cinco e sete vezgslo Horizonte, 2008

De acordo com o GRAF. 2, observou-se que 0s casefgertencentes ao grupo
controle, apresentaram uma menor deformacdo meédfarga maxima, quando comparado
aos demais cateteres reprocessados. Além dissataisres reprocessados cinco e sete vezes
apresentaram menor deformagdo meédia na forca méyerado comparados aos que foram
reprocessados duas e trés vezes.

O GRAF. 3 apresenta a tendéncia a partir do quepdocessamento, a diminuicao da
deformacédo e da tensdo média na forca maxima. @$ezs reprocessados nove vezes

apresentaram a menor deformacéo e tensdo médiagaaniaxima.
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GRAFICO 3 - Comportamento tensio-deformacéo dasteras reprocessados cinco a nove
vezes. Belo Horizonte, 2008

A TAB. 2 apresenta a forca média maxima dos cagtpertencentes aos grupos

controle e experimental.

TABELA 2
Distribuicdo da forca média maxima dos grupos e experimental.
Belo Horizonte, 2008

Grupos: Forca média maxima (N)
Controle
experimental Média + DP

Controle 42,48+1,43
1° Reprocessamento 43,95+0,97
2° Reprocessamento 44,32+0,21
3°Reprocessamento 44,99+1,33
4° Reprocessamento 44,08+0,75
5° Reprocessamento 43,67+0,23
6° Reprocessamento 42,83+0,83
7° Reprocessamento 42,23+1,34
8° Reprocessamento 41,77+0,75
9°Reprocessamento 41,77+0,48

Observou-se na TAB. 2 que a forca média maximasatderuptura no oitavo e nono

reprocessamento foram menores quando comparadake@ss grupos experimentais e ao

grupo controle.
Do primeiro ao terceiro reprocessamento a forcaimme aumentou e a partir do

terceiro reprocessamento, a forca média maximateactair.



Validagdo do reprocessamento de cateteres cardiacos angiogrdficos: uma avaliagdo da funcionalidade e integridade 68

4.2 Resultados da Espectroscopia na Regido do Infiermelho (FTIR)

A FIG. 9 apresenta 0s espectros de um cateterepiocessado com um reprocessado

oito vezes.
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FIGURA 9 - Espectros de FTIR referentes ao catstetrole e ao reprocessado oito vezes. Belo
Horizonte, 2008

As diferencas entre as principais regides das Isaddaabsor¢cdo de um cateter ndo
reprocessado com um reprocessado oito vezes, esxsanha TAB. 3.

As bandas de absorcao foram identificadas de a@mghoos seguintes autores: Nagle
et al (2007), Recondet al (2007), Silversteiret al (2006) e TSAEt al (2008). Tais autores
identificaram os mesmos grupos funcionais e ligagfigmicas encontrados nas regides de

absorcgéo dos espectros deste estudo.
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TABELA 3
Distribuicéo das principais bandas de absorcadifd=alas no espectro de FTIR de um
cateter ndo reprocessado comparado ao reprocesfadezes. Belo Horizonte, 2008
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NGmero de ondas (¢t

Grupos de absorcéo

Tipo de deformacéaa

Regifesataab de
absorcéo (ci)

Controle 8 Reproces.
3284 3292 ©vN-H Deformacéo axial 3.350 - 3.180 (NH)
+ simétrica associada a 3.600 - 3200 (OH)
vO-H vibragdo por com
estiramento
3081 3081 C-H aromético Deformacédo axial 3.1000030
2916 2917 ©vC-H Deformacéao axial 3000-2840
associada a vibragdo por
estiramento
2848 2849 C-H Deformacéo axial 3000-2840
assimétrica
1734 1731 uwC=0 (livre CO) Deformacéo axial 1870 - 1540
1700 1698 vC=0 (ligada HCO) associad_a a vibragao por
estiramento
- 1564 CoO Deformacéo axial 1650 - 1550
assimétrica
1553 1556 COO Deformacéo axial 1650 - 1550
assimétrica
- 1538 CONH" Deformacéo angular 1650 - 1515
- 1504 NO, Deformagéo axial 1660 - 1499
assimétrica
1464 1463 CH Deformacé&o angular 1470 - 1430
simétrica
- 1455 6CH, Dobramento da molécula 1475 - 1450
1363 1366 OCH; Dobramento simétrico da 1395 - 1360
molécula
- 1243 ©vN-CO-0 Vibragéo por estiramento 1254 - 1243
+
vC-0O-C
Deformacéo axial
1108 1110 1vC-0O-C assimeétrica associada a 1150 - 1085
vibracdo por estiramento
720 720 c=C Deformacéo angular das 1000 - 650

ligacbes C-H dos
alquenos

Nota:v - estiramento da molécul&- dobramento da molécula.

A FIG. 10 apresenta os espectros do cateter niocessado e dos reprocessados
duas a quatro vezes. Observou-se que as bandasiddas ao CONH COO e NGO, que
apareceram no espectro do cateter reprocessadeeaits, ndo foram nitidamente observadas

nos espectros dos cateteres reprocessados ateé gezes, a N30 ser por um pequeno ombro.



Validagdo do reprocessamento de cateteres cardiacos angiogrdficos: uma avaliagdo da funcionalidade e integridade 70

Pequeno ombro

Controle

Absorbancia (u.a)

| 2 Reproces ntps,

1 3 Reprocessamentos

1 4 Reprocessamentos

4000,0 3600 3200 2800 2400 2000 1800 1600 1400 1200 1000 800 600 400,0

NGmero de ondas (cri)

FIGURA 10 - Espectros de FTIR referentes ao catmiptrole e aos reprocessados duas, trés e
quatro vezes. Belo Horizonte, 2008

A FIG. 11 apresenta as modificacbes nos contorress lthndas dos espectros
referentes ao cateter controle e aos reprocesseidos a nove vezes. Tais contornos
revelaram as diferentes regibes nas bandas decébsque surgiram a partir do quinto
reprocessamento.

Observou-se nesse espectro, que do quinto ao eprmcessamento, a banda em 1504
cm’ atribuida ao N@ a regido em 1564 chatribuida ao grupo CO@, a regido em 1538
cm® correspondente ao CONHestavam nitidamente definidas. Além disso, ad@gm
1455 cm' atribuida ao dobramento do grupo Cldi notada no espectro a partir do sexto
reprocessamento.

Verificou-se que a regido em 1243 tratribuida ao NCOQ n&o foi nitidamente
observada no espectro, quando se analisou as oagdiis nos contornos das bandas no
decorrer dos diferentes niumeros de reprocessameniostanto, a regido so foi detectada no

espectro a partir do sexto reprocessamento.
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FIGURA 11 - Espectros de FTIR referentes ao cataiptrole e aos reprocessados cinco a nove
vezes. Belo Horizonte, 2008

Os dados referentes a relacdo estimada entre ontmrde ndimero de carbonilas
ligadas na estrutura molecular dos polimeros eifesedtes nimeros de reprocessamentos,

encontram-se no GRAF. 4.
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GRAFICO 4 - Relagdo entre as carbonilas ligadass editerentes nimeros de
reprocessamentos (absorbangiao iigasa/ absorbanciay). Belo
Horizonte, 2008

Nota: 1* - refere-se ao cateter controle.
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De acordo com a GRAF. 4, verificou-se que os réif'es numeros de
reprocessamentos explicaram aproximadamente, 97,8&%variabilidade da razdo de
absorbancia na regido de carbonilas Iigadééuéié’do= 0,9737).

O valor dep (0,05) na equacédo de ajuste linear, indicou quada aumento no
namero de reprocessamento, a razédo de absorb&@n@gifio de carbonilas ligadas aumentou
em 0,05 u.a (p=0,0000).

No que se refere ao numero de carbonilas livreaz@ de absorbancia mostrou um
aumento do terceiro ao sexto reprocessamento etemd@&ncia a queda a partir do sexto

reprocessamento (GRAF. 5).
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GRAFICO 5 - Relagéo entre as carbonilas livres difesentes nimeros de reprocessamentos
(absorbancia = o e/ @absorbanciay). Belo Horizonte, 2008
Nota: 1* - refere-se ao cateter controle.

