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Apresentacao

Os materiais odontologicos e hospitalares desempenham um papel crucial na prestagdao de servigos
de sadde, garantindo a seguranca e o bem-estar dos pacientes. A qualidade e a durabilidade desses materiais
sao fundamentais para o sucesso dos procedimentos, prevenindo complicagbes que possam comprometer
os resultados clinicos e a seguranc¢a dos pacientes.

Esses materiais tém implicacGes abrangentes, desde questdes técnicas até responsabilidades éticas e
institucionais. No contexto odontolégico, resinas compostas e ceramicas sao utilizadas em uma variedade
de procedimentos, assim como nos hospitais, instrumentos cirdrgicos e equipamentos de prote¢iao sao
fundamentais para garantir a seguranca e eficacia dos procedimentos médicos.

Por esse viés, esse manual apresentara a descri¢ao acerca das condigdes de armazenamento de
materiais e avaliacio do prazo estabelecido de validade dos artigos médico-hospitalares especificos —
seguindo o referencial tedrico presente na literatura virtual — destacando também a importancia das

legislagbes brasileiras pertinentes para tais itens.



Nota metodologica

A sele¢ao dos materiais abordados neste manual foi realizada com base em critérios de prevaléncia
de uso clinico em servigos odontologicos e hospitalares brasileiros, disponibilidade de literatura cientifica indexada
e relevancia para a formacao de profissionais e estudantes da saude. A busca bibliografica 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 portugués, com recorte temporal preferencial de 2000 a 2024. Foram incluidos artigos
originais, revisoes sistematicas, normas técnicas e resolugdes regulatorias pertinentes. Fontes de fabricantes
foram utilizadas exclusivamente como dado complementar, sempre referenciadas como documentagao

técnica e nao como literatura cientifica primaria.



Objetivo

A biosseguranga consiste em um conjunto de medidas que visam a prevengao, prote¢ao e reducao dos
riscos que podem comprometer a saide humana, seguranca e qualidade de vida do homem no seu ambiente
de oficio. Dessa forma, a biosseguranca esta intimamente relacionada com a adogao de praticas seguras no
manuseio de materiais e res{duos, bem como a observancia de normas e procedimentos que garantam a
integridade dos profissionais da saude, dos pacientes e do meio ambiente.

Em vista disso, a confec¢ao desse manual tem como intuito mostrar - com base na literatura cientifica
- os padrbes do prazo de validade e das condi¢des de armazenamento de determinados materiais de cunho
odontoldgico e hospitalar, a fim de que desse modo seja possivel a utilizagao mais responsavel e zelosa pelos

profissionais da area da saude em relagio aos utensilios que aqui serdo apresentados.
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Prefacio

O manual acerca das condi¢oes de armazenamento e prazo de validade dos materiais médico-
odontologicos surge em decorréncia do crescimento e avango teérico pratico dessa area. Assim, o manual,
em seus capitulos iniciais, revisita os fundamentos teoéricos e a epistemologia de tais materiais.

Diante disso, os capitulos abordam como aplicar a pratica em diversos contextos clinicos,
contemplando diferentes utensilios usados em suas respectivas areas da saude (no caso, ou da medicina ou
da odontologia). Sob uma perspectiva educativa, eles trazem informagoes atualizadas sobre pesquisas e sobre
cada material analisado, além de questoes norteadoras para facilitar a aprendizagem e fornecer aos leitores
uma obra que seja Gtil em suas praticas. Os autores dos capitulos sao referéncias em suas areas de atuacao e
trabalham com pesquisas sobre diversos temas relacionados aos materiais médicos e odontolégicos. Logo,
esse manual apresenta uma grande variedade de produtos baseados em evidéncias, os quais compartilham
aspectos comuns e divergéncias em suas bases tedricas, bem como na pratica clinica.

Os aspectos comuns estdo nas estruturas e nas propriedades dos materiais, nos quais a escolha e
aplicacao dos materiais influenciam e siao influenciadas pelo contexto clinico e as necessidades do paciente.
Assim, a énfase em diferentes tipos de materiais, suas propriedades mecanicas, biocompatibilidade e
funcionalidades caracterizam as principais diferencas tedricas e praticas entre esses diversos produtos.
Todavia, tais diferencas nao impedem a sua utilizagao na clinica de forma integrada. Sendo assim, torna-se
relevante destacar que confeccionar um manual apresenta diversos desafios os quais podem ser
categorizados em varias areas, incluindo a compreensio do publico-alvo, clareza e precisao do conteido,
estrutura e organizagao, design grafico, legalidade e conformidade, bem como a necessidade de atualizag¢oes
continuas.

Ademais, procedeu-se a divisao do manual em seis capitulos ou se¢des distintas: o primeiro aborda
a relagdo entre qualidade e custo-beneficio na gestio de materiais; o segundo fala acerca da aquisi¢ao dos
materiais médico-odontolégicos por meio de licitagdo; o terceiro trata da legislagao vigente; o quarto discorre
sobre materiais hospitalares; o quinto, sobre materiais odontologicos; e o sexto é dedicado ao descarte ético
e sustentavel desses insumos. Dentre alguns desses capitulos, foram efetuadas subdivisdes em subtépicos,
os quais abordam uma gama variada de temas relacionados a essas duas esferas da saude. Por exemplo, no
capitulo concernente aos materiais hospitalares, foram minuciosamente discorridos sobre uma série de
materiais rotineiramente empregados nesse contexto, seguindo uma abordagem semelhante para os materiais
odontologicos. No que concerne a componente textual, optou-se pela utilizagao de artigos cientificos como
base para a dissertacao acerca de cada material, objetivando conferir um respaldo cientifico pertinente ao
manual. Isso foi seguido por uma contextualizagao adicional, na qual foram exploradas algumas curiosidades
e caracteristicas especificas de cada material em discussdao, culminando, por fim, na apresentacio das

recomendagOes de armazenamento propriamente ditas.



Assim, diante de todo o trabalho desenvolvido, nao poderia deixar de expressar minha gratidao a equipe
do laboratério CDCBio, da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Pelotas (UFPel) que
viabilizou o acesso aos materiais necessarios para a realizacao dos registros fotograficos.

Além disso, este trabalho foi apoiado pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico (CNPq), pela Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Rede HU Brasil) e pelo Hospital Escola
da Universidade Federal de Pelotas.

Desse modo, eu recomendo uma 6tima leitura a todos, além de sugerir, a adogao desse material como
bibliografia em trabalhos académicos, relatérios técnicos ou demais produgoes cientificas que fagam uso de

seu conteudo.

Rafael M. dos Santos Faculdade de Odontologia
UFPel Pelotas — Rio Grande do Sul — Brasil
12 de junho de 2026
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Capitulo 1

Estratégia para unir qualidade e custo-beneficio na
pratica médico-Odontologica

Q 10.46420/9786585756839¢cap1 Rafael Martins dos Santos
Carla Lucia David Pefia
Evandro Piva
Rafael Guerra Lund
INTRODUCAO

Os materiais médico-odontolégicos representam uma das principais fontes de elevagao dos custos
operacionals em instituigdes de saide. Essa realidade reforca a necessidade de dispor de informagdes precisas
e atualizadas acerca da qualidade, variedade e custo desses insumos. Considerando a complexidade inerente as
organizagoes hospitalares e odontolégicas — que exigem procedimentos altamente especializados, intensiva
incorporagao tecnologica e ampla diversidade de materiais — torna-se imprescindivel um controle eficiente e
estratégico desses recursos (Long, 2005).

Nesse cenatio, a gestao racional e estratégica de materiais busca garantir o fornecimento adequado de
insumos, tanto em quantidade quanto em tempo oportuno, assegurando que apresentem qualidade
compativel as exigéncias clinicas e, sobretudo, que oferecam o melhor custo-beneficio possivel (Vecina Neto &
Reinhardt Filho, 1998). Dessa forma, capacitar os profissionais da saude para o gerenciamento eficaz desses
recursos ¢, portanto, uma medida essencial para promover a sustentabilidade, a seguranca e a eficiéncia dos
servigos prestados.

