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Nota

O conhecimento em ciéncias da satde, impulsionado por novas pesquisas e pela
experiéncia clinica em constante expansao, esta sujeito a revisdes e atualizagdes
frequentes. As informagdes contidas neste livro, embora baseadas em fontes
confidveis e refletindo o estado da arte no momento da publicagdo, podem ser
suplantadas por novos achados cientificos ou por mudangas nas praticas clinicas.
Diante da natureza dinamica das ciéncias da saude, o leitor assume um papel
indispensavel na busca pelo conhecimento atualizado e seguro. A consulta a outras
fontes confiaveis, como periddicos cientificos indexados e diretrizes clinicas, é
fundamental para complementar e confirmar as informagodes aqui apresentadas.
As ciéncias da saude, em constante evolugdo, exigem do leitor uma postura ativa e
critica na busca pelo conhecimento. A informagao médica, embora valiosa, deve ser
sempre confrontada com outras fontes e discutida com profissionais de saiude
qualificados, que podem fornecer orientagdo personalizada e segura.
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APRESENTACAO DA OBRA

Durante a formacdo de novos profissionais da
Odontologia, é fundamental que a gestao do ensino va além
da organizacdo e supervisdo do processo educacional,
incluindo também o aprimoramento continuo dos
conhecimentos e praticas relacionadas ao controle de
infeccdo, principalmente no contexto de clinica-escola.

Nesse sentido, este guia foi elaborado como um
recurso didatico para o ensino dos procedimentos de
processamento de dispositivos médicos, para a formacgio
de sujeitos criticos, responsaveis e comprometidos com a
seguranca do paciente, a qualidade da assisténcia e a
consolidacdo de praticas alinhadas aos principios da saidde
publica brasileira (Saldanha et al., 2014; Padilha et al, 2018;
Gomes et al,, 2018).

Mas o que sdo dispositivos médicos? E um termo
relativamente novo, que define que “qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, software, material ou outro artigo
destinado pelo fabricante a ser utilizado isoladamente ou em
combinagao, em seres humanos” (ANVISA, 2020).

Portanto, “dispositivo médico é todo produto
utilizado para fins médicos, odontolégicos, laboratoriais ou
para diagnoéstico, destinado a ser utilizado em seres
humanos” (ANVISA, 2022).

Todos os itens usados ao longo do curso de
Odontologia, nas praticas de assisténcia em clinica, sdo
denominados de dispositivos médicos, e os estudantes
necessitam manipular diversos, que sdo imprescindiveis
desde um exame clinico até em procedimentos mais
invasivos e complexos.



Além disto, ap6s as praticas de assisténcia clinica,
estes dispositivos necessitam passar por diversas etapas,
destacando-se a esterilizacdo, para serem utilizados
novamente, uma vez que, a maioria é reutilizavel em novos
atendimentos clinicos.

Dessa forma, o processamento de dispositivos
médicos que sdo aplicados ao contexto da assisténcia
odontolégica, deve ser ensinado tanto na teoria quanto na
pratica durante a graduagio destes futuros profissionais.

Mas afinal, como preparar corretamente os
dispositivos para esse processo de esterilizacdo? Onde
esterilizar os dispositivos utilizados nas praticas clinicas? O
que é e como funciona um Centro ou Central de Esterilizacdo
dentro do contexto de uma clinica-escola?

Este guia responde a essas perguntas por meio de
uma abordagem pratica, ilustrada e acessivel, facilitando a
compreensdo e a aplicacio diaria das técnicas de
esterilizagcdo em ambiente clinico do tipo clinica-escola.

Face o exposto, ao seguir as orientagdes aqui
apresentadas, o docente colaborara para a prevencdo de
infeccoes, a promocgdo da satide bucal e o fortalecimento de
uma cultura de seguranga, gestdo qualificada e
responsabilidade social nas praticas odontoldgicas.

Boa leitura!
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SEGURANCA DO
PACIENTE NO CONTEXTO
DA ASSISTENCIA EM
CLINICAS-ESCOLAS DE
ODONTOLOGIA



A GESTAO DO ENSINO EM CLINICAS-ESCOLA DE
ODONTOLOGIA E AS REGULAMENTAGCOES SANITARIAS

As clinicas-escola de odontologia representam um
pilar fundamental na formacdo de futuros cirurgides-
dentistas, configurando-se como um ambiente de
aprendizado pratico insubstituivel de atendimento a saude
da populacao.