4.3 Resultados da Microscopia Eletronica de Varreda (MEV)

Por meio do EDS detectou-se uma pequena camadasdaitB (Bi) na regido da
extremidade distal da porgéo curva dos catetereléacas angiograficos, provavelmente para
conferir a radiopacidade (FIG. 12). Tal metal ti@ntificado nas micrografias como pequenas

manchas brancas que estavam esparsas ha supad geagens.
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FIGURA 12 - Deteccdo do bismuto nos cateteres satidis
em MEV. Belo Horizonte, 2008

Pela andlise em MEV, verificou-se que o cateter mggwocessado apresentou uma
superficie lisa, com padréo regular de rugosidaaes, micro-fissuras acumuladas na regiao

central da micrografia foram encontradas medindé,88 a 5,8{im de extensao FIG. 13.

S

Micro-fissuras acumuladas unidirecionaigfie

FIGURA 13 - Micrograia de um cateter n&o reprdes(lOOQ). Beo
Horizonte, 2008

Verificou-se que a rugosidade da superficie dosteads tende a aumentar, indo de
lisa (controle), regularmente rugosa (quarto etquieprocessamento) a rugosa (sexto, oitavo

e nono reprocessamento). Observou-se a presengacoefissuras de 4,60 a 5,81 um de
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extensdo e de saliéncias e protusdes na supeatticbateter reprocessado quatro vezes, nao
observadas nas micrografias do cateter ndo remadesAlém disso, a micrografia do cateter
reprocessado quatro vezes, apresentou uma fendaeram de 220 um de extensédo (FIG.
14).

No quinto reprocessamento, a superficie alternaeententrancias, saliéncias
profundas e irregularidades superficiais. Além alisapresentou pequenas micro-fissuras
espalhadas na imagem que variaram em média dea5]8160 um de extensdo, além de
protusdes de aspecto granuloso. Do sexto ao ngrocessamento, observaram-se varias
saliéncias profundas de aspecto ondulado e gram(fdG. 14).

Verificou-se ainda a presenca de micro-fissuragnatadas numa mesma regiéo,
dando um aspecto de uma possivel trinca observad®xto e no oitavo reprocessamento
(FIG. 14). No sexto reprocessamento, as micradfassvariaram em média de 11,60 a 23,25
Km, enquanto que no oitavo reprocessamento variarmmmeédia de 29,20 a 35,60 um de
extensao.

No nono reprocessamento, as micro-fissuras varierarmédia de 23,25 a 42,20 um

de extenséo e a superficie apresentou-se rugosaat@mcias e reentrancias profundas.
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Controle

FIGURA 14 - Micrografias de um cateter ndo repreads e reprocessados quatro, cinco, seis, oito e
nove vezes numa ampliacao de x(elo Horizonte, 2008

Para uma melhor andlise e visualizacdo das rugtesdaas superficies dos cateteres
ampliaram-se as imagens para 30f@ra o controle e 258(para os cateteres reprocessados
(FIG. 15).
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Controle Reprocessado quatro vezes Reprocessado cinco vezes

FIGURA 15 - Micrografias do cateter controle (38D@ dos reprocessados (25D(Belo Horizonte,
2008

No que se refere a presenca de imperfeicbes gigisif observou-se a presenca de
micro-poros bem delimitados no cateter ndo repsacks e de micro-arranhdes superficiais.

No quarto reprocessamento, 0S Micro-poros apsemise mais alargados e os
micro-arranhfes aumentaram em quantidade quandacado ao controle. A partir do
quinto reprocessamento, observou-se a presencaiae-foros, a quantidade de micro-
arranhfes aumentou e 0s micro-poros desaparecemo tlagar a depressdes e a saliéncias
difusas (FIG. 16).
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FIGURA 16 - Micrografias do cateter controle e deprocessados de quatro a oito vezes (000
Belo Horizonte, 2008

Numa ampliacdo de 180micro-arranhdes superficiais foram observadastotao
controle quanto nos cateteres reprocessados. Rordessa ampliacdo, foi possivel observar
0 aumento da rugosidade e de arranhdes a cada auteemimero de reprocessamento (FIG.
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17).
A FIG.17 permitiu uma melhor visualizagdo da miedifdo do grau de rugosidade, no
oitavo e no nono reprocessamento. No sexto e no mgmocessamento, foi possivel observar

a presenca de fendas.

Controle

Oitavo Reprocessamento Nono Reprocessamento
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FIGURA 17 - Micrografias do cateter controle e degrocessados, numa ampliacdo dex100
Belo Horizonte, 2008

Maiores detalhes das modificagcbes do padrao desidape, micro-fissuras e
imperfeicdes superficiais a cada diferente nimeroegrocessamento, podem ser vistas nas
micrografias do ANEXO C.



— A iscussio
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5 DISCUSSAO
5.1 Funcionalidade mecanica dos cateteres cardiacasgiograficos

Neste estudo, os parametros que avaliaram as @daples mecéanicas dos cateteres
cardiacos angiogréaficos, foram interpretados emuotm, uma vez que a variacdo de um
depende de como se comporta o outro.

Verificou-se, por meio do ensaio de tracéo, queabsteres do grupo controle, quando
comparados ao grupo experimental, apresentaramnuem@r deformacdo meédia na forca
maxima. No entanto, esse dado pode nao signifitaiog cateteres, ndo reprocessados, sejam
menos resistentes e mais propicios a expor osmpesia eventos adversos, do que aqueles
que passaram por varios ciclos de reprocessameami@,vez que uma serie de reacdes, na
estrutura molecular do polimero, esta ocorrendodificando suas propriedades e, por
conseguinte, a sua performance durante os procettimelinicos.

Quando os cateteres foram submetidos ao primgrogcessamento, observou-se uma
diminuicao da rigidez (de 70,61 MPa para 55,09 MPaym aumento da deformacdo média
na forca maxima. Infere-se com isso que um UnipmoEssamento, por meio do peroxido de
hidrogénio, contribuiu para uma melhora das prolades dos cateteres.

As modificacbes das propriedades dos cateteresuraninico ciclo, podem ser
explicadas pela acdo do plasma de peroxido ded@édio, na fase inicial do processo de
degradacédo oxidativa, em que as reacOes de ciséaddas e formacao de ligacdes cruzadas
podem ocorrer simultaneamente (LUZIRIAGA al, 2006; SIMMONSet al, 2006). Nesse
caso, pode ter prevalecido a quebra de ligacdes vemn que a maior mobilidade e orientacéo
das cadeias promoveram uma rigidez 6tima para teteces, tornando-os mais ducteis,
flexiveis e tenazes.

Ademais, os radicais livres provenientes do pladenperoxido de hidrogénio podem
possibilitar a criacdo de uma série de grupamegquasicos, que contribuem para a melhora
das propriedades mecanicas dos materiais (ORERQER). Tal efeito benéfico, também
pode ter contribuido com as modificac6es das pedpdes de resisténcia a tracdo no primeiro
ciclo de esterilizagéo.

Dependendo, no entanto, do tipo de polimero e da arterfacial de contato, o
comportamento, apds o0 primeiro reprocessamenterilestdo por plasma de perdxido de
hidrogénio, pode ser diferente e ndo levar a uraadg vantagem para as propriedades dos

materiais.



Validagdo do reprocessamento de cateteres cardiacos angiogrdficos: uma avaliagdo da funcionalidade e integridade 82

Um estudo avaliou as propriedades mecanicas deidossdiferentes de elastbmeros
de poliuretano utilizados na producédo de biomateimplantaveis esterilizados em Steftad
100S uma unica vez. Ao comparar com 0s materiasngo foram reprocessados (controle),
verificou-se que ocorreu um grande aumento do neddel elasticidade com significante
mudanca na rigidez do material (p=0,003/IC=95%)e@ucédo importante da deformacao
média na forgca maxima (SIMMONS al, 2006).