Além disso, os servigos de assisténcia odontologica, seja em clinicas privadas ou no setor publico,
devem ser geridos com base nos mesmos principios administrativos aplicados a gestao empresarial. No que
diz respeito aos materiais odontologicos, ainda que os custos fixos variem entre os estabelecimentos, alguns
custos variaveis — como a quantidade de material utilizada, determinada pelo tamanho do preparo cavitario,
e o tipo de material, definido por evidéncias cientificas que norteiam sua indica¢ao clinica — sao parametros
fundamentais que devem ser considerados nas decisoes de aquisi¢ao (Andrade, Farah, Mendonga, Tatiyuwa,
Junior, 1999). Ainda, a execugao dos procedimentos odontolégicos deve estar alinhada com os padroes de
exceléncia descritos na literatura cientifica, priorizando a eficiéncia técnica, a produtividade, a biosseguranga
do paciente e da equipe, o trabalho em equipe, o uso racional dos materiais e os principios éticos. Esses
mesmos critérios devem orientar a escolha das técnicas e materiais empregados, inclusive nas analises de
custo associadas aos procedimentos clinicos (Brasil, 2000; Sao Paulo, 1999; Barros, 1991; Brasil, Conselho

Federal de Odontologia, 1998; Busato, 2005; Mondelli, 2017).
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Com isso, destaca-se que as analises de custos devem ser compativeis com a realidade operacional de cada
institui¢ao de saude. LLogo, a demanda diaria por materiais de uso intensivo, como campos e kits cirargicos, por
exemplo, torna esse processo dinamico e requer atualizagoes frequentes, a fim de garantir decisoes assertivas e
baseadas em dados (Moraes, Fraga, Assad, Viana, Zocratto, 2018).

Portanto, por meio deste manual, busca-se também fomentar a produgiao de conhecimento critico e
reflexivo entre os usuarios, mostrando-lhes a relevancia de também se ater a relacdo entre custo e qualidade

dos materiais utilizados tanto em intervengdes odontologicas quanto em procedimentos médicos.

REFERENCIAS

Andrade, C., Farah, E. E., Mendonga, F. L. P., Tatiyuwa, N.; & Paes Junior, U. (1999). Calculo de custos
para consultérios: guia pratico para dentistas, médicos e profissionais da saude. Quest.

Barros, O. B. (1991). Ergonomia I: a eficiéncia ou rendimento e a filosofia correta de trabalho em
odontologia. Pancast.

Busato, A. L. S., Barbosa, A. N., Silva, S. A. da, Gonziles Hernandez, P. A., Macedo, R. P., & Reichert,

Conselho Federal de Odontologia. (1998). Cédigo de Ftica Odontolégica: Resolugio CFO-179/91 (alterada

pelo Regulamento n° 1, de 5 de junho de 1998). https://website.cfo.org.br

L. A. (2005). Uma nova filosofia em dentistica. In A. L. S. Busato (Ed.), Dentistica: filosofia, conceitos e
pratica clinica (pp. 1-38). Artes Médicas.

Long, G. (2005, September). Pursuing supply chain gains: How effective is your organization's supply chain
performance? Healthcare Financial Management, 5909), 118.
https:/ /link.gale.com/apps/doc/A136076222/ AONE

Ministério da Saude, Coordenacao Nacional de DST e AIDS. (2000). Controle de infecgdes e a pratica
odontologica em tempos de AIDS: manual de condutas.

Mondelli, J. (2017). Fundamentos de dentistica operatoria (2* ed.). Guanabara Koogan.

Moraes, L. O. F., Fraga, F. G., Assad, P. E. M., Viana, S. M. N., & Zocratto, K. B. F. (2018). Estudo de
custo-beneficio na utilizacdo de campos / kits cirurgicos téxteis x campos / kits descartaveis estéreis.

Revista de Administragao em Saude, 18(72), Artigo 126. https://doi.org/10.23973 /ras.72.126

Secretaria de Estado da Sadde, Centro de Vigilancia Sanitaria. (1999). Resolucao SS-15, de 18 de janeiro de
1999: Dispée sobre norma técnica que estabelece condigoes para instalacio e funcionamento de
estabelecimentos de assisténcia odontoldgica, e da providéncias correlatas.

Vecina Neto, G., & Reinhardt Filho, W. (1998). Gestao de recursos materiais ¢ de medicamentos (Série
Saude & Cidadania, Vol. 12). Faculdade de Saude Publica da Universidade de Siao Paulo.

https://colecoes.abed.usp.br/fsp/items/show/2372

/12/


https://website.cfo.org.br/
https://www.google.com/search?q=https%3A//link.gale.com/apps/doc/A136076222/AONE
https://www.google.com/url?sa=E&source=gmail&q=https%3A//doi.org/10.23973/ras.72.126
https://colecoes.abcd.usp.br/fsp/items/show/2372

Manual para condi¢oes de armazenamento e tempo de validade dos materiais médico-odontologicos

Capitulo 2

Aquisicao de materiais médico-odontolégicos por meio de
licitagao

47 10.46420/9786585756839cap2 Rafael Martins dos Santos
Carla Lucia David Pefia

Evandro Piva

Rafael Guerra Lund

INTRODUCAO

Nos servigos publicos de saude, a aquisi¢ao de materiais médico-odontologicos nao decorre de uma
simples compra comercial, mas de um procedimento administrativo formal e vinculado: a licitagio. Por meio
dela, a Administragao Puablica seleciona, de maneira isonomica e transparente, a proposta mais vantajosa para
o abastecimento de insumos, equilibrando custo, qualidade e seguranca (Brasil, 2021). Compreender esse
processo ¢ relevante para o profissional de saude, uma vez que as decisoes tomadas na fase de compra
repercutem diretamente na qualidade, na validade e nas condi¢bes de armazenamento dos materiais que
estardo disponiveis para uso clinico.

Este capitulo apresenta, de forma introdutéria, o marco legal das contratagoes publicas no Brasil, as
modalidades de licitagiao aplicaveis a aquisicio de materiais de saude e os cuidados técnicos que o edital deve
contemplar para assegurar que os produtos adquiridos preservem suas propriedades até o momento do uso,

em consonancia com os temas de validade e armazenamento tratados ao longo desta obra.

MARCO LEGAL DAS CONTRATAGCOES PUBLICAS

As licitagoes e os contratos administrativos no Brasil sao regidos, atualmente, pela Lei n® 14.133, de 1° de
abril de 2021, conhecida como Nova Lei de Licitages e Contratos Administrativos. Encerrado o periodo de
transi¢ao, em 30 de dezembro de 2023, essa lei tornou-se o tnico dispositivo vigente para novas contratagoes,
revogando a antiga Lei n° 8.666/1993, a Lei do Pregio (Lei n® 10.520/2002) e o Regime Diferenciado de
Contratacdes (Lei n° 12.462/2011), cujas regras foram unificadas em um s6 texto (Brasil, 2021).

Entre seus objetivos, a Lei n® 14.133/2021 determina que a contratagio busque a proposta mais
vantajosa para a Administracdo, considerando inclusive o ciclo de vida do objeto, além de assegurar
tratamento isonoémico aos licitantes, evitar o sobrepreco e estimular o desenvolvimento nacional sustentavel

(art. 11). Esse conceito de ciclo de vida ¢ particularmente relevante para os matetiais de saude, pois incorpora a
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decisdo de compra fatores como durabilidade, prazo de validade e condi¢oes de conservagio, e nao apenas

0 menor preco inicial.