Neste cendario dual, onde a prestacido de servigos de
saude se entrelaca intrinsecamente com o processo de
ensino-aprendizagem, a seguranca do paciente emerge
como um imperativo ético e um indicador de exceléncia.

A gestdo do ensino nestes ambientes transcende a
mera supervisio de procedimentos, abarcando a
implementacdo de uma cultura de seguranca robusta, o
gerenciamento proativo de riscos e a continua qualificacdo
dos processos assistenciais.

As regulamentacdes sanitarias

No tocante as regulamentacdes sanitarias, observa-se
que a legislacdo vigente publicada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ainda ndo contempla de forma
especifica as particularidades da pratica odontolégica
(Brasil, 2023). Faltam diretrizes voltadas diretamente aos
processos de trabalho e aos resultados esperados para o
processamento de dispositivos médicos.

Essa lacuna normativa repercute diretamente no
enfrentamento das Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a
Satde (IRAS), uma vez que ndo ha padronizagdo consolidada
para etapas cruciais do processamento de produtos
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odontolégicos, entre os pontos criticos, destacam-se
(ANVISA, 2024):

e Estrutura fisica destinada a Central ou Centro de
Material e Esterilizacdo (CME);

e Divergéncia entre o uso de autoclaves e estufas;
e Protocolos de esterilizacdo de pecas de mao;
e Adocdo de barreiras de seguranca;

e Necessidade de monitoramento fisico, quimico e
biolégico dos ciclos de esterilizagao.

Atencao a biosseguranca no cendario da odontologia e
das clinicas-escolas

Nesse cendrio, a aten¢do a biosseguranca, aos
protocolos clinicos e ao correto processamento de
dispositivos médicos adquire relevancia central, sendo o
adequado processamento de dispositivos médicos uma
prioridade inegociavel, tendo a esterilizagdo um
conhecimento tedrico-pratico essencial que deve ser
desenvolvido na formacgdo de novos profissionais.

As clinicas-escolas, inseridas nas instituicdes de
ensino superior, tém se consolidado como espacos
estratégicos para a formacdo em saude, articulando ensino,
cuidado e gestdo. No contexto brasileiro, marcado pela
diversidade regional e pelos desafios do Sistema Unico de
Sadde (SUS), essas unidades assumem multiplas fungdes:
campo de pratica, dispositivo de apoio institucional, espacgo
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de educacdo permanente e ambiente de transformacgao das
praticas (Saldanha et al., 2014; Padilha et al., 2018).

Mais do que ambientes de estagio, as clinicas-escolas
operam na intersecdo entre ensino, servico e comunidade,
exigindo modelos de gestdo que articulem fluxos
assistenciais bem definidos, apoio institucional como pratica
pedagoégica e de gestdo, e principios como qualidade,
segurancga, corresponsabilizacdo e educa¢do organizacional
(Padilha et al, 2018; Gomes et al., 2018; Saldanha et al,
2014).

Essa concep¢do aponta para uma gestdo clinica
ampliada, que transcende a administracdo de recursos e
envolve a construcdo de redes, vinculos e praticas reflexivas
(Padilha et al.,, 2018). A integracdo ensino-servico é um dos
pilares dessa abordagem, uma vez que a formagdo em saude
deve promover vivéncias conectadas a realidade dos
servicos, favorecendo a reflexdo critica e a transformacgao
das praticas.

A educacido permanente em saude

Nesse sentido, a educagdo permanente em saude
(EPS) emerge como eixo estruturante, permitindo que
docentes, estudantes e profissionais construam saberes a
partir das necessidades locais e dos desafios cotidianos
(Saldanha et al.,, 2014).

No campo da Odontologia, essa perspectiva é
especialmente relevante. A pratica clinica exige raciocinio
clinico, tomada de decisdo e trabalho em equipe,
demandando uma formagdo critica, humanizada e
interdisciplinar (Padilha et al, 2018; Gomes et al., 2018).

15



A clinica-escola, portanto, torna-se um espaco de
producdo de subjetividades, saberes e praticas
transformadoras, contribuindo para o cuidado integral e
para a construgio de profissionais comprometidos com os
principios do SUS (Saldanha et al., 2014; Padilha et al., 2018).

