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Apresentação 

 

Os materiais odontológicos e hospitalares desempenham um papel crucial na prestação de serviços 

de saúde, garantindo a segurança e o bem-estar dos pacientes. A qualidade e a durabilidade desses materiais 

são fundamentais para o sucesso dos procedimentos, prevenindo complicações que possam comprometer 

os resultados clínicos e a segurança dos pacientes. 

Esses materiais têm implicações abrangentes, desde questões técnicas até responsabilidades éticas e 

institucionais. No contexto odontológico, resinas compostas e cerâmicas são utilizadas em uma variedade 

de procedimentos, assim como nos hospitais, instrumentos cirúrgicos e equipamentos de proteção são 

fundamentais para garantir a segurança e eficácia dos procedimentos médicos. 

Por esse viés, esse manual apresentará a descrição acerca das condições de armazenamento de 

materiais e avaliação do prazo estabelecido de validade dos artigos médico-hospitalares específicos — 

seguindo o referencial teórico presente na literatura virtual — destacando também a importância das 

legislações brasileiras pertinentes para tais itens. 

 

  



 

 

Nota metodológica 

 

A seleção dos materiais abordados neste manual foi realizada com base em critérios de prevalência 

de uso clínico em serviços odontológicos e hospitalares brasileiros, disponibilidade de literatura científica indexada 

e relevância para a formação de profissionais e estudantes da saúde. A busca bibliográfica foi conduzida nas 

bases de dados PubMed/MEDLINE, Cochrane, Web of Science e Scopus, utilizando os descritores: “Storage 

conditions”, “Dental material”, “Hospital materials”, “Shelf-life”, “Hospital supplies”, “Expiration date” e 

seus equivalentes em português, com recorte temporal preferencial de 2000 a 2024. Foram incluídos artigos 

originais, revisões sistemáticas, normas técnicas e resoluções regulatórias pertinentes. Fontes de fabricantes 

foram utilizadas exclusivamente como dado complementar, sempre referenciadas como documentação 

técnica e não como literatura científica primária. 

 

  



 

 

Objetivo 

 

A biossegurança consiste em um conjunto de medidas que visam a prevenção, proteção e redução dos 

riscos que podem comprometer a saúde humana, segurança e qualidade de vida do homem no seu ambiente 

de ofício. Dessa forma, a biossegurança está intimamente relacionada com a adoção de práticas seguras no 

manuseio de materiais e resíduos, bem como à observância de normas e procedimentos que garantam a 

integridade dos profissionais da saúde, dos pacientes e do meio ambiente. 

Em vista disso, a confecção desse manual tem como intuito mostrar - com base na literatura científica 

- os padrões do prazo de validade e das condições de armazenamento de determinados materiais de cunho 

odontológico e hospitalar, a fim de que desse modo seja possível a utilização mais responsável e zelosa pelos 

profissionais da área da saúde em relação aos utensílios que aqui serão apresentados. 
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Prefácio 

 

O manual acerca das condições de armazenamento e prazo de validade dos materiais médico-

odontológicos surge em decorrência do crescimento e avanço teórico prático dessa área. Assim, o manual, 

em seus capítulos iniciais, revisita os fundamentos teóricos e a epistemologia de tais materiais. 

Diante disso, os capítulos abordam como aplicar a prática em diversos contextos clínicos, 

contemplando diferentes utensílios usados em suas respectivas áreas da saúde (no caso, ou da medicina ou 

da odontologia). Sob uma perspectiva educativa, eles trazem informações atualizadas sobre pesquisas e sobre 

cada material analisado, além de questões norteadoras para facilitar a aprendizagem e fornecer aos leitores 

uma obra que seja útil em suas práticas. Os autores dos capítulos são referências em suas áreas de atuação e 

trabalham com pesquisas sobre diversos temas relacionados aos materiais médicos e odontológicos. Logo, 

esse manual apresenta uma grande variedade de produtos baseados em evidências, os quais compartilham 

aspectos comuns e divergências em suas bases teóricas, bem como na prática clínica. 

Os aspectos comuns estão nas estruturas e nas propriedades dos materiais, nos quais a escolha e 

aplicação dos materiais influenciam e são influenciadas pelo contexto clínico e as necessidades do paciente. 

Assim, a ênfase em diferentes tipos de materiais, suas propriedades mecânicas, biocompatibilidade e 

funcionalidades caracterizam as principais diferenças teóricas e práticas entre esses diversos produtos. 

Todavia, tais diferenças não impedem a sua utilização na clínica de forma integrada. Sendo assim, torna-se 

relevante destacar que confeccionar um manual apresenta diversos desafios os quais podem ser 

categorizados em várias áreas, incluindo a compreensão do público-alvo, clareza e precisão do conteúdo, 

estrutura e organização, design gráfico, legalidade e conformidade, bem como a necessidade de atualizações 

contínuas. 