MODALIDADES DE LICITAGCAO E CRITERIOS DE JULGAMENTO

Essa lei prevé cinco modalidades de licitacao (art. 28): pregao, concorréncia, concurso, leilio e didlogo
competitivo. Foram extintas as antigas modalidades de convite e tomada de pregos, e a escolha passou a
depender da natureza do objeto, e nao mais do valor estimado da contratacao (Brasil, 2021).

Para a aquisi¢ao de materiais médico-odontologicos, que em geral se enquadram como bens comuns

— aqueles cujos padrdes de qualidade podem ser objetivamente definidos no edital —, a modalidade

>
aplicavel é o pregao, preferencialmente na forma eletronica, cujo critério de julgamento é o menor preco ou o
maior desconto. Quando o objeto exigir maior complexidade técnica, classificando-se como bem especial,
emprega-se a concorréncia, que admite critérios de técnica e prego.

Para insumos de consumo recorrente e de demanda dificil de prever — situagdo comum em

almoxarifados hospitalares e odontolégicos —, recomenda-se o Sistema de Registro de Pregos (SRP),

b
disciplinado nos arts. 82 e seguintes. O SRP permite registrar precos em uma ata valida por até um ano,
admitida a prorrogagdo por igual periodo, viabilizando compras parceladas conforme a necessidade e

reduzindo a formacao de grandes estoques sujeitos ao vencimento.

PLANEJAMENTO DA CONTRATACAO

A Lein®14.133/2021 reforcou a importancia do planejamento. Antes da publicacio do edital, a fase
preparatéria exige a elaboragio do Estudo Técnico Preliminar (ETP), do termo de referéncia e do
gerenciamento de riscos — documentos que descrevem a necessidade, especificam o objeto e estimam os
precos de mercado (Brasil, 2021). A conducao do certame passou a ser atribuida ao agente de contratagao,
figura que substituiu o pregoeiro e a comissao de licitagao.

Toda a tramitacio deve ser divulgada no Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP), sitio
eletronico oficial que centraliza a publicidade dos atos e amplia a transparéncia e o controle social sobre as

compras publicas.

ESPECIFICACAO TECNICA E CONTROLE DE QUALIDADE

A qualidade do material adquirido depende, em grande parte, da precisaio do termo de referéncia.
Especificagdes genéricas ou incompletas favorecem a chamada “guerra de precos”, em que prevalece o
produto mais barato sem garantia de desempenho adequado. Por isso, recomenda-se descrever de forma
objetiva as caracteristicas técnicas exigidas, exigir o registro ou a notificagao do produto na ANVISA, solicitar

certificados de conformidade e, quando pertinente, requerer a apresentacao de amostras para avaliagiao prévia.
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A padronizacao dos itens, fundamentada em evidéncias cientificas e nas necessidades do servigo,
contribui para a previsibilidade da demanda, facilita o controle de qualidade e reduz desperdicios decorrentes
da aquisi¢ao de materiais inadequados.

A elaboragao de critérios técnicos e descritivos ¢é, talvez, a etapa mais determinante de toda a
contratagao, pois ¢ nela que a necessidade clinica é traduzida em linguagem objetiva e mensuravel. Um bom
descritivo deve indicar a composi¢ao ou o material constituinte, as dimensoes e a apresenta¢ao (unidade de
fornecimento), as normas técnicas de referéncia (ABNT, ISO ou farmacopeias), a classe de risco e a situa¢ao
de registro sanitario, além de parametros de desempenho verificaveis. Quanto mais preciso o descritivo,
menor é a margem para o fornecimento de itens de qualidade inferior e menor é o risco de impugnacoes ou de
aquisi¢oes que nao atendam a finalidade pretendida.

Por outro lado, a descricgio nao pode direcionar o certame a uma marca ou a um fornecedor
especifico, salvo justificativa técnica devidamente fundamentada, sob pena de violar o principio da isonomia.
O equilibrio entre objetividade e impessoalidade ¢é alcancado descrevendo-se o desempenho esperado, e nao
a marca: especifica-se o que o material deve fazer e quais requisitos minimos deve cumprir. Recursos como
a exigéncia de amostras, laudos de ensaio, certificados de conformidade e, quando cabivel, a prova de
conceito permite aferir objetivamente se o produto ofertado satisfaz o descritivo antes da contratagio,

reduzindo falhas que sé seriam percebidas no uso clinico.

VALIDADE E ARMAZENAMENTO NO EDITAL

O edital ¢ também o instrumento por meio do qual a Administracao protege a validade e a integridade
dos produtos. E pratica consolidada exigir que os materiais sejam entregues com prazo de validade
remanescente minimo — comumente, a0 menos 75% do prazo total —, evitando o recebimento de lotes
proximos ao vencimento. Da mesma forma, devem constar do edital as condi¢oes de transporte e
armazenamento exigidas, em conformidade com as instrugdes do fabricante e com as normas sanitatias aplicaveis,
como a RDC n° 665/2022 da ANVISA (Brasil, 2021; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2022).

Para produtos termolabeis, ¢ indispensavel prever a manutencao da cadeia de frio durante todo o
transporte e o armazenamento. No recebimento, as conferéncias provisoria e definitiva devem verificar nao
apenas a quantidade, mas também a integridade das embalagens, o registro sanitario e a data de validade,

recusando-se os itens em desacordo. Articulam-se, assim, as boas praticas de aquisi¢ao e as boas praticas de

armazenamento tratadas nesta obra.

RECEBIMENTO E CONFERENCIA DE MATERIAIS
Se a especificacao inaugura a garantia da qualidade, o recebimento ¢é a etapa que a confirma. As boas
praticas administrativas determinam que o recebimento de materiais ocorra em duas fases: o recebimento

provisério, no qual se confere preliminarmente a entrega, e o recebimento definitivo, no qual, apés a

/157



Manual para condi¢oes de armazenamento e tempo de validade dos materiais médico-odontologicos

verificacao detalhada, atesta-se a conformidade do objeto com as especificacbes do edital e da nota de empenho
(Brasil, 2021). Em 6rgaos de maior porte, essa atribuicdo costuma caber a uma comissio de recebimento, o
que assegura a segregacao de fungdes e fortalece o controle interno.

A conferéncia deve ser, 20 mesmo tempo, documental e fisica. No aspecto documental, verificam-
se a nota fiscal, o numero do lote, o registro ou a notificacio na ANVISA, os certificados de qualidade e a
compatibilidade entre o que foi solicitado, empenhado e entregue. No aspecto fisico, examinam-se a
quantidade, a integridade e a higidez das embalagens, a rotulagem, as condi¢oes de transporte — inclusive a
manutenc¢ao da cadeia de frio, quando aplicavel — e, de modo especial, o prazo de validade remanescente. Itens
divergentes, avariados, mal rotulados ou com validade inferior a exigida devem ser formalmente recusados e
devolvidos ao fornecedor, registrando-se a ocorréncia.

Recomenda-se, ainda, que todo o processo seja documentado e rastreavel: registro de entrada no sistema
de almoxarifado, identificagdao de lotes e validades e organizagao do estoque segundo o critério “primeiro que
vence, primeiro que sai” (PVPS). Essa integracdo entre o recebimento e a gestao de estoque evita a perda de
materiais por vencimento, fornece subsidios para auditorias e para o controle social das compras publicas e
assegura a continuidade do abastecimento. Dessa forma, critérios técnicos bem elaborados e um
recebimento criterioso constituem as duas faces de uma mesma boa pratica administrativa: comprar bem e

receber com rigor para preservar a qualidade do material até o uso.

CONSIDERACOES

Em sintese, a aquisicio de materiais médico-odontologicos por licitagao é muito mais do que um
tramite burocratico: trata-se de uma etapa estratégica de gestdo que condiciona a qualidade, a seguranga e a
economicidade dos servicos de saide. O conhecimento, ainda que introdutério, da Lei n® 14.133/2021
permite ao profissional participar de forma mais qualificada da elaboragcao de especificagdes e do
recebimento de materiais, assegurando que os principios de conservagao e validade discutidos neste manual

sejam respeitados desde a entrada no almoxarifado até o uso clinico.