Inferiu-se que o efeito negativo na ductilidadeaeresisténcia a tracdo, apds uma
Unica esterilizacdo, foi devido a pequena espesdoramaterial avaliado (0,50 mm)
(SIMMONS et al., 2006). No entanto, a espessura dos catetengesdente estudo (0,55 mm)
também permitiu semelhante exposicdo ao plasma edéxido de hidrogénio e suas
propriedades modificaram-se de forma positiva, pamaaterial. Logo, a exposicdo ao agente
quimico ndo depende apenas de um fator, mas desén®ade caracteristicas basicas que
pode determinar a variagdo das propriedades dangrols frente ao agente esterilizante, tais
como a composicdo da cadeia, grau de ramificacadeoligacdes cruzadas do polimero e
massa molar.

No segundo reprocessamento, ocorreu uma dimindigateformacdo média na forca
maxima, e 0 material apresentou-se mais rigido dmacomparado ao primeiro
reprocessamento. Apesar de o material tender acessgortamento no decorrer de Varios
reprocessamentos, ndo levou, no entanto, a umasgiodiscia negativa as propriedades
mecanicas dos cateteres. Esse comportamento doahattdpico do processo da degradacéo
oxidativa por meio de plasma de peroxido de hidnagéuma vez que envolve a criacao de
radicais livres que se acoplam para obter ligac@iemadas, levando a um aumento da rigidez
do material (AKCELRUD, 2007; LUZIRIAGAet al, 2006; OREFICE, 2006; RABELLO,
2000; SIMMONSet al, 2006).

Observou-se que, nos cateteres que foram reproossdaés vezes, a rigidez
aumentou quando comparada aos reprocessamentosraste ao grupo controle; todavia, a
deformacdo média na forca maxima ndo diminuiu dac@e ao segundo reprocessamento.
Infere-se que o aumento do médulo, provavelmenteidade da reticulacdo das cadeias, nédo
afetou de forma negativa as propriedades dos raesteri

Vale destacar, que outro tipico comportamento dgadiacdo oxidativa, € o aumento
da tensédo média na forga méxima na fase inicigdrdoesso e a tendéncia a diminuicdo com
o efeito acumulativo da degradacdo (AKCELRUD, 20QUZIRIAGA et al, 2006;
SIMMONS et al, 2006). No presente estudo, a tensdo meédia pa féxima, aumentou até

o0 terceiro reprocessamento e tendeu a queda a gestie ciclo. Infere-se que a contribui¢cdo
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para esse aumento, se deve em parte, a decompdsgaaroperoxidos que possibilitaram o
aumento da taxa de oxidacdo, cisdo de cadeiasoemagao de novas ligagbes quimicas
intermoleculares e cruzadas (AKCELRUD, 2007; LUABIA et al, 2006; SIMMONSet
al., 2006).

Por outro lado, com o0 aumento da densidade dedgacruzadas, o material tende a
gerar uma rede de cadeias ndo homogénea, displestasna irregular, o que gera um efeito
negativo para o material, diminuindo a sua rests®€a tracdo e, por conseguinte, a tensao
média na forca maxima (OREFICE, 2006). Dessa fomntensdo méaxima que o material
suporta quando se encontra sobre tragdo tendeirautim

Um estudo evidenciou que os polimeros, em procelssalegradacdo oxidativa
induzida por hidroperéxidos, tenderam a uma ding@mida tensdo média na forca maxima
devido ao aumento da densidade de ligacbes cruzsalazgido amorfa (cadeias estédo
dispostas de forma desorganizada) dos materiais\gritos, uma vez que a oxidacdo e o
acoplamento de radicais livres nos dominios comgartstalinos, nos quais as cadeias estao
dispostas de forma simétrica e regular, € menogaped de ocorrer (LUZIRIAGAet al,
2006).

E interessante destacar que, geralmente, as blaiggsoliamida e poliuretano,
possuem uma regido amorfa superior a cristalirgbecendo o efeito das ligagbes cruzadas
na deterioracdo do material sobre a cristalizaB&8dEHDERet al, 2005; TSAlet al, 2008).
Sendo assim, infere-se que o efeito do aumentmdigz e da diminuicdo da tensdo meédia na
forca maxima esta mais associado ao aumento dagsbég covalentes entre cadeias a
orientacdo das moléculas.

Além disso, o plasma de peréxido de hidrogénio tepoder de destruir a matriz
cristalina dos polimeros, desorganizando a suatesir molecular, substituindo-a por uma
regido amorfa (VASQUEZ-BORUCKgt al, 2001). Logo, a regido amorfa é mais suscetivel
a degradacéo e, a formacéo de ligacOes cruzadawircipal responsavel pela diminui¢cdo da
ductilidade do material.

Cabe destacar, que defeitos na superficie do mbpeadimérico, como micro-fissuras
e fendas, levam a uma diminuicdo da tensdo médifonga maxima, reduzindo a sua
tenacidade a fratura. Dessa forma, se os catetgresforam testados, apresentaram tais
defeitos, ocorreu uma contribuicdo para a dimiragid tenséo de ruptura do material.

No que se refere ao quarto reprocessamento, @otemé&dia na forca maxima tendeu a
cair e a deformacdo média na forca maxima apraseetanenor quando comparada aos

reprocessamentos anteriores. Da mesma forma, olondeelasticidade apresentou-se maior
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do que os reprocessamentos anteriores, o que podensndicio do efeito da combinacédo de
radicais, grupamentos quimicos, do desproporcionemé@nduz a formacdo de ligagcbes
cruzadas) e ao aumento da ordenacdo das molécuktslizacdo) em virtude da cisdo de
cadeias.

E interessante ressaltar que, no quinto reprocesgamficaram mais evidentes as
modificacdes nas propriedades dos polimeros qustiteem os cateteres deste estudo.
Observou-se que a rigidez do cateter aumentou qQuaonhparada aos reprocessamentos
anteriores, mantendo-se ainda um maédulo maior &agae aos cateteres reprocessados seis e
sete vezes. Nesse ciclo, a tensdo média na fordanaéontinuou caindo.

No que se refere a deformacdo média na forca méxiomareu um pequeno aumento
no quinto ciclo, porém, apresentou-se menor doagieformacao dos cateteres reprocessados
uma, duas e trés vezes.

Tal evidéncia pode indicar um efeito negativo paraaterial, uma vez que a cinética
de reacgdo de reticulacdo € mais rapida do quecaaete formacdo de radicais peroxilicos,
propiciando um aumento da rigidez, diminuicdo detiddade e de sua resisténcia a tracéo
(AKCELRUD, 2007; LUZIRIAGA et al, 2006; NAGLEet al, 2007; RECONDCet al,
2007; SIMMONSet al, 2006).

Diante disso, sugere-se que as instituicOes ladap@t e reprocessadores terceirizados
estejam atentos na avaliagdo da manutencdo darrparfoe funcional e integridade dos
cateteres cardiacos angiograficos reprocessadagiade cinco vezes, durante o seu uso na
clinica, verificando a preservacdo da funcionakdaxdiginal, presenca de micro-fissuras,
manchas e rugosidades na superficie, que sdo c@megs negativas da degradacédo
oxidativa (AKCELRUD, 2007; LUZIRIAGAet al, 2006; SIMMONSet al,, 2006).

N&o obstante ao efeito negativo destacado noauaprocessamento, a forca media
maxima de ruptura (42,83N), foi maior que os retpssminimos de forca de ruptura
recomendados pela norma I1SO 10555-1, (15,0N) (ABNID3). E importante destacar, que a
norma é para fabricantes de cateteres intravassuld® uso Unico, estéreis, isto é, para
cateteres que ndo serdo reprocessados. Sendo amz@sar de a forca, no quinto
reprocessamento estar dentro dos requisitos minoeeem-se levar em conta os métodos de
esterilizagdo e como cada tipo de polimero se cdmfieente ao processo, uma vez que as
mudancas nas propriedades tendem a enrijecer eteres, tornando-os mais propicios a
quebras.

Ressalta-se que o valor da forca média maximapmtana, no quinto reprocessamento,

encontrada neste estudo, se concentra dentrordibsslide for¢ca de outros tipos de cateteres
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reprocessados cinco vezes. Tais valores foranctddtes num estudo que simulou o uso,
num modelo de plastico cardiaco submergido em &olusiologica, em cateteres de
eletrofisiologia esterilizados cinco vezes em Oxiio etileno. Apos a avaliacdo de cinco
fabricantes diferentes, encontrou-se que a variagdorca de ruptura estava, em média, entre
22,8 a 68,6 N (LESTERt al, 2006).

