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2. As informações pós-comercialização 
sugerem que a utilização do dispositivo de 
uso único reprocessado pode apresentar 
um aumento no risco de infecção quando 
comparado com um dispositivo de uso 

único que não foi reprocessado?
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Alto 
risco
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3. O dispositivo de uso único inclui 
características que possam impedir a 

limpeza completa desinfecção/ 
esterilização adequadas?

4. O dispositivo reutilizado possui 
desenho equivalente e destina-se 
ao mesmo uso do dispositivo de 

uso único?

5. Existe consenso reconhecido de 
padrões de desempenho, testes de 

desempenho recomendado por OEM, ou 
um guia do CDRH, que possa ser utilizado 
para determinar se o dispositivo de uso 

único foi adequadamente limpo, 
desinfetado/esterilizado?

6. É um dispositivo semicrítico?

NÃO

NÃO
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SIM

SIM
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1. O dispositivo de uso único é um 
dispositivo não crítico?

Baixo 
risco
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Original Equipament Manufacturers Center for Devices and Radiological Health

1. As informações pós-comercialização 
sugerem que o uso de um dispositivo de 
uso único reprocessado pode apresentar 

uma elevação do risco de injúrias 
quando comparado com um dispositivo 
de uso único que não foi reprocessado?

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

3. O dispositivo de uso único contém 
materiais de revestimento ou outros 

componentes que podem ser danificados 
ou alterados por uma única utilização ou 

pelo reprocessamento e/ou 
reesterilização, no qual o desempenho 
pode ser significativamente afetado?

2a. Existe consenso reconhecido de padrões 
de desempenho, testes de desempenho 
recomendados por OEM, ou um guia do 

CDRH, que possa ser utilizado para 
determinar se o desempenho do dispositivo 

de uso único foi alterado devido ao 
reprocessamento e uso?

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

CDRH, (incluindo especificações, 
protocolos de teste e critérios de 

aceitação), que possa ser utilizado para 
determinar se o desempenho do 

dispositivo de uso único foi alterado devido 
ao reprocessamento e uso?

5.  A inspeção visual pode determinar 
se o desempenho foi afetado?

2b. A inspeção visual 
pode determinar se o 

desempenho foi afetado?
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*Stryker. Self-Contradiction. The reuse of single-use devices. USA, 2005.



 