REFERENCIAS
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (2022). Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n® 665, de 30 de
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Capitulo 3

Legislagao

Q 10.46420/9786585756839cap3 Rafael Martins dos Santos
Carla Lucia David Pefia
Evandro Piva
Rafael Guerra Lund
INTRODUCAO

Esse manual foi confeccionado segundo as normas da ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — uma agéncia reguladora federal que tem a fun¢ao de promover a saide da populagao brasileira,
por intermédio do controle sanitario da produgdo e da comercializagao de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria.

Ressalta-se que a ANVISA consolidou, em 30 de margo de 2022, a Resolugao de Diretoria Colegiada-
RDC n°665, estabelecendo o regulamento técnico de Boas Praticas de Fabricagdo e de Distribuigao e
Armazenamento de produtos médicos e produtos para diagnostico in vitro. Esta regulamentacgao visa regular
as atividades de empresas que lidam com medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes, envase ou enchimento de gases medicinais e produtos para a saude. O
impacto direto dessa norma ¢é observado na logistica de materiais hospitalares, uma vez que abrange
empresas envolvidas no armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedi¢do, exportagao, extracao,
fabricacio e outras atividades correlatas.

Além disso, torna-se importante salientar que a presente regulamentagdo emanada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) nao apenas promove uma atualizagdao das normativas anteriores,
exemplificadamente a Resoluc¢ao de Diretoria Colegiada (RDC) numero 16, mas também estabelece critérios
mais criteriosos e severos, visando assegurar a incolumidade e a qualidade dos itens armazenados e distribuidos
no mercado em questao.

Neste contexto, torna-se imprescindivel que as entidades empresariais que operam nesse segmento
mantenham a capacidade de adaptagdo agil frente as novas exigéncias regulamentares, garantindo, por
conseguinte, sua plena conformidade com o arcabougo legal vigente.

Destaca-se que a ANVISA impde diversos requisitos técnicos para a obtencao das Autorizagoes de
Funcionamento de Empresa (AFE), os quais incluem a apresentagao de locais e equipamentos adequados
(em conformidade com as normas estabelecidas), a contratacio de profissionais especializados, a

manuten¢ao de condi¢oes de higiene adequadas (de acordo com as necessidades dos produtos a serem
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distribuidos e transportados), a implementagao de procedimentos operacionais padronizados, a institui¢ao

de um programa de autoinspecao e a designacao de uma area especifica para os produtos de controle especial.

OUTRAS NORMAS RELEVANTES
Além da RDC 665/2022, os profissionais de saude devem observar as seguintes legislacoes,
diretamente relacionadas ao tema deste manual:

e RDCn°222/2018 (ANVISA) — Regulamento técnico para o gerenciamento de residuos
de servicos de saude, abordando segregacdo, acondicionamento, identificagio e
destinac¢io final dos residuos.

e RDC n° 15/2012 (ANVISA) — Requisitos de boas praticas para o processamento de
produtos para saude, incluindo esterilizagao.

e NR-32 (Ministério do Trabalho) — Norma Regulamentadora de Seguranca e Saude no
Trabalho em Servicos de Saude, com diretrizes sobre manuseio e armazenamento de
materiais biologicos e quimicos.

e Lei n® 12.305/2010 — Politica Nacional de Residuos Sélidos, que estabelece principios,
objetivos e instrumentos para a gestao integrada de residuos, inclusive os de servigos de
saude.

e Normas ABNT NBR 14990 — Série de normas sobre artigos odontologicos, incluindo

requisitos para embalagem e conservagao.
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Capitulo 4

Materiais hospitalares

¢ 10.46420/9786585756839cap4 Rafael Martins dos Santos
Katia Cristiane Hall
Carla Lucia David Pena
Evandro Piva
Rafael Guerra Lund
DEFINICAO

A vida util de um dispositivo médico depende principalmente dos componentes dele, e de como eles
reagem as condi¢des de armazenamento como temperatura, luz e umidade, uma vez que todos estes fatores
podem influenciar as propriedades funcionais do material. De maneira geral, o produto deve ser analisado
para determinar se é suscetivel a algum tipo de degradagao que levaria a falha funcional e ao nivel de risco que
a falha apresentaria (Clark, 1991).

Agora, considerando a estabilidade desses materiais hospitalares, ¢ relevante notar que, embora esse
conceito se concentre na habilidade de resistir a alteracio na composi¢ao quimica devido a decomposigio,
no ambito farmacéutico, o termo “estabilidade” adquire uma conota¢iao mais especifica, sendo comumente
associado ao periodo de armazenamento que é permitido antes que qualquer forma de degradagao do produto
farmacéutico atinja um nivel critico, representando assim um potencial risco para o paciente. Esse
delineamento conceitual tem implicacGes diretas na determinac¢ao da data de validade, ou prazo de validade,
de um produto, uma vez que é a partir desse tempo que tal data é estabelecida (Waterman et al., 2005).

A vista disso, a seguir iremos analisar uma sequéncia de cinco materiais de uso hospitalar (luva
cirurgica, embalagem para esterilizacao, elastomeros termolabeis, alcool em gel e soro fisiolégico

respectivamente) e as suas condi¢des de armazenamento ideais para, assim, melhorar o seu tempo de vida tutil.

LUVAS CIRURGICAS
Contextualizacio Cientifica

As luvas cirurgicas sao essenciais para evitar infecgdes em ambientes hospitalares, protegendo tanto
os profissionais de saude quanto os pacientes durante cirurgias e ao lidar com materiais contaminados (Mussel;
Paula; Oliveira, 2017). Estudos como o de Picheansathian e Chotibang (2015) mostram que luvas danificadas
aumentam o risco de contaminac¢ao cruzada e Infecgoes Associadas a Assisténcia a Saade (IAAS).

Pesquisas de Herkins e Cornish (2023) indicam que luvas de alta qualidade, feitas de latex natural ou

nitrilo, oferecem uma prote¢ao mais eficaz, sendo mais resistentes a perfuragoes e rupturas contra contaminagao
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microbiolégica. No entanto, fatores como danos mecanicos, exposicao a produtos quimicos e condigdes
ambientais adversas podem comprometer sua eficacia, especialmente a exposicao a agentes quimicos (Emilia et
al., 2013).

A estabilidade das luvas cirargicas, que depende da qualidade dos materiais e das condi¢oes de
armazenamento, ¢ crucial (Takahashi etal., 2020). Variacoes de temperatura, umidade e exposi¢ao a luz podem
afetar a integridade do material, influenciando diretamente na sua confiabilidade e seguranca durante
intervengoes cirurgicas (Emilia et al., 2013). Ressalta-se que Takahashi et al. (2020) mostra que até pequenas

variagOes nessas condigdes podem impactar significativamente a qualidade do material ao longo do tempo.

Figura 1. Par de luvas cirdrgicas demonstradas em posi¢ao de ajuste anatomico. Fonte: Autoria propria.

DESCRICAO

As luvas cirurgicas sao essenciais em procedimentos cirurgicos para proteger tanto o paciente quanto
o cirurgiao contra contaminagao. Elas sao feitas de materiais como latex, nitrilo ou neoprene, oferecendo
uma barreira fisica entre o profissional e os fluidos corporais do paciente.

As luvas cirargicas sao projetadas para oferecer alta sensibilidade tatil e destreza manual, permitindo que
os profissionais realizem procedimentos com precisao e seguranca. Elas vém em diferentes tamanhos para
se adequar as maos de diferentes individuos e sao estéreis para garantir um ambiente cirurgico limpo e livre

de contaminacio.
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RECOMENDACOES DE ARMAZENAMENTO

e As luvas devem ser armazenadas em um ambiente limpo e seco para evitar qualquer tipo de
contaminacao.

e O local de armazenamento deve ter uma temperatura ambiente entre 15°C e 30°C (conforme ABNT

NBR ISO 11193-1).
e Asluvas devem ser armazenadas em um local protegido da luz solar direta.

e Dvite armazenar luvas cirargicas perto de produtos quimicos agressivos ou materiais que possam danifica-

las.