Nesse mesmo estudo, mediu-se a forca necessasiagparas pontas dos cateteres
iniciassem uma tor¢cdo ou dobradura, a fim de séaawa possibilidade de uma excessiva
forca durante a conducédo do cateter no interiovasm e que pudesse levar a tais danos no
material. Os valores médios encontrados estavam @it8N - 0,46N (LESTERt al, 2006).

Cabe ressaltar, que esses dados de forca de turgdabra dos cateteres referiram-se
tanto aos cateteres nao reprocessados como aosaegados cinco vezes, demonstrando que
a diferenca de forca entre eles, além de pequémalenaria a perfuracdo de um vaso, uma
vez que a forgca minima requerida para a rupturgago seria de 2,06 N (LESTER al,
2006). No entanto, percebe-se que, com um valatorpequeno de forga, os cateteres sofrem
dobraduras e dependendo de cada procedimentani@aido grau de rigidez dos mesmos, a
exigéncia de forca no cateter pode variar e pdgaitd uma degradacdo mecanica precoce do
material polimérico.

Neste estudo, foi possivel observar que, do q@atoono reprocessamento, o grau de
degradacéo oxidativa aumentou, com tendéncia endigdio da deformacdo média na forga
maxima e aumento da rigidez a cada ciclo de repsareento. Presume-se assim, que a partir
do quinto reprocessamento, apesar de o comportardéntil, o material tende a ficar cada
vez menos tenaz, tornando imprevista a rupturaatenmal.

Tal comportamento esta relacionado a longos pesidd estresse quimico no material
polimérico, isto é, a varias esterilizacdes porarae perdxido de hidrogénio, que devido a
inducdo ao aumento da densidade de ligacOes cryzagicia a diminuicdo do movimento
das cadeias poliméricas e, por conseguinte, a uptara repentina (VILAPLANAet al,
2006).

Quanto aos cateteres que foram reprocessadosezeis, \observou-se uma queda da
deformacéo média na forca maxima quando compa@leeprocessamentos anteriores, com
excecdo do quarto reprocessamento. Tais dados dearam uma diminuicao da ductilidade
do material nesse ciclo. No sétimo reprocessamentogdulo de elasticidade aumentou e a
deformacéo e a tensdo média na forca maxima dimmuiDemonstrando, mais uma vez, o

efeito do plasma de perdxido de hidrogénio na iadwe formacao de ligacdes cruzadas.
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No oitavo reprocessamento, a tensdo média na fod@dma continuou a cair e
manteve o seu valor no nono reprocessamento. Nmtentos cateteres reprocessados nove
vezes, apresentaram uma queda da deformacdo neda@ca maxima e um aumento da
rigidez maior do que 0s outros cateteres do gryperemental.

Dessa forma, no nono reprocessamento, ficou emddetendéncia do efeito final de
uma degradacgdo oxidativa: aumento do moédulo déatisle e diminuicdo da deformacéo e
da tensdo meédia na forca maxima (AKCELRUD, 2007MMIONS et al, 2006;
VILAPLANA et al, 2006). Infere-se, com isso, que, a partir doonmprocessamento, o
material pode tender a se tornar cada vez menod, dimm a possibilidade de quebra
repentina.

Além disso, tal tendéncia a diminuicdo da dudiid em virtude do aumento da
rigidez a cada reprocessamento por meio do peréadidrogénio, evidenciou-se no
presente estudo um comportamento estatisticamengmificante (p<0,05). Tal
comportamento confirmou a hipétese de que os podsnegermoplasticos podem
experimentar a transicdo de ductil para fragil aenf repentina e sem previsdo de quebra
(AKCELRUD, 2007; CALLISTER, 2006).

No entanto, neste estudo, ndo se avaliaram ofeiEdaeprocessados mais que nove
vezes para afirmar, com dados objetivos, o reabootamento do material a partir do décimo
reprocessamento.

Vale a pena mencionar, que a curva do polimems®deformacdo) no nono
reprocessamento ainda se comportou como um madigicéil. No entanto, reprocessadores
devem avaliar o critério de descarte dos catetamgiograficos, de acordo com o
conhecimento que se tem a respeito das mudangapikedades dos materiais frente aos
agentes quimicos e as diversas solicitacfes masagirante os procedimentos clinicos.

Um estudo de funcionalidade de cateteres angioggafevidenciou importantes
consideragOes das propriedades mecanicas dos mesrgesndo que 0s cateteres deveriam
apresentar suficiente rigidez axial ao longo de extensdo para possibilitar uma melhor
insercdo do cateter no paciente, alta rigidez doedj para proporcionar uma torcao
controlada do cateter durante a sua manipulacamae haixa rigidez de flexdo a fim de
permitir a movimentacdo dos cateteres no interier \hsos tortuosos do sistema
cardiovascular (CAREt al, 2006).

Esses requerimentos especificos de rigidez podpragentar um desafio tanto para os
fabricantes quanto para reprocessadores de catetegiograficos, uma vez que seria um

critério de descarte comparativo de testes padefsgir a rigidez especifica que possibilitaria
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um cateter de ser reutilizado.

Entretanto, essas caracteristicas nas propriedadeénicas seriam vantajosas para
esses cateteres, uma vez que, durante o catetecardi@co o cateter sofre combinadas
cargas de compressao, flexdo e torcdo, em virtedenavimento de empurrar o cateter
durante a sua insercao, curvatura dos vasos eaneosiducao respectivamente (CAREY
al., 2006).

Neste estudo, observou-se que a tendéncia ddereatéoi apresentar-se mais rigido a
medida que foram reprocessados por meio do plagn@ebxido de hidrogénio. Sabe-se,
entretanto, que esse processo, pode ser mais aeleu ndo dependendo do tipo de
polimero que constitui os cateteres.

Um estudo, ao avaliar o mdédulo de elasticidadgidgz axial) de cateteres
angiograficos, feitos de polimeros diferentes (téenpoliméricas de poliamida em rede e
politetrafluoretileno; blenda de poliamida em redpolietileno; polietileno n&o reticulado e
poliamida n&do reticulada), provenientes de trésstigiferentes de fabricantes (CSHK
Cordis® e Angio Dynamic¥), identificou que a média do médulo de elastidelamao foi
significativa entre os polimeros nao reticulado&¢(576N) (CAREYet al., 2006).

No entanto, quando se comparou o modulo de dtiestie entre os polimeros
reticulados (1571-1795N), verificou-se um alto valevido a presenca de ligacdes cruzadas,
unidas covalentemente, que, por sua vez, determanagidez dos materiais poliméricos
(AKCELRUD, 2007). Cabe mencionar, que, entre o$npaios reticulados, néo se verificou
uma diferenca expressiva dos médulos de elastiei(l@dREY et al., 2006).

Assim, polimeros, com alta densidaddigicdes cruzadas, podem ser deteriorados
com mais facilidade a medida que forem reprocesspdomeio do peroxido de hidrogénio,
requerendo uma avaliagdo mais criteriosa nessed@peprocessamento.

Vale lembrar que, apesar de os testes destrutitragd¢, torcdo, compressao)
indicarem o0 quanto as propriedades mecanicas deteiEs variam a cada reprocessamento,
novos métodos de validagdo dos cateteres angicgsafpor meio de testes ndo destrutivos,
podem ser construidos para a sua avaliacao (FD08)20

A implementacdo de meétodos experimentais de sirdojagediante construcdo de
bancadas, permite a construcdo de testes ndotdestrwma vez que podem se reproduzir e
levar a um grande impacto no processo de validdg&amateriais de uso Unico, em virtude
principalmente de envolver a determinacdo de fatagae interferem no numero de
reprocessamento possivel para os cateteres de imé&mich, por meio de testes rapidos e de

baixo custo e que n&do envolvem a destruigcéo desecas.
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Além disso, a possibilidade da quantificacdo déopeance dos cateteres por meio de
testes ndo destrutivos, permite facil interpretacs dados, sendo fundamental para
selecionar intervalos de valores e faixas dentr® ldonites de normalidade que permitem
condicOes de reutilizacdo nos pacientes.