Outro aspecto fundamental refere-se a
sustentabilidade, uma vez que a eficiéncia na administracdo
de recursos humanos, materiais e financeiros é essencial
para a continuidade e qualidade dos servigos prestados.

O monitoramento de insumos, a organizacdo de
centros de custo e a definicdo clara do papel estratégico dos
profissionais da satide na gestao sdo praticas indispensaveis,
pois a auséncia de controle compromete a transparéncia e a
tomada de decisdo, evidenciando a necessidade de uma
cultura de gestdo compartilhada (Evaldt, 2024).

Além disto, outra cultura que necessita ser sélida, é a
cultura de seguranca, um alicerce para a minimizacdo de
eventos adversos no ambiente clinico-odontolégico. Trata-
se de um conjunto de valores, atitudes, competéncias e
padrdes de comportamento individuais e de grupo que
determinam o compromisso com a saude e a seguranga.

Em wuma clinica-escola, essa cultura deve ser
ativamente cultivada pela gestdo académica, permeando
todos os niveis hierarquicos, desde o corpo docente e
discente até a equipe de apoio.

A promo¢do de um ambiente nao punitivo é crucial
para que estudantes e profissionais se sintam a vontade para
relatar incidentes e "quase erros" (near misses). A
notificacdo de eventos adversos ndo deve ser vista como um
indicativo de falha individual, mas como uma oportunidade
de aprendizado e aprimoramento sistémico. A andlise
criteriosa desses relatos permite a identificagio de
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fragilidades nos processos e a implementacdo de barreiras
de seguranca mais eficazes.

Professores que demonstram um compromisso
inequivoco com a seguranca do paciente, que incentivam a
comunicacdo aberta e que valorizam a transparéncia na
gestdo de erros, contribuem significativamente para a
internalizacdo desses valores pelos estudantes.

A lideranga do corpo
docente desempenha um
papel vital na modelagem
de comportamentos
seguros.

Fonte: Canva.com, 2025.

Gerenciamento de riscos no ambiente da clinica-escola

O gerenciamento de riscos em clinicas-escola de
odontologia é um processo sistemdtico que envolve a
identificacao, analise, avaliacdo, tratamento e
monitoramento dos riscos inerentes a pratica clinica. A
natureza do ambiente de ensino, com a presenca de
profissionais em diferentes estagios de formacdo, impoe
desafios adicionais a esse processo.

A identificacdo de riscos deve abranger todas as
etapas do atendimento, desde a triagem e diagnostico do
paciente até a execucdo dos procedimentos e o
acompanhamento poés-tratamento.
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Riscos bioldgicos, como a
exposicdo a materiais
perfurocortantes e a
contaminagdo cruzada, sdo
uma preocupagdo
constante. Fonte: Cofen.gov.br, 2008.

A adesao rigorosa aos protocolos de biosseguranca,
incluindo a correta higienizacdo das madaos, o uso de
Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) e a
esterilizacdo adequada dos dispositivos médicos, ¢é
fundamental.

Riscos relacionados a falhas na comunicacdo também
merecem atenc¢do. A comunicac¢do efetiva entre estudante e
professor, entre a equipe odontoldgica e o paciente, e entre
os diferentes setores da clinica é essencial para garantir a
continuidade e a seguranca do cuidado. A implementacdo de
checklists e protocolos de comunicagao estruturada, como o
SBAR (Situation, Background, Assessment, Recommendation),
pode mitigar significativamente esses riscos.

A gestdo de riscos deve ainda contemplar a
ergonomia do ambiente de trabalho, a manutengio
preventiva dos equipamentos odontolégicos e a correta
dispensacdo e administragdo de medicamentos,
minimizando a ocorréncia de erros.

Portanto, a gestdo em ensino na assisténcia em
clinicas-escola de odontologia para a seguranca do paciente
é¢ uma tarefa complexa e multifacetada, que exige um
compromisso institucional com a exceléncia e uma
abordagem sistémica e proativa.

A criagdo de uma cultura de seguranca positiva, o
gerenciamento eficaz dos riscos, a implementagdo de

18



praticas baseadas em evidéncias, o uso de tecnologias
inovadoras e a educac¢do continuada de todos os envolvidos
sdo pilares fundamentais para garantir que o ambiente de
aprendizado seja também um ambiente de cuidado seguro e
de alta qualidade.