EMBALAGEM PARA ESTERILIZACAO
Contextualizacio Cientifica

A eficacia da esterilizacdo depende da qualidade das embalagens usadas no processo. Logo,
embalagens estaveis sao essenciais para manter os produtos estéreis até o uso, evitando contaminagao
microbioldgica e garantindo a seguranca do paciente ou do experimento (Freitas & Tardelli, 2016).

Danos mecanicos, exposi¢ao a condi¢des adversas e falhas na selagem podem comprometer as
embalagens de esterilizagdo, resultando em falhas no processo e¢ aumentando o risco de infecc¢Oes
hospitalares (Seavey, 2016). Além disso, a exposi¢ao a agentes quimicos, como produtos de limpeza, também
pode afetar a integridade das embalagens, reduzindo sua capacidade de prote¢ao contra contaminagao
microbiolégica (Link, 2020).

Portanto, é crucial que as embalagens de esterilizagao sejam fabricadas com materiais de alta qualidade e
testadas rigorosamente antes do uso. Dessa forma, profissionais de saude devem adotar boas praticas de
manipulacdo e armazenamento para garantir a eficicia do processo e a seguranca dos pacientes (Freitas &Tardelli,

2016).

Figura 2. Embalagem (grau cirurgico) para esterilizagdo em rolo. Fonte: Autoria propria.
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DESCRICAO

As embalagens de esterilizagdo desempenham um papel crucial na manutencao da esterilidade de
instrumentos e materiais médicos, garantindo que permanegam livres de contaminagao até o momento de uso.

Essas embalagens sao projetadas para suportar os processos de esterilizacdo e proteger os itens
esterilizados durante o armazenamento e transporte, camprindo assim um papel fundamental na promogao da
seguranga do paciente e na prevencao de infec¢Oes relacionadas a assisténcia a saude.

As embalagens de esterilizagdo sao fabricadas com materiais resistentes e adequados para suportar os
processos de esterilizagao por calor imido (autoclave), vapor de formaldeido, 6xido de etileno, entre outros
métodos. Elas sio projetadas para garantir a permeabilidade adequada ao vapor ou gas esterilizante durante o
processo, a0 mesmo tempo em que impedem a entrada de microrganismos e contaminantes externos apos a
esterilizacao.

Geralmente, sao compostas por materiais como papel grau cirdrgico, filme laminado de poliéster e

polipropileno, que garantem resisténcia mecanica, flexibilidade e barreira microbiol6gica.

RECOMENDACOES DE ARMAZENAMENTO

e Armazenar em ambientes com temperatura entre 15°C e 30°C e umidade relativa infetior a 70%,

conforme RDC 15/2012 (ANVISA).

e Recomenda-se que as embalagens sejam armazenadas em locais protegidos da luz solar intensa e da

umidade.

e A validade das embalagens de esterilizacdo é determinada pelo fabricante e deve ser observada

rigorosamente.

ELASTOMEROS TERMOLABEIS
Contextualizacao Cientifica

Os elastomeros, dentre os polimeros mais antigos utilizados pelo ser humano, tém seus primeiros
registros datados dos anos entre 1493 e 1496. Os primeiros a explorar e compreender as propriedades Gnicas
da borracha foram os indigenas da América Central. Os espanhdis que sucederam a Colombo no inicio do
século XVI observaram os indigenas brincando com bolas feitas de uma seiva leitosa, que demonstrava uma
capacidade de salto superior a qualquer outra coisa conhecida na Europa (Franta, 1989; Anuario Brasileiro da
Borracha, 1997).

Além disso, diante de tal contexto histérico, torna-se relevante estar ciente de que as qualidades

essenciais dos materiais elastoméricos destinados a conter produtos farmacéuticos e utilizados em contextos
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clinicos estao associadas a preservagao da qualidade, pureza, atividade e caracteristicas fisicas dos produtos
contidos neles. Por essa razao, é crucial que esses materiais nao representem riscos a saude devido a residuos

ou produtos resultantes de sua decomposicao (Pregnolatto et al., 1980).

Figura 3. Mangueira de silicone de uso médico e odontolégico. Fonte: Autoria propria.

DESCRICAO

Os elastomeros, também conhecidos como borrachas, sao polimeros classificados como naturais ou
sintéticos, dependendo de suas fontes de obtencdao. Enquanto os naturais sao extraidos do latex de plantas,
os sintéticos sao produzidos por meio de transformagoes quimicas de outras substancias (Nunes et al., 1990).

A toxicidade dos elastomeros nao se limita apenas aos aditivos reconhecidamente téxicos, mas
também estd relacionada aos produtos formados durante o processo de fabricacio (De Roeck-Hol-tzhauer,
1964; Guess et al., 1969).

Por esse motivo, essa questio tem levado a restricdes no uso desses aditivos, o que estd impulsionando
aindustria da borracha a desenvolver sistemas alternativos ou a elimina-los. Isso pode ser alcangado por meio
de técnicas como radiagdao na vulcanizagao ou aumentando o uso de blocos de copolimeros (Brydson et al.,
1994).

Portanto, a necessidade de empregar parametros de controle de qualidade mais adequados para esses
produtos exige a busca por procedimentos analiticos viaveis em qualquer laboratério de Saude Publica

(Nunes et al., 1996).

RECOMENDACOES DE ARMAZENAMENTO

e Astemperaturas de armazenamento nao devem exceder 50 °C, conforme as normas ISO 2230. As
baixas temperaturas nao sao permanentemente prejudiciais, desde que os itens de borracha sejam

manuseados com cuidado e nao sejam distorcidos.
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e A umidade ideal é de cerca de 65% em uma atmosfera sem correntes de at.

e FEvitar luz solar direta e da luz artificial forte com alto teor de ultravioleta.

e Ositens elastoméricos devem ser protegidos da circulagio do ar, sempre que possivel.

e Ositens de borracha devem ser armazenados - sempre que possivel - em uma posigao relaxada,

livre de tensao ou compressao.

e A menos que seja embalado desta forma pelo fabricante, ¢ crucial evitar o contato com liquidos e

materiais semissolidos, especialmente 6leos ou graxas.

ALCOOLEM GEL
Contextualizagao Cientifica

Os géis derivados de hidroxietilcelulose comumente demonstram um comportamento pseudo-
plastico, o que ¢ desejavel, uma vez que facilita a sua remogao da embalagem. Contudo, é desejavel realizar
estudos que avaliem as propriedades mecanicas do gel, bem como firmeza, adesividade e espalhabilidade, a fim de
determinar se a concentracio de HEC empiricamente empregada na formulacio (similar ao Natrosol® 250
HHR) satisfaz as exigéncias do mercado, incluindo a facilidade de remogao da embalagem, a permanéncia e a
sensa¢ao do produto ap6s a aplicacao na pele (Ashland, 2020; Delescluse et al., 2016).

Na falta de estudos de estabilidade, a Farmacopeia Ametricana propde algumas datas limites para o uso
de preparagbes magistrais. Esses prazos variam de acordo com as condigoes de armazenamento do produto,
o teor de agua e a presenga de conservantes antimicrobianos na férmula. Por esse motivo, ainda se carece de
estudos que abordam a estabilidade, com vistas a determinar se variagoes de pH influenciam a manutengao
da viscosidade do produto durante o armazenamento, e para estabelecer um prazo de validade definitivo para

a formulacio padronizada (Allen Jr et al., 2007; Trissel, 2009).