Um estudo de teste de funcionalidade ndo destrdiivmadiofreqiéncia dos cateteres
cardiacos de ablacdo foi desenvolvido a fim deiava performance do mecanismo de
radiofrequiéncia dos cateteres, uma vez que esgaigmtade € essencial para garantir as
propriedades funcionais dos mesmos no tratamergoad#@&mias cardiacas nos pacientes.
Sendo assim, por meio da construgdo de uma bammadanulacdo avaliou-se a faixa de
intervalos e valores considerados previsiveis mtaquada funcionalidade do cateter
(TESSAROLOet al, 2003).

Dessa forma, o modelo experimental construido, fiermavaliar um cateter
reprocessado antes de reutilizd-lo no pacientetaatdo-se para as mudancas de valores
previstos numa reproducéo da unidade de radiofreigi@€om um sistema de controle de
sinal temperatura-sensivel, que indicava um akertad funcionalidade e limite de uso do

cateter.

5.2Integridade molecular e micro-estrutural da cadeia polimérica dos cateteres
cardiacos angiogréaficos

No que diz respeito a alteracdo da estrutura misledos cateteres reprocessados, a
avaliacdo por meio da FTIR evidenciou altera¢des grapos funcionais das moléculas em
todos o0s cateteres pertencentes ao grupo expealnédrdis alteracbes justificaram as
mudancas ocorridas nas propriedades mecanicaoreldas com a resisténcia a tracao.

Quando se analisou a diferenca entre os espedrosatateter ndo reprocessado com
um reprocessado oito vezes, verificou-se que aaaodrespondente ao estiramento de
grupos N-H livre, préximo a 3500 ¢hmao foi observada. Esse fato indicou a presenca de
ligacdes de hidrogénio em praticamente todos gsogri-H, que séo tipicas das poliamidas e
poliuretanos. Tais ligacdes de hidrogénio podemfgenadas pela inducdo de ligacdes
cruzadas pelo plasma de peréxido de hidrogéniaeocqntribuiu para o aumento da rigidez
dos materiais poliméricos, isso porque o médule@ldsticidade é fortemente dependente do

namero de ligacdes secundarias presentes nas faslécu
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Assim, os resultados da FTIR sugeriram que provasmede as ligacdes de hidrogénio
ocorreram principalmente entre as ligacoes de oddsoe 0os grupamentos N-H, uma vez que
a banda de absorcdo na regido de 1698apnesentou uma alta intensidade de absorbancia.

Além disso, verificou-se, neste estudo, que a naedigde aumentou o numero de
reprocessamento, a absorbancia na regido de dabolgadas tendeu a aumentar
linearmente (p<0,001). Infere-se, com esse rexyl@agrocesso de indugcdo de formacédo de
ligacdes cruzadas, obtidas através de atomos céculas que se ligam irreversivelmente, do
agente iniciador da polimerizacdo por adicdo: oxido de hidrogénio.

Estudos de degradacao oxidativa de blendas der@@lno evidenciaram por meio da
FTIR, que a absorcdo na regido de carbonilas ligatia00 crit, tenderam a aumentar
significativamente (p = 0,000/IC=95%) com o deséwinzento do processo de degradacéo
oxidativa, quando no mesmo se evidenciou a prev@éta formacdo de ligacbes cruzadas
em relacdo a cisdo de cadeias (NAGatEal, 2007; RECONDCet al, 2007; TSAlet al,
2008; YANGet al, 2001).

Entende-se que o aumento na razdo de absorbanceyida de carbonilas ligadas
deve-se principalmente ao efeito das ligacdes daszgue aproximam as regides polares das
moléculas e aumentam a participacdo das carbamldsrmacéo de ligacdes de hidrogénio
(PRETSCHet al.,2009). Tal efeito € superior ao aumento das ligagfe hidrogénio, quando
na cisdo de cadeias poliméricas, que devido a maidilidade, promove uma organizagao
das moléculas e favorece a cristalizagéo.

No que se refere as carbonilas livres, no presestiedo, observou-se um aumento
intenso do terceiro ao sexto reprocessamento, etent#ncia a queda do sexto ao nono
reprocessamento. Infere-se que o aumento de clxbdiares se deve, provavelmente, ao alto
poder oxidante do agente esterilizante e da québrigacdes quimicas do poliuretano e
poliamida, que levam a producdo de moléculas orid@mn como as cetonas, acidos
carboxilicos e ésteres (NAGL& al, 2007; UMARE; CHANDURE, 2008; YANG:t al,
2001).

Por outro lado, a diminui¢do de carbonilas livredgser atribuida a maior cinética de
reticulacdo em relacdo a quebra de ligacbes, uma@we, como visto, as carbonilas ligadas
continuaram a aumentar a partir do sexto reprooess®. Logo, por meio da FTIR,
evidenciou-se que o material tende a ficar maislaiglevido ao aumento da densidade de

ligacdes cruzadas, a partir do sexto reprocessament
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Tal aumento na densidade de ligagbes cruzadasgmanbva a uma diminuicdo da
permeabilidade dos atomos e moléculas provenialieagente esterilizante, contribuindo
para diminuicdo de carbonilas livres (VASQUEZ-BORUEt al.,2001).

No que se refere aos grupamentos oxigenados,devadbds um dos principais fatores
pela perda das propriedades mecanicas dos matarmiestudo que avaliou, em FTIR,
cateteres de eletrofisiologia de poliuretano regssados até dez vezes por STERRAD
100S, concluiu que o nivel de oxidacdo entre agiaadde polimeros foi mais evidente e
progressivo nos espectros, apos cinco esterilizsa¢t®@EROUGEet al, 2000).

No presente estudo, também encontrou semelharsiebacos, uma vez que grupos
funcionais, COQ NO, e CONH, foram identificados mais nitidamente nas bandas d
absorcéao, a partir do quinto reprocessamento.

Assim, presume-se que O quinto reprocessamento wBjandicativo de que a
degradacéo se encontre na fase de propagacao, eangue, quanto maior 0 processo
degradativo, maiores sao os grupos funcionais pientes de alcool e acidos carboxilicos
(NAGLE et al, 2007; RECONDt al, 2007; TSAlet al, 2008; YANGet al, 2001).

Além disso, o aumento da intensidade nas bandabstecdo de grupos hidroxidos &
um indicativo da intensidade da degradagcdo peloeatonde grupos contendo acidos
carboxilicos (NAGLEet al, 2007; RECONDGCet al, 2007; YANGet al, 2001). Entretanto,
no presente estudo, ndo foi possivel identifidaarzda de absor¢do na regido de OH, uma vez
que se confunde com a regido de NH.

Um outro ponto importante a destacar, para o awndrd ions carboxilatos, € o fato
de que a degradacdo de blendas de poliamida ergialio leva a hidrélise de amidas
formando aminas, acidos carboxilicos e nitrocomgmsb que pode justificar, as bandas na
regido de 1564 cth(COO) e em 1504 ci (NO,) nos cateteres que foram reprocessados a
partir de cinco vezes (UMARE; CHANDURE, 2008; ZOPPDARES, 2001).

Ressalta-se que o grupo funcional uretano (N3O@pesar de nao ter sido
identificado por modificagbes nos contornos dasdbhande absor¢cdo no decorrer dos
reprocessamentos, sua regigo no espectro em 124%culetectada no espectro a partir do
sexto reprocessamento. Infere-se com esse dadomento da degradacdo de moléculas
constituintes do poliuretano (uréia e uretano) eamdda a medida que os cateteres foram
reprocessados. Ademais, o radical amida (CONfemecou a aumentar a partir do quinto
reprocessamento, pela maior producdo de radicaissliinduzidos pelo peroxido de

hidrogénio, o que pode indicar uma maior obtengiligaicdes cruzadas.
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Um outro fator que pode ter contribuido para o aumela reticulacdo das cadeias
poliméricas, foi o aparecimento da banda de dobmtondo grupo CH a partir do sexto
reprocessamento. Tal grupo pode ser consideradesuloproduto das reacdes da fase de
terminacdo na degradacao oxidativa, uma vez quedasiproporcionamento, ligacdes duplas
instaveis sdo formadas e rapidamente quebradagsiciaredo a formacdo de novas ligacdes
cruzadas (RABELLO, 2000; TS/At al, 2008).