Ao priorizar a seguranca do paciente, as clinicas-
escola ndo apenas cumprem sua responsabilidade ética e
social, mas também formam profissionais mais conscientes,
competentes e preparados para os desafios da pratica
odontolégica contemporanea.

19



DISPOSITIVOS MEDICOS



COMPREENDA O TERMO “DISPOSITIVO MEDICO”

O termo “dispositivo médico” possui relevancia
central na atual conjuntura sanitaria global, especialmente
apods sua adogdo oficial pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) em 2023 (ANVISA, 2023).

A medida, resultado de decisao colegiada, visa alinhar
o vocabulario regulatério brasileiro as diretrizes
internacionais da Organizacdo Mundial da Satude (OMS),
Unido Europeia, Mercosul e outras autoridades, a fim de
convergir para padrdes de exceléncia e harmonizacao
regulatdria global (Teixeira et al,, 2024).

Além dessa mudanca de nomenclatura, também
foram acrescidos os meios que envolvem o uso dos
dispositivos médicos:

i. diagnostico, prevengdo, monitoramento, tratamento

(ou alivio) de uma doenca;

ii. diagndstico, monitoramento, tratamento ou
reparacdo de uma lesao ou deficiéncia;

iii. investigacao, substituicdo, alteragdo da anatomia ou
de um processo ou estado fisiolégico ou patolégico;

iv. suporte ou manutencao da vida;

v. controle ou apoio a concep¢ao; ou

vi. fornecimento de informagdes por meio de exame in
vitro de amostras provenientes do corpo humano,
incluindo doagdes de 6rgaos e tecidos.

Ademais, a terminologia “dispositivo médico” ¢é
considerada mais abrangente, por isso é a mais utilizada
atualmente. Todavia, ainda, podem ser encontrados nos
diversos documentos regulatérios vigentes, e em
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publicacdes cientificas, os termos que outrora eram
utilizados: “produtos para a saude”, “produtos médicos”, e
“equipamentos, dispositivos e materiais de servigo de

saude”.

, Vocé sabia?

Dispositivo médico é todo produto
utilizado para fins médicos,
odontolodgicos, laboratoriais ou

diagnosticos em seres humanos.

Além disso, ha tipos de dispositivos médicos e
classificagdes considerando diversas caracteristicas do
produto: composi¢do, regido anatdmica de aplicacdo,
finalidade de uso, grau de invasividade, duragdo de contato,
entre outras (Dolghi et al., 2023).

Historicamente, o Brasil utilizava as expressdes
“produto médico” e “correlato” para descrever uma gama de
artigos destinados ao cuidado em saude. No entanto, com a
evolucdo das tecnologias e o surgimento de defini¢cdes
normativas mais amplas internacionalmente, tornou-se
imperativo para a ANVISA revisar sua terminologia e
procedimentos regulatérios (ANVISA, 2023).

Essa revisdao foi formalizada principalmente pelas
Resolugdes RDC 751/2022, RDC 810/2023 e, mais
recentemente, consolidada pela RDC 830/2023.

A definicdo de dispositivo médico segundo a OMS
contempla “qualquer instrumento, aparelho, equipamento,
software, material ou outro artigo destinado pelo fabricante

22



a ser utilizado isoladamente ou em combina¢do, em seres
humanos, para fins de diagndstico, prevencao,
monitoramento, tratamento ou alivio de uma doenga,
investigacdo, substituicdo ou modificacdo da anatomia ou de
um processo fisioloégico ou patolédgico, e que ndo exerce sua
principal acdo pretendida por meios farmacolégicos,
imunolégicos ou metabdlicos, mas que pode ser assistido em
sua fungdo por tais meios” (Teixeira et al, 2024).

0 conceito da OMS serve de referéncia explicita para
reguladores globais, incluindo a ANVISA, e é largamente
aceito em foruns como International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF) e International Organization for
Standardization (1SO) (Brasil, 2020).

Esse alinhamento ndo se da apenas por questdes
terminolégicas, mas responde a um contexto de crescente
globalizacdo do setor de dispositivos médicos, no qual a
harmoniza¢do normativa é imprescindivel para facilitar o
comércio, assegurar a seguranca dos pacientes e promover
o acesso rapido a inovagdes tecnoldgicas.

Com a harmonizagdo para o termo “dispositivo
médico”, as normativas brasileiras se equiparam as da Unido
Europeia (European Medical Device Regulation - MDR),
Mercosul (Resolugdo GMC n°25/2021) e de outras
autoridades reguladoras reconhecidas, como FDA (Estados
Unidos), TGA (Australia), Health Canada e MHLW (Japao).