DESCRICAO:

Primeiramente, torna-se premente destacar que o alcool em gel para ser eficaz requer uma
concentracio de dlcool entre 60% (p/p) e 80% (p/p) e deve ser preparado em condi¢coes sanitirias e
farmacéuticas apropriadas. Dessa forma, pode ser considerado uma medida de prevencio e combate a
pandemia recomendada por 6rgaos internacionais de saude - conforme proposto pela Organizacao Pan-
Americana da Saude (2020) - para situagdes em que a lavagem das maos com agua e sabao nao é viavel. Ressalta-
se que em decorréncia da epidemia de HINT1 alguns habitos de saude que nio eram comuns entre a
populagao, como a lavagem frequente das maos e o uso de produtos antissépticos como alcool em gel,
tornaram-se praticas habituais. Assim, o uso desses produtos, o qual antes era predominantemente associado

a ambientes hospitalares, passou a ser promovido pelo Ministério da Saude em todos os ambientes, incluindo
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residenciais e comerciais. Atualmente, em virtude do avango significativo no nimero de casos da doenca, a

procura por produtos antissépticos ¢ bastante elevada (Gisch et al,, 2017).

RECOMENDACOES DE ARMAZENAMENTO

e Armazenar em local seco e coberto.

e Ficar em locais em temperatura ambiente (15°C a 30°C), conforme Resolugao RE n°®1/2005 da

ANVISA.

e LEvitar contato com a luz solat.
e Proteger da umidade.
e Manter o recipiente fechado.

e Transportar em veiculo fechado. Nao transportar com outros produtos que possam causar

contaminacao.

SORO FISIOLOGICO
Contextualizacio Cientifica

Sabe-se que a estabilidade de um produto consiste na sua capacidade de manter suas propriedades
fisico-quimicas e microbiolégicas inalteradas desde o momento da fabricagdo até o fim do prazo de validade
(ANVISA, 2004). Além disso, a estabilidade da solucao fisiolégica pode ser comprometida pelo contato com
o ar atmosférico, resultando em contamina¢ao microbiolégica, ou pela evaporagao da 4gua quando armazenada
em temperaturas ambiente elevadas, o que pode acarretar em modificagdes nas suas caracteristicas fisico-
quimicas e na sua aparéncia (Abi-Rached et al., 2013). Um dos produtos mais consumidos na area de saude ¢ o
soro fisiolégico. Assim, sua estabilidade apds a abertura é pouco conhecida, e a recomendagao é descarta-lo
imediatamente ap6s o uso, a fim de evitar contamina¢ao microbioldgica (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, 2010).

Ferreira etal. ja havia avaliado a eficacia e seguranca das solugoes fisiologicas disponiveis em farmacias
e drogarias, concluindo que os produtos estéreis sao mais confiaveis. No entanto, nio realizaram um estudo de
estabilidade microbiolégica de longo prazo apos a abertura do produto. Dessa forma, a garantia da qualidade

do produto dependera do modo de uso e local de armazenamento (Ferreira et al., 2008).

DESCRICAO
E de conhecimento geral que o soro fisiolégico consiste em uma solucio composta por 0,9% de cloreto

de sédio, um tipo de sal, e 4gua estéril. Essa formulagiao ¢ elaborada para assemelhar-se a concentragao
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de sodio encontrada no sangue e em outros fluidos corporais, como lagrimas e suor, proporcionando assim
uma composi¢ao compativel e benéfica para diversas aplicagdes médicas e terapéuticas.

Além disso, ele pode ser usado para fazer limpeza de feridas, lavar os olhos ou para fazer nebulizagdes,
por exemplo, sendo vendido em farmacias, drogatias ou supermercados e comprado sem receita médica.

Uma observagio interessante é que o soro fisiolégico pode ser um excelente meio para preservar um

dente avulsionado (arrancado) temporariamente, até que seja possivel seu reimplante por um dentista capacitado.

RECOMENDACOES DE ARMAZENAMENTO

e Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C), conforme Resoluc¢ao RE

n°1/2005 da ANVISA.
e Evitar calor excessivo (temperatura supetior a 40°C).

e Nio armazenar as solugbes parenterais adicionadas de medicamentos. Aspecto: liquido limpido,

incolor e isento de particulas a olho nu.

e Prazo de validade: E determinado pelo fabricante de acordo com a data de fabricagio, porém,
em geral, consiste ser 24 meses ap6s a data de fabricagdo. Numero de lote e datas de fabricagdo

e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

e Salienta-se que, antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Todo medicamento deve ser

mantido fora do alcance das criancas.
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Capitulo 5

Materiais odontologicos
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DEFINICAO

Materiais odontolégicos armazenados por longos periodos de tempo requerem atengdao especial as
condi¢des ambientais. Nesse intervalo de inatividade, é de suma importancia assegurar que os componentes
do material permanecam integros, evitando qualquer processo de segregacao, volatilizagdo, reacio quimica
indesejada ou degradacdo, garantindo assim sua eficacia e seguranca ao serem utilizados novamente (Albers,
2002).

Além disso, conforme delineado pela American National Standards Institute (ANSI), expressamente
referido em sua terceira publicagdo, a vida util de um material - bem como os artigos odontologicos - é
definida como o intervalo temporal contado a partir da data de sua fabricacao, durante o qual o material mantém
inalteradas suas propriedades fisicas e mecanicas essenciais para desempenhar de maneira eficaz e de acordo com
as especificagoes, sua finalidade designada (Sabbagh et al., 2018). Vale ressaltar que é de suma importancia que
se dedique uma atencao meticulosa a verificagao da data de vencimento dos materiais utilizados, nao apenas por
razoes de seguranga e conformidade, mas também no que tange a preservacao da eficacia e da qualidade do
produto em questao (Cuevas-Suarez et al., 2019).

Considerando isso, procederemos com a analise de uma série de quatro materiais odontologicos (resina
composta, adesivo odontolégico, cimento endodontico e anestésico local respectivamente) e suas condi¢oes

ideais de armazenamento, a fim de que desse modo otimize sua durabilidade/tempo de vida util.

RESINA COMPOSTA
Contextualizacio Cientifica

As resinas compostas desempenham um papel importante na odontologia, e sua eficacia esta
diretamente relacionada a sua estrutura quimica e a taxa de degradag¢ao ao longo do tempo (Drummond, 2008).
Essa degradacgao, que pode ocotrer por processos quimicos como cisio da cadeia oxidativa, hidrélise por

oxidagdo, altera¢Oes na cristalinidade e outros fatores, pode ser influenciada pelo ambiente de armazenamento

(Ferracane, 2008).
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Além disso, as resinas compostas - como outros materiais odontologicos - possuem um prazo de
validade para garantir a manutencao de suas propriedades fisicas e mecanicas até essa data. Assim, diversos
parametros sao considerados pelo fabricante ao estabelecer o prazo de validade de um produto, incluindo
materiais constituintes, presenc¢a de conservantes e condi¢des de armazenamento, como temperatura, luz e
umidade (Cramer, 2011).

Portanto, o prazo de validade e as condi¢des de armazenamento sao fundamentais para preservar as
propriedades e garantir a eficacia desses materiais, pois propriedades comprometidas podem resultar em falhas
clinicas (Sabbagh, 2018). Embora as resinas compostas tenham uma vida util tipica de 3 a 5 anos, alguns
compoésitos fotopolimerizaveis podem manter suas propriedades fisicas por até sete anos (Hondrum &
Fernandez, 1997). No entanto, resinas compostas vencidas, assim como a maioria dos dispositivos médicos,

nao sao aconselhadas nem consideradas eticamente aceitaveis para uso em pacientes.

Figura 4. Bisnaga de resina composta fotopolimerizavel. Fonte: Autoria prépria.

DESCRICAO
Na década de 60, ao serem introduzidas no mercado odontolégico, as resinas compostas ativadas
quimicamente foram apresentadas em um formato que envolvia um sistema de duas pastas: a base e a

iniciadora. Salienta-se que essas pastas eram distribuidas em dois recipientes separados (Tiburcio, 2008).
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Logo, com a introducao das resinas compostas ativadas por luz, houve uma modificagao na sua
apresentacao, passando de duas pastas distintas para uma tinica pasta contendo os componentes quimicos que
sao ativados pela exposi¢ao a luz visivel. Isso resultou na distribuicao dessas resinas compostas em seringas.