Estudos demonstraram que, na degradacdo oxidpavalela a reticulacédo, ocorre a
oxidacdo e a formacao de ligacOes insaturadasapasar de serem facilmente oxidadas, as
ligagBes primarias entre cadeias sdo preferenadémfermadas a grupamentos oxigenados
quando na cisao de ligagbes duplas (LUZIRIA&GAI, 2006; SINGH; SHARMA, 2008).

No que se refere as variaveis: rugosidade, missufas e imperfeicdes superficiais,
verificou-se que, dentre essas, 0 cateter pertenaam grupo controle apresentou micro-
fissuras acumuladas unidirecionais na regido desiranicrografia além de micro-arranhdes
e arranhdes superficiais.

Tais defeitos, provenientes da fabricacdo dos pmobe; podem levar ao
fendilhamento, desenvolvimento de trincas e core@glfratura do material polimérico.
Além disso, em um uUnico uso, o cateter facilitagcdomulo de biofilmes e de endotoxinas na
regido de micro-fissuras, o que pode levar a idfecg desenvolvimento de trombos nos
pacientes.

Quando se avaliou a rugosidade na superficie deseoas, verificou-se que, a partir
do quarto reprocessamento, surgem saliéncias dérdeeias que se aprofundam a cada
aumento no numero de reprocessamento, apresergaraono totalmente rugosa a partir do
sexto reprocessamento.

Um estudo, realizado com cateteres de poliuretana @letrofisiologia e de ablacéo,
avaliou, por meio da Microscopia de Forca AtomibH-AQ), cateteres reprocessados, uma,
quatro, seis, sete, oito e quatorze vezes eséefiliz em Sterr&dL00S. Verificou-se que as
mudancas da rugosidade na superficie dos catdterg®m se tornaram mais evidentes a
partir do quarto reprocessamento. A partir daigosidade teve um aumento exponencial até
0 décimo quarto reprocessamento (TESSAR@L@AL, 2004).

Constatou-se, ainda, que a medida que se aumentaueero de reprocessamento,
aumentava também o numero de pequenos arranhdagt dem milimetro de extenséo,
evidenciados também a partir do quarto reprocessaniEESSAROLCet al, 2004).

No presente estudo, a MEV apresentou semelhargebados, uma vez que, a partir

do quarto reprocessamento, 0s micro-arranhdesrecag-fissuras aumentaram em extensao
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e quantidade até o nono reprocessamento. Inferpisea presenca de tais defeitos na
superficie dos cateteres pode estar relacionada amsforcos e solicitagdes mecanicas
ocorridas durante o uso, 0 manuseio durante a lienpeo proprio preparo do material para a
esterilizacéo.

Entretanto, a presenca de micro-furos e de missafas nos materiais poliméricos
pode também ser iniciada pelo proprio processoetgadacdo oxidativa na superficie do
material (TANDONet al, 2008).

Um estudo, que analisou em MEV a degradacédo oxalaie uma matriz polimérica
de poliamida, verificou que, a medida que o mdtésiaexposto ao perdxido de hidrogénio,
micro-poros presentes na superficie do polimerotosearam cada vez mais alargados
gerando pequenos buracos e fissuras no materi&NIPOWN et al, 2008).

Da mesma forma, as micro-fissuras, encontradas caisteres deste estudo,
apresentaram aumento na sua extensdo e profund@adedida que o numero de
reprocessamentos aumentou. No cateter controls eepoocessados quatro vezes, as micro-
fissuras alcancaram até 5,8fn, no quinto reprocessamento alcancaram até 1I7§0np
sexto 23,25 um, no oitavo 35,60 um e no nono, 2@04um de extensdo, 0 que sugeriu uma
diminuig&o da vida util do material a cada repreaagento.

Cabe mencionar, que o aumento da extensdo da®o-fisisuras também esta
relacionado com o0 aumento da rugosidade na suigegficom o tipo de material polimérico
gue constituem os materiais.

Um estudo analisou o efeito da esterilizacdo pasmph de perdxido de hidrogénio em
Sterrad 100S, em dois tipos diferentes de elastdmeroligrgtano utilizados na producao
de biomateriais implantaveis. A exposi¢cdo a um aimiclo de esterilizacdo, em ambos o0s
tipos de poliuretano resultou num aumento da rdgols e na presenca de pequenos micro-
furos quando observados em MEV quando comparaduosacuieles que ndao passaram pelo
processo de esterilizagdo (SIMMOMNGSal, 2006).

A modificacdo de uma superficie lisa para rugosmpipia 0 surgimento de micro-
fissuras e induz a formacdo de fendas que, porvema aumentam a superficie para a
oxidacdo, alargam-se e geram mecanismos de inicigdaléncia do material (TANDO#&L
al., 2008).

Ressalta-se que, no presente estudo, o0 aumentoofiengidade das reentrancias e
protusdes, na superficie do cateter reprocessadoveees, pode ter contribuido para a
diminuicdo do numero de carbonilas livres a palesse ciclo, e ao aumento da densidade de

ligagbes cruzadas, uma vez que a rugosidade poapioma maior area ao agente
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esterilizante. Tal deterioragcdo, também, propici@umento de fendas e fissuras na superficie
do material.

Ressalta-se, ainda, que a por¢ao curva da extrdeniatal do cateter, avaliada nos
diferentes numeros de reprocessamentos, € umaordgidacimulo de tensdes sujeita as
sucessivas solicitagbes mecéanicas durante os pmuEes clinicos; sendo, por isso, uma
regido propicia ao aparecimento de micro-fissucasnaladas. Neste estudo, observou-se a
presenca de micro-fissuras unidirecionais, perpeimimente a tensdo de tracéo,
aglomeradas na por¢cao curva do cateter, no semto@tavo reprocessamento, o que pode
justificar a maior probabilidade de propagacéoideds e rupturas nesta regiao.

No cateter que foi reprocessado cinco vezes, eeufse uma tendéncia a
concentracdo de micro-fissuras na porcao curvaatleter, apesar de nédo tdo demarcadas
como nos cateteres reprocessados seis e 0ito vezes.

Além disso, a regido de curvatura dos cateteres ped até mesmo, uma area critica
no processo de fabricacdo do material, uma vez gaemesma &rea, 0 cateter ndo
reprocessado apresentou micro-fissuras unidireis@tamuladas.

Cabe ressaltar, no entanto, que, na simulacdoaddaupresente estudo, buscou-se um
estado critico de estresse mecanico para os eseterque pode ter contribuido para a
formacdo de micro-arranhdes e micro-fissuras narfice dos mesmos. Cabe lembrar que
cateteres dobrados, torcidos ou marcados, durantgpecédo visual, foram descartados e nao

fizeram parte das amostras do presente estudo.



— Gonclusdes
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6 CONCLUSOES

A partir das amostras testadas neste estudo, $siym chegar a algumas conclusdes:

* O ensaio de tragdo indicou uma tendéncia a redig@leformacdo média na forca
maxima e a um aumento do modulo de elasticidadeaeseres cardiacos a cada
acréscimo no numero de reprocessamento. Tais pdaples de resisténcia a
tracdo foram mais evidentes a partir do quintoaeggsamento, embora todos 0s
cateteres tenham apresentado um comportamentorven temsdo-deformacéo de
um material ductil.

» A FTIR evidenciou que grupamentos carboxilicosrooitmpostos e radicais
amida sO foram vistos, nitidamente nos espectrospastir do quinto
reprocessamento.

« O aumento da razédo de absorbancia de carborgadak a cada aumento do
namero de reprocessamento, o aparecimento do gmefiteno e a diminuigdo de
carbonilas livres, a partir do sexto reprocessameintdicou 0 aumento da
densidade de ligacBes cruzadas no decorrer deenliésr exposicdes ao plasma
perdxido de hidrogénio.