Ademais, procedeu-se à divisão do manual em seis capítulos ou seções distintas: o primeiro aborda 

a relação entre qualidade e custo-benefício na gestão de materiais; o segundo fala acerca da aquisição dos 

materiais médico-odontológicos por meio de licitação; o terceiro trata da legislação vigente; o quarto discorre 

sobre materiais hospitalares; o quinto, sobre materiais odontológicos; e o sexto é dedicado ao descarte ético 

e sustentável desses insumos. Dentre alguns desses capítulos, foram efetuadas subdivisões em subtópicos, 

os quais abordam uma gama variada de temas relacionados a essas duas esferas da saúde. Por exemplo, no 

capítulo concernente aos materiais hospitalares, foram minuciosamente discorridos sobre uma série de 

materiais rotineiramente empregados nesse contexto, seguindo uma abordagem semelhante para os materiais 

odontológicos. No que concerne à componente textual, optou-se pela utilização de artigos científicos como 

base para a dissertação acerca de cada material, objetivando conferir um respaldo científico pertinente ao 

manual. Isso foi seguido por uma contextualização adicional, na qual foram exploradas algumas curiosidades 

e características específicas de cada material em discussão, culminando, por fim, na apresentação das 

recomendações de armazenamento propriamente ditas. 



 

 

Assim, diante de todo o trabalho desenvolvido, não poderia deixar de expressar minha gratidão a equipe 

do laboratório CDCBio, da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Pelotas (UFPel) que 

viabilizou o acesso aos materiais necessários para a realização dos registros fotográficos. 

Além disso, este trabalho foi apoiado pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Científico e 

Tecnológico (CNPq), pela Empresa Brasileira de Serviços Hospitalares (Rede HU Brasil) e pelo Hospital Escola 

da Universidade Federal de Pelotas. 

Desse modo, eu recomendo uma ótima leitura a todos, além de sugerir, a adoção desse material como 

bibliografia em trabalhos acadêmicos, relatórios técnicos ou demais produções científicas que façam uso de 

seu conteúdo. 

 

Rafael M. dos Santos Faculdade de Odontologia 

UFPel Pelotas – Rio Grande do Sul – Brasil 

12 de junho de 2026 
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Capítulo 3 

 

Legislação 
 

 10.46420/9786585756839cap3 Rafael Martins dos Santos  

Carla Lucía David Peña  

Evandro Piva  

Rafael Guerra Lund   

 

INTRODUÇÃO 

Esse manual foi confeccionado segundo as normas da ANVISA - Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária – uma agência reguladora federal que tem a função de promover a saúde da população brasileira, 

por intermédio do controle sanitário da produção e da comercialização de produtos e serviços submetidos à 

vigilância sanitária. 

Ressalta-se que a ANVISA consolidou, em 30 de março de 2022, a Resolução de Diretoria Colegiada-

RDC nº665, estabelecendo o regulamento técnico de Boas Práticas de Fabricação e de Distribuição e 

Armazenamento de produtos médicos e produtos para diagnóstico in vitro. Esta regulamentação visa regular 

as atividades de empresas que lidam com medicamentos, insumos farmacêuticos, cosméticos, produtos de 

higiene pessoal, perfumes, saneantes, envase ou enchimento de gases medicinais e produtos para a saúde. O 

impacto direto dessa norma é observado na logística de materiais hospitalares, uma vez que abrange 

empresas envolvidas no armazenamento, distribuição, embalagem, expedição, exportação, extração, 

fabricação e outras atividades correlatas. 

Além disso, torna-se importante salientar que a presente regulamentação emanada pela Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) não apenas promove uma atualização das normativas anteriores, 

exemplificadamente a Resolução de Diretoria Colegiada (RDC) número 16, mas também estabelece critérios 

mais criteriosos e severos, visando assegurar a incolumidade e a qualidade dos itens armazenados e distribuídos 

no mercado em questão. 

Neste contexto, torna-se imprescindível que as entidades empresariais que operam nesse segmento 

mantenham a capacidade de adaptação ágil frente às novas exigências regulamentares, garantindo, por 

conseguinte, sua plena conformidade com o arcabouço legal vigente. 

Destaca-se que a ANVISA impõe diversos requisitos técnicos para a obtenção das Autorizações de 

Funcionamento de Empresa (AFE), os quais incluem a apresentação de locais e equipamentos adequados 

(em conformidade com as normas estabelecidas), a contratação de profissionais especializados, a 

manutenção de condições de higiene adequadas (de acordo com as necessidades dos produtos a serem 

https://doi.org/10.46420/9786585756839cap3
https://orcid.org/0000-0002-6895-499X
https://orcid.org/0000-0001-7970-1093
https://orcid.org/0000-0002-5970-5158
https://orcid.org/0000-0003-1006-3809
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distribuídos e transportados), a implementação de procedimentos operacionais padronizados, a instituição 

de um programa de autoinspeção e a designação de uma área específica para os produtos de controle especial. 

 

OUTRAS NORMAS RELEVANTES 

Além da RDC 665/2022, os profissionais de saúde devem observar as seguintes legislações, 

diretamente relacionadas ao tema deste manual: 

• RDC nº 222/2018 (ANVISA) — Regulamento técnico para o gerenciamento de resíduos 

de serviços de saúde, abordando segregação, acondicionamento, identificação e 

destinação final dos resíduos. 

• RDC nº 15/2012 (ANVISA) — Requisitos de boas práticas para o processamento de 

produtos para saúde, incluindo esterilização. 

• NR-32 (Ministério do Trabalho) — Norma Regulamentadora de Segurança e Saúde no 

Trabalho em Serviços de Saúde, com diretrizes sobre manuseio e armazenamento de 

materiais biológicos e químicos. 

• Lei nº 12.305/2010 — Política Nacional de Resíduos Sólidos, que estabelece princípios, 

objetivos e instrumentos para a gestão integrada de resíduos, inclusive os de serviços de 

saúde. 

• Normas ABNT NBR 14990 — Série de normas sobre artigos odontológicos, incluindo 

requisitos para embalagem e conservação. 
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