Essas seringas impulsionam o material em direcao a abertura, facilitando sua remogio pelo operador.
Portanto, ao empurrar a resina composta para fora, cria-se uma pressao interna constante entre a cabega do

émbolo e a tampa do recipiente (Peixoto, 2008).

RECOMENDACOES DE ARMAZENAMENTO

e Mantenha o produto em um local fresco, com a embalagem sempre bem fechada e protegida
contra a exposi¢ao direta a luz solar. Isso ajudara a evitar danos causados pela luz e mantera a
integridade do produto.

e Armazene o produto em temperaturas entre 5°C e 30°C (41-86°F). Evite congelar o produto,
pois isso pode comprometer sua qualidade e eficacia

e Armazene o produto a temperatura ambiente e proteja-o da umidade. Isso ajudara a prevenir
a deterioragiao do produto e garantira sua eficicia ao longo do tempo.

e Durante o transporte, certifique-se de manter o produto a temperatura ambiente para evitar
danos causados por variagdes extremas de temperatura.

e O prazo de validade do produto ¢ de trés anos a partir da data de fabricagao. Certifique-se
de verificar a data de validade antes de usar o produto e descarte qualquer produto vencido de

acordo com as diretrizes do fabricante.

ADESIVO ODONTOLOGICO
Contextualizagao Cientifica

Os avancos na odontologia introduziram novas versdes dos sistemas adesivos, como sistemas
simplificados e autocondicionantes, facilitando sua aplicacdo clinica (Manuja et al. 2012). Um destaque ¢é a
chegada dos adesivos universais, que simplificam ainda mais o processo ao utilizar apenas um frasco (Chen
C, etal. 2015).

No entanto, a correta armazenagem e o prazo de validade desses agentes adesivos sao relevantes para
evitar a degradacio extraoral (Hardan, 2021). A vista disso, problemas relacionados a0 armazenamento
podem comprometer a eficacia e a estabilidade da adesdo ao substrato dentario, devido a hidrélise ou
polimetizacio dos mondémeros, degradacio dos aditivos (iniciadores/estabilizadores) ou evaporagio de
ingredientes (Van Landuyt, 2007). Dessa forma, seguir as recomenda¢des de armazenamento de cada

fabricante é fundamental para evitar a deterioragao do adesivo (Pongprueksa, 2014). O prazo de validade
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também desempenha um papel crucial para garantir o desempenho ideal de colagem, com os fabricantes
geralmente estipulando um periodo médio de dois anos (Donohue J, et al. 1990).

Além disso, as condi¢oes de transporte e armazenamento dos materiais antes da aplicagdo clinica
também sio de extrema importancia, influenciando diretamente a eficicia e a seguranga dos sistemas adesivos

utilizados na odontologia (Cuevas-Suarez etal. 2019).

Figura 5. Frasco de adesivo odontolégico. Fonte: Autoria propria.

DESCRICAO

Os sistemas adesivos foram aprimorados ao longo do tempo para se tornarem os modernos sistemas
adesivos odontologicos. Atualmente, uma variedade de tipos esta disponivel, incluindo os convencionais de
trés passos, os convencionais de dois passos, os autocondicionantes de dois passos, os autocondicionantes de
passo unico e o sistema universal.

O conceito de adesdo na odontologia teve sua origem em 1955, quando o Dr. Michael Buonocore
descobriu o condicionamento acido do esmalte, possibilitando a unido micromecanica entre os materiais
restauradores e o esmalte dentario. A introducdo dos sistemas adesivos mudou a dinamica do sucesso clinico
das restauragoes tornando-o dependente do selamento entre as margens do material restaurador e a cavidade.
Portanto, ¢ essencial que um sistema adesivo ofereca uma boa resisténcia de unido para garantir o sucesso €

a durabilidade das restauragoes estéticas diretas em resina composta.

RECOMENDACOES DE ARMAZENAMENTO

e Mantenha o produto protegido contra contaminag¢ao externa, fechando imediatamente o frasco

apos o uso.

e Hvite exposi¢ao a luz intensa ou temperaturas elevadas para evitar danos ao produto.
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e O prazo de validade, no geral, é de 2 anos a partir da data de fabricagao.
e Nio utilize o produto se estiver vencido. Descarte conforme as regulamentagoes locais.
e Nio reutilize o recipiente vazio e mantenha-o fora do alcance das criangas.

e Caso esteja refrigerado, permita que o produto alcance a temperatura ambiente antes de utiliza-lo, o
que geralmente é alcangado quando o produto ¢é retirado da geladeira com no minimo uma hora de

antecedéncia ao uso clinico.

e Evite exposi¢do a temperaturas acima de 25°C, pois pode reduzir a eficacia do produto.

CIMENTO ENDODONTICO
Contextualizagao Cientifica
No que tange a funcionalidade clinica dos cimentos endodonticos, a fim de garantir a eficacia desse
produto, ¢ essencial que esses materiais apresentem propriedades fisico-quimicas adequadas, como tempo de
presa, radiopacidade, fluxo, sor¢ao de agua e propriedades antimicrobianas (Grossman, 1981). Além disso, o
cimento endodontico deve demonstrar resisténcia a contracao, bom escoamento e insolubilidade aos fluidos
bucais, para atender aos requisitos clinicos (Gatewood, 2007). Frente ao contextualizado, torna-se premente
que tais caracteristicas sejam preservadas quando esses artigos de cunho odontolégico sao armazenados.
No entanto, ainda sao escassas as pesquisas que evidenciam a relevancia do armazenamento
adequado do produto para a preservagao de suas propriedades fisico-quimicas. Mas, ja ¢ de conhecimento cientifico
que as variagoes de temperatura durante o armazenamento impactam na solubilidade e no pH dos cimentos

endodonticos (Hasse, 2021).

Figura 6. Cimento endodontico sendo dispensado em uma placa de vidro para uso clinico. Fonte: Autoria
propria.
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DESCRICAO
O cimento endodontico é o material responsavel pela aderéncia da massa obturadora as paredes
dentinarias e por preencher as irregularidades e espag¢os nao ocupados pela guta-percha, assumindo um papel
fundamental na obturacao eficaz do sistema de canais radiculares (Flores et al., 2011; Accardo et al., 2014).
Com isso, esses cimentos podem ser classificados de acordo com sua composi¢ao quimica, incluindo:
cimentos a base de ionémero de vidro, cimentos a base de 6xido de zinco e eugenol, cimentos contendo
hidréxido de cilcio, cimentos a base de resina, cimentos a base de MTA, cimentos 2 base de bioceramicas e

cimentos a base de silicone (Baraba et al., 2011; Al-Haddad & Aziz, 2016).

RECOMENDACOES DE ARMAZENAMENTO

e Armazene o cimento endodontico em um local seco e ventilado, protegido da luz solar direta.

e A temperatura ideal de armazenamento deve estar entre 15°C e 30°C, com umidade relativa do ar

abaixo de 60%.

e Para preservar as caracteristicas do produto, mantenha-o bem fechado em sua embalagem

original.

e Naio ¢ recomendado armazenar o cimento endodontico na geladeira, pois isso pode afetar sua

composigao e eficacia.

e Hvite a exposicao do cimento endodontico ao calor excessivo e a umidade, mantendo-o protegido

em local fresco e seco.

ANESTESICO LOCAL
Contextualizacio Cientifica

Potencial energético é uma caracteristica presente em todas as moléculas, possibilitando sua interagao
com outras ou até mesmo sua autodestruicio. Desse modo, em cada processo de reacio ou degradagao,
novas moléculas sao geradas, provocando alteracbes na concentragao inicial de uma substancia. Tais
alteragoes influenciam, assim, diretamente na eficacia e na toxicidade do composto em questao (Hondrum et
al., 1993).