« A MEV revelou uma tendéncia ao aumento da rugosidbixs cateteres cardiacos
reprocessados a partir do quarto reprocessameitm-Fssuras, micro-arranhdes
micro-poros e micro-furos que estavam presentessopsrficies dos cateteres,
aumentaram em quantidade e em extensdo a medidaoquémero de

reprocessamento aumentou.

As limitagdes do presente estudo incluiram o reldunimero de amostras, que
impossibilitou inferir que os resultados encontsagmdessem condizer com 0s requisitos
especificos reais de comportamento e vida util dterval.

E preciso lembrar, ainda, que mesmo os catetéiesraprocessados apresentaram
imperfeicdes superficiais e micro-fissuras que podeerferir na durabilidade e seguranca do
material polimérico reprocessado.

Uma outra limitacdo, que vale a pena destacat,rekicionada com os resultados dos
testes de funcionalidade e integridade encontradste trabalho, uma vez que podem né&o

representar os diversos tipos de cateteres casdiangiograficos de fabricantes e de
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polimeros diferentes, pois, como visto, o0 compoetatm frente ao processo de degradacéo e
ao tipo de esterilizagéo se distingue no decoweegdrocessamento.

Os resultados deste estudo contribuirdo, no entaatra a criacdo de indicadores de
avaliacao de qualidade do cateter reprocessadoyemgue se utilizando do protocolo e do
cateter do presente estudo, o reprocessamentajradgacinco vezes, nao € recomendado em
virtude do comportamento mecanico imprevisto doenmd; da alteragdo progressiva na
estrutura molecular dos polimeros a partir dessle,c@ do aumento da rugosidade, micro-
furos, micro-arranhdes e micro-fissuras, que, alénpropiciarem o acumulo de biofilmes e
microrganismos, contribuem para o desenvolvimeattiidcas e fraturas nos materiais.

Além disso, instituicdbes hospitalares e reprocks®ss terceirizados poderdo
sensibilizar-se para a criacdo de protocolos vatidade reprocessamento, sem 0s quais €
impossivel a avaliacéo criteriosa de qualidade dterial, reestruturacdo e padronizacdo dos
servicos, inspecdo minuciosa dos materiais odomfmien-hospitalares e vigilancia
sistematica da reutilizacdo de materiais recomessladmo de uso Unico.

E importante destacar, ainda, que o presente espadi@ra contribuir para o
desenvolvimento dos seguintes trabalhos futuros:

a) Realizagéo de ensaios mecéanicos como o de tercampresséo, identificando a
rigidez torcional e flexural respectivamente, petigérios comparativos a rigidez
axial fornecida pelo ensaio de tragédo a cada difeneimero de reprocessamento;

b) Construcdo de bancadas de testes ndao destrudispscificas para cada tipo de
material odonto-médico-hospitalar;

¢) ldentificacdo do comportamento dos polimerosaprestituem os cateteres frente a
diferentes métodos de esterilizagdo de materiaisoEsensiveis;

d) A tensdo média na forca maxima identificada resgnte estudo, podera servir
como um parametro para a realizacao de bancadastds néo destrutivos;

e) Identificacdo de um nivel de rugosidade oOtimeyrarissuras e micro-arranhdes

gue nédo levem a eventos adversos nos pacientes.
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APENDICE

Andlise de regressao linear simples e analise dasiduos

# Andlise do médulo de elasticidade versus o numen@processamento

regress modulo_de_elasticidade numero_de_reprocessamento

Source | SS df MS Number of obs = 9
————————————— o FC 1, 7) = 44.46
Model | 638.569088 1 638.569088 Prob > F = 0.0003
Residual | 100.534933 7 14.3621333 R-squared = 0.8640
————————————— o Adj R-squared = 0.8445
Total | 739.104021 8 92.3880026 Root MSE = 3.7897
moédulo_de_~e | Coef std. Err t P>|t] [95% conf. Intervall]
_____________ +________________________________________________________________
numero_de_~o0 | 3.262333 .4892534 6.67 0.000 2.105433 4.419234
_cons | 56.62278 2.753183 20.57 0.000 50.11254 63.13302
predict res, res
rvfplot
éO 6‘5 7‘0 7‘5 86 8‘5
Fitted values
Pnorm res

0.75
L

Normal F[(res-m)/s]
0.50
1

25

T T T T
0.00 0.25 0.50 1.00
Empirical P[i] = i/(N+1)
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kdensity res, normal
(n() set to 10)

300
L

200
L

Density

100
L

T T T T T
-.004 -.002 0 .002 .004
Residuals

Kernel density estimate
Normal density

Teste de normalidade dos residuos:

HO - a distribuicdao é normal (se p>0,05 eu aceito HO)
H1 - a distribuicdo ndo é normal (se p<0,05 eu aceito H1)

swilk res
Shapiro-wilk w test for normal data
variable | Obs W Y, z Prob>z
_____________ oo o
res | 9 0.94673 0.783 -0.397 0.69423

Teste de heterocedasticidade:

HO - variancia constante (se p>0,05 eu aceito HO)
H1 - variancia ndo é constante (se p<0,05 eu aceito H1)

estat hettest

Breusch-Pagan / Cook-Weisberg test for heteroskedasticity
Ho: Constant variance
variables: fitted values of médulo

chi2 (1) 1.02
Prob > chi2 0.3118

#Analise da absorbancia versus o numero de regaTento

regress absorbancia numero_de_reprocessamento

Source | SS df MS Number of obs = 9
————————————— o - FC 1, 7) = 296.68
Model | .126960032 1 .126960032 Prob > F = 0.0000
Residual | .002995556 7 .000427937 R-squared = 0.9769
————————————— ettt Adj R-squared = 0.9737
Total | .129955588 8 .016244448 Root MSE = .02069
absorbancia | Coef. std. Err. t P>|t] [95% conf. Interval]
_____________ oo e T
nimero_de_~o | .046 .0026706 17.22 0.000 .039685 .052315
_cons | 1.052222 .0150285 70.02 0.000 1.016685 1.087759



Validag@o do reprocessamento de cateteres cardiacos angiogrdficos: uma avaliagdo da funcionalidade e integridade 108

predict res,res

rvfplot

S

Residuals
0
1
.

T T T T T
11 1.2 1.3 14 15
Fitted values

Pnorm res

Normal F[(res-m)/s]
0.50
1

0.25
L

0.00 0.25 1.00

0.50
Empirical P[i] = i/(N+1)

kdensity res
(n() set to 9)

20 |

15 |
Density

10 4

0
Residuals
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swilk res
Shapiro-wilk w test for normal data
variable | Obs W Y, z Prob>z
_____________ o o o
res | 9 0.95903 0.602 -0.800 0.78808

estat hettest

Breusch-Pagan / Cook-Weisberg test for heteroskedasticity
Ho: Constant variance o
variables: fitted values of absorbancia

chi2(1)
Prob > chi2

3.52
0.0607
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ANEXOS

ANEXO A .
Aprovacao do Departamento de Enfermagem Basica daEEJFMG

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS

ESCOLA DE ENFERMAGERM

DEFARTAMENTO DE ENFERMAGEM BASICA

Ay, Prof. Alfredo Balena, 190 - 39 andar - Bairo Santa Efigénia
CEP: 30.130-100 - Belo Horizonbe - Minas Gerais - Brasil

Tel.: 249, 9855 248.0452 Fac: 2459830 E-rrvail
enbifidourado. enf ufmg.br

PARECER N° 25/07 - ENB

RELATORA: Prof™ Marcia de Paula Lima

INTERESSADA: Dra. Adriana Cristina de Oliveira (Orisntadora do Projeto)
ASSUNTO: Projeto de Pesquisa

HISTORICO

Recebl em 2801007 o projelo de  pesquisa infitulado  “Valldagic do
reprocessaments de cateleres de hemodindmica; uma avaliagdo da funclonalidade e
integridada” de autona de Thabata Coaglio Lucas, aluna do Curso de Pés-graduacio —
Maslrado em Enfermagem sob orentagSo da Profa. Dra, Adriana Cristing de Qliveira & co-
orientagao do Prof, Dr. Marcos Pinotti Barbosa, para emiss3o de parecer,

MERITO

Trata-s¢ do uma pesquisa experimental, aplicada, comparativa e controlada que
sara desenvolvida nos laboratiros de Biogenharia & Engenharia de polimeros e
compésites da Universidade Federal de Minas Gerais. Tem como objstiv geral validar o
reprocessamento de cateteres de hemodindmica quants 8s suas caracleristicas de
funcionalidade (fexbilidade, rgide: tomional, resisiéncia) e de integridade (fissurag,
manchas, rugosidades, imperfeigies suparicials, deteriorizagies & alteracio na esinurg
maolecular dos polimeros). A funcionalidade dos caleteres serd avaliada por meka de
ansaios de fadiga, flaxdo e tragio e a integridade dos mesmos, por andlise em
espactroscopia de infravermelhe ¢ microscopia elerénica.

A elaberagdo de proteccks de validacio, no que se refers & avallagio da
funcianalidads e integridade, deve levar em consideracdo o tipo de polimar e de aditivas
utilizados. Dependendo de sua natureza quimica, os cateteres podem 82 comporar de
diversas formas em cada elapa do reprocessamento pela diversidade de dengidade, peao
malecular, estruturas e ligagies quimicas, com conseqienta diferancs na resislénca ao
calor & em suas propriedades mecanicas, Oulra alteragda na estrulura dos cateleres pode
advir dos residuos quimicos provenientes dos processos de limpeza e esterilizacio que
pocem interagir com ligaches intarmolzculares dos plasticos e deferorar o material
alterando suas propriedades guimicas e mecdnicas. Desta mansira, sucessivos
reprocessamentos podem promover 8 perda gradual da composicdo 9o polimera, &
propriedade |ubrificante, a hemo e histocompatibiidade comprometends a flexibiidade,
resisiéncia @ tensdo, dificuldade de deslizamento nos vasos sanguiness, conforme
citagies de varios estudos da Feratura, Por sua vez, as alteragies nas propriedades
quimicas e mecinicas decorrentes do reprecessamento de cateterss podem implicar em
COnSeqlincias graves para os paclentes, instituigie e profissionais ocasionando uma
grande inquistacio em lodos os atores envolvidos neste processo.

Geralmente, tals reprocessamentos ocomem na maioria das vezes sem nenhum
acompanhamento & aplicabilidade de métodos especificos da validacio que comprovem a
funclonalidade e integridade dos materais. Serio avalisdos cateleres para ealudas
angiografices utilizados para este procsdimente em hospital plblico & universilaro. Os
caleleres novos, nao uliizados previaments, constituirde o grupo controle e os
reprocessados, apos diferentes ugos, o grupo esperimentzl. MNeste (lfimo grupa, oz
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cateteras serdo comparados enlre 2 para a veriflicacae do efelto do reprocessamenta, a
cada reuso,

O deservolvimenio desta pesquisa contribuird de manelra significativa para a
ampliacio das discusstes sobre o reuso de materais médico-hospitalares de uso Unica &
colocar em aplicabilidade uma determinagdo da Agincia Macional de Vigildncia Sandtéria
— AMVISA que na reeclugdo 156 da 11 de agosio de 2006 astabelece que os malerias
medico-hospitalares possam ser passiveis de reprocassamanta, madianle comprovacao
da manuiencgio da esterilidade, atoxicidade, apirogenicidade e integridade, foso desta
pisquisa, Conjeciura-se a proposicao de pardmelros parm o contralé da pralica de reuso
dos caleteres de hemodindmica, ndo apenas pela relevincia econdmica, mas, sobretudo
peloa aspectos élicos, amblantais, legais e assistenciais. Porlanta, rata-ss de um projeto
de relevancia para o ensing, assisténcia e de envergadura social e ndo fere os preceitos
éticos definidos na resolugdo 196/96,

CONCLUSAD

Pelo exposto, sou pela aprovagao do projeto “Vabdagio do reprocessamento de
caleleras de hemodindmica: uma avaliagio da funcionalidade & mtegrdade’, S.M.J. dos
rmembros da Camara Departamental do EMB/EESLIFMG,

Balo Horizonde, 05 de noveming de 2007,
Prefa. MERCIA DE PAULA LIMA

Ralabora
Docrreats ek e (s sapitdm 2 g
Feviid o [&ﬂtﬂmw::m.l..r.—l___.l_ lijel N L i
¢ L Prafs Gernlda Fonms aos di'.:;l
I T Doyl oy Dot e EndeFigen
Lhedy do Depesamaran da Exigen agem Hiace Frecrphe a UFRG ' TELE

Esemrie dy Esfarragnm go LFMG
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ANEXO B
Parecer da Diretoria de Ensino, Pesquisa e Extens@do HC/UFMG

Universidade Federal de Minas Gerais

Hoszpital das Clinicas U M}

INretoria de Ensing, Pesquies ¢ Exterisdo - IEPE

Belo Horizonte, 06 de novembro de 2007

PROCESS0O M® 1742007

TITULO: “Validagio do reaproveitamenta de cateterss de hemodindmica:
urma avaliagio da funcionalidade e integridade.”

Snla) Pesquisadorna):

Reporando-nes ac projelo de pesquisa acima referenciado, considerando sua
soncordancia com o parecer da Comissdo de Avaliagdo Econdmico-inanceira de
Projatos de Pesquisa do HC, ests Diretoria aprova seu desenvoldments no
Smbito irstitucional.

Solicitamos enviar 4 DEPE ralatdrio parcial ou final, apds um ano,

Atenciosamants,

PROF. HERMREIQUE VITOR LEITE
Di CEPEHC-LUFMG

ASra,

Profa. Adriana Cristing de Oliveira
Dexplo. Enfermagem Bdasica
Escola de Enfermagem/UFMG

CFC: ITIIR 080T 77 « v Praf Afreds Baleny, 1 - 1" gudas
Batrrg Sk Gipdsis = CEP 30030000 - Sebs Mortoak - WG
Tihghiww: SOF (| FSPE70 - FAEHITT . FAK: 020 Fe@-2150 - il be gt b
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ANEXO C

Micrografias da MEV
Ampliacdo de 3000e 250&

Dermet - LUFFG

=

FIGURA 2 - Micrografia do cateter reprocessado guaezes (250Q).
Belo Horizonte, 2008
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Demet -LUFHG

FIGURA 3 - Micrografia do cateter reprocessado ainezes (250¢).
Belo Horizonte, 2008

FIGURA 4 - Micrografia do cateter reprocessado seres (250€). Belo
Horizonte, 2008



Validag@o do reprocessamento de cateteres cardiacos angiogrdficos: uma avaliagdo da funcionalidade e integridade 116
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FIGURA 5 - Micrografia do cateter reprocessado véaes (250%). Belo
Horizonte, 2008

L
18k Cre e £ ALF MG
W i
FIGURA 6 - Micrografia do cateter reprocessado neezes (250%). Belo
Horizonte, 2008
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Ampliagéo de 1060

FIGURA 2 - Microrafia do cateter controle destatmas micropbrosides m
delimitadas 100Q Belo Horizonte, 2008
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. s .
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FIGURA 3 - Micrografia do cateterreprocessado oquetzes (1009. Belo
Horizonte, 2008

FIGURA 4 - Micrografia do cateter reprocessado guaezes, indicando detalhes
das microfissuras e microarranhdes. Belo Horiz&2068
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FIGURA 5 - Micrografia do cateter reprocessado cinezes (1009. Belo
Horizonte, 2008

.

FIGURA 6 - Micrografia do cateter reprocessado ainezes, indicando o
aparecimento de fendas (18Q0Belo Horizonte, 2008
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D et < UF MG
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FIGURA?Y - Micrografia do cateter reprocessado seies, indicando profundas
reentrancias e protusfes (18P®Belo Horizonte, 2008

FIGURA8 Mlcrografla do cateter reprocessado sezes |nd|cando a fendae
arranhdes (1009Q. Belo Horizonte, 2008
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FIURA 9- Micrgraﬁa do cteter reprocesso védres (1000x). Belo
Horizonte, 2008

FIGURA 10 - Micrografihdo catter reprocessado vézes, destacando a
profundidade das fendas (1&)0Belo Horizonte, 2008
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FIGURAL1L - icrografia do cateter reprocésado noezes (1009). Belo
Horizonte, 2008