Além disso, a estabilidade de um produto farmacéutico se refere a capacidade de uma formulagao
especifica, contida em um recipiente designado, de manter integra suas propriedades fisicas, quimicas,
microbioldgicas, terapéuticas e toxicoldgicas intactas ao longo do tempo. Logo, o periodo de validade abrange
desde o momento da fabricagao e embalagem da formulagio até o ponto em que sua atividade quimica ou
bioldgica diminui para um nivel pré-determinado, geralmente entre 90% e 95% da poténcia original (USP,

1995).

/35/



Manual para condi¢oes de armazenamento e tempo de validade dos materiais médico-odontologicos

Pode-se citar, como exemplo, os sais anestésicos do tipo amida os quais sio notavelmente estaveis,
exibindo degradagao praticamente imperceptivel mesmo apos trés anos de armazenamento, até mesmo por meio
de métodos de alta sensibilidade. Portanto, o periodo de validade da solucdo anestésica local é determinado

principalmente pela presenca de vasoconstritores (Carlwright & Fyhr, 1988).

DESCRICAO

A anestesia local é definida como um bloqueio reversivel da condug¢ao nervosa, determinando perda
das sensagoes sem alteracdo do nivel da consciéncia (Ferreira, 1999). Dessa forma, a sua agao restringe-se a0
local de aplicagao e termina com a sua difusio.

Além disso, atualmente, estio disponiveis no mercado dois tipos de anestésicos locais: os ésteres ¢ as
amidas. Ambos sao compostos por trés elementos principais: um grupo amina, uma cadeia intermediaria e
um grupo aromatico. Entre eles, as aminas terciarias com propriedades hidréfilas e lipofilas, desenvolvidas
na década de 40, sio consideradas as mais seguras para uso na odontologia. Representam uma alternativa
menos toxica, mais efetiva, com maior duragio de agdo e com menor capacidade alérgica que os anestésicos

do tipo éster (Vieira et al., 2000).

RECOMENDACOES DE ARMAZENAMENTO:

e O armazenamento deve ser feito em locais frescos e ao abrigo da luz.

e LBvite a exposi¢ao do anestésico local ao calor excessivo e a umidade, mantendo-o protegido em

local fresco e seco.

e Eimportante salientar que conservar a temperatura ambiente de 15°C a 30°C e a0 abrigo da luz

mantém a eficacia do anestésico e garante o conforto ao se injetar o produto na mucosa.

e Hvitar a exposi¢ao direta a luz, pois acelera a degrada¢ao de alguns componentes, principalmente do

vasoconstritor, o que pode resultar em uma anestesia menos duradoura.

e Ressalta-se que as condi¢oes inadequadas de armazenamento promovem a redugao do pH e reduz a

eficicia da solucao
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Capitulo 6

Descarte de materiais médico-odontologicos: seguranga,
sustentabilidade e conformidade

410.46420/9786585756839cap6 Rafael Martins dos Santos
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Evandro Piva
Rafael Guerra Lund
INTRODUCAO

O descarte adequado de materiais médico-odontolégicos ¢ uma etapa essencial para a manuten¢ao
da biosseguranga, da saude publica e da preservacdo ambiental. Ambientes de satde geram uma variedade
de residuos, incluindo materiais perfurocortantes, produtos quimicos, medicamentos vencidos, residuos
infectantes e itens com potencial contaminante. Segundo a RDC n® 222/2018 da ANVISA, esses residuos
devem ser segregados, acondicionados, identificados e encaminhados conforme sua classificagao,
minimizando os riscos de contamina¢ao cruzada, acidentes ocupacionais e impacto ambiental (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, 2018). A correta gestdo desses residuos comega com o
conhecimento técnico dos profissionais e 0 comprometimento com as normas vigentes.

A seguranca no descarte estda diretamente ligada a prevencao de acidentes com materiais
perfurocortantes e a manipula¢ao adequada de substancias quimicas e bioldgicas. E fundamental o uso de
coletores rigidos, resistentes a perfuragdes e com tampa, além do descarte imediato apds o uso, sem reencape
de agulhas ou manipulagao desnecessaria de materiais contaminados. A capacitagao continua das equipes é
fundamental para a execugdo correta desses procedimentos e para a redugdo de riscos a saude dos
trabalhadores e da comunidade.

No contexto da sustentabilidade, o descarte consciente de materiais odontolégicos envolve
estratégias de reducao na geragao de residuos, reutilizacdo segura e reciclagem quando possivel (United
Nations Environment Programme — UNEP, 2019). A odontologia sustentavel propoe o uso de materiais
com menor impacto ambiental, a substituicao de produtos de uso tnico por alternativas reutilizaveis
esterilizaveis, e o incentivo a compostagem de residuos organicos nao contaminados (da Silva, Oliveira, &
Costa, 2022). Além disso, campanhas de coleta seletiva e parcerias com cooperativas de reciclagem
fortalecem a responsabilidade socioambiental dos servigos de satde bucal. O ciclo de vida dos produtos

deve ser considerado desde sua aquisi¢ao até o descarte, integrando praticas ecoldgicas a rotina clinica.
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Por fim, a conformidade legal e ética no descarte de residuos odontolégicos é respaldada por
legislagbes nacionais e acordos internacionais, como a Politica Nacional de Residuos Solidos (Lei n°
12.305/2010). A rastreabilidade dos residuos e o controle documental sio exigéncias que garantem
transparéncia e responsabilidade no manejo desses materiais. O descumprimento dessas normas pode
acarretar penalidades legais, além de danos a reputacdo profissional e institucional. Portanto, adotar praticas
seguras, sustentaveis e em conformidade com a legislagao vigente nao é apenas uma exigéncia técnica, mas

um compromisso ético com a satude, o meio ambiente e a sociedade.
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Consideragoes finais

A garantia da seguranca e exceléncia dos materiais utilizados na esfera médica e odontolégica ¢ uma
demanda inelutavel. Nesse contexto, uma administragao eficaz desses recursos nao apenas assegura a
provisio continua dos insumos necessarios, mas também desempenha um papel de suma importancia na
preservacao da integridade fisica e na otimiza¢ao dos cuidados destinados aos pacientes.

Este manual realizou uma avaliacao sistematizada das condi¢oes de armazenamento e da durabilidade
de nove materiais médico-odontolégicos de uso frequente, organizados em dois grupos: cinco de uso
hospitalar e quatro de uso odontolégico. As recomendagdes apresentadas foram fundamentadas em literatura
cientifica indexada, normas técnicas e regulamentacées da ANVISA, oferecendo uma base confiavel para a
tomada de decisao clinica. Além disso, a discussio desses materiais reflete a disponibilidade de evidéncias
encontradas na literatura cientifica no momento da elaboracao do manual.

Reconhece-se que a literatura sobre armazenamento de alguns materiais ainda apresenta lacunas,
especialmente em relagdo ao comportamento pos-abertura de solugdes e a comparagao entre diferentes marcas
e formulagoes. Novos estudos primarios sao necessarios para preencher essas lacunas e consolidar recomendagées
mais precisas.

Por fim, cabe reforcar que a preservacao da qualidade dos materiais médico-odontoldgicos tem inicio
antes mesmo do armazenamento: comega na aquisi¢ao. Conforme discutido no Capitulo 2, a compra por
meio de licitacao, quando fundamentada em critérios técnicos bem elaborados e em um recebimento
criterioso, constitui a primeira barreira de garantia da qualidade, assegurando que apenas produtos adequados,
devidamente registrados e dentro do prazo de validade ingressem no servigo de satde. Articulam-se, dessa
forma, a boa gestao das compras publicas e as boas praticas de conservagao, em prol da seguranca do paciente

e da eficiéncia dos recursos.
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