Do ponto de vista classificatério, os dispositivos
médicos abrangem ampla gama de dispositivos, desde
artigos simples, como seringas e estetoscopios, até
equipamentos  complexos, incluindo  ressonancias
magnéticas, implantes cardiacos, softwares assistivos e
sistemas digitais de informacao clinica.
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A RDC 751/2022, complementada pelas resolucdes
subsequentes, estabelece critérios claros de classificacdo de
risco (I a IV), conforme o potencial de dano ao paciente e ao
usuario. Produtos de risco mais alto demandam um processo
regulatdrio mais rigoroso, incluindo registro, certificagdo de
boas praticas de fabricagio e, em alguns casos, dados clinicos
robustos.

Ademais, é importante ressaltar que a RDC 830/2023,
publicada em dezembro de 2023 e com vigéncia a partir de
junho de 2024, consolidou a defini¢do e os procedimentos
para dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (IVD - In
Vitro Diagnostics), abrangendo reagentes, calibradores,
coletores de amostra e softwares especificamente projetados
para analise laboratorial de amostras humanas.

Essa distincdo reflete também movimentos
internacionais, incorporando exigéncias semelhantes aos
presentes no regulamento europeu (IVDR).

A padronizacgdo terminoldégica impacta diretamente o
marco regulatério, desde o processo de notificagio e registro
até a rotulagem, instrugdes de uso, importagdo e
tecnovigilancia.

A elaboragao documental, os requisitos de rotulagem
e a rastreabilidade dos dispositivos passaram a seguir
critérios anadlogos aos das principais autoridades
reguladoras globais, favorecendo o reconhecimento mutuo e
a transparéncia nos processos de avaliacdo sanitaria.

A nomenclatura unificada “dispositivo médico”
facilita, ainda, a participacio do Brasil em acordos de
convergeéncia internacional, incluindo parcerias estratégicas
no contexto do Mercosul e participacdo ativa em comités
como o IMDRF.
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Esses organismos sdo imprescindiveis na elaboracao
de guias e recomendag¢des técnicas que subsidiam o
desenvolvimento de marcos regulatérios contemporaneos e
fundamentados em evidéncias cientificas.

Além disso, o ambiente regulatério adaptou-se a
incorporacdo da categoria “Software como Dispositivo
Médico” (SaMD - Software as a Medical Device), alinhando-
se a diretrizes internacionais e reconhecendo a relevancia
crescente das tecnologias digitais em saude.

A classificacdo e exclusdao de registro dependem,
doravante, do impacto clinico do software, refletindo
abordagens de risco compativeis com a legislacdo europeia.

Outro aspecto fundamental do novo marco
regulatdrio é a énfase na avaliagdo sanitidria baseada em
risco, simplificando etapas regulatoérias para dispositivos de
menor risco e tornando mais eficiente o processo de
avaliacdo para produtos de alto risco sanitario.

Estudos recentes indicam que a adog¢ao desse enfoque
ndo acarretou aumento de incidentes adversos, sendo
considerado um aprimoramento de interesse estratégico
para a sadde publica e a inovagao.

O registro de dispositivos médicos no Brasil agora
exige documentacdo detalhada sobre eficacia, seguranca,
comprovagdo clinica (quando aplicavel), informagdes
técnicas essenciais, além de requisitos de rotulagem bilingue
(portugués e inglés), com instrucdes de uso claras e precisas.

A tecnovigilancia, aspecto central da nova legislacao,
demanda relatdrios sistematizados de eventos adversos e
falhas, compondo um sistema de monitoramento pds-
mercado robusto, fundamental para a seguranca dos
pacientes e a sinalizacdo de oportunidades de
aprimoramento normativo continuo.
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A modernizagdo do marco regulatério de dispositivos
médicos pela ANVISA ndo apenas agilizou processos
internos e administrativos, como colocou o Brasil em
posicdo mais elevada no cenario de convergéncia
internacional, favorecendo inovacgdo, investimento
estrangeiro e fortalecimento da cadeia produtiva nacional.

3

A adequagdo terminolégica é mais do que mero
detalhe  linguistico: é  condigdo  basilar  para
interoperabilidade internacional, licenciamento,
transferéncia de tecnologia e pesquisa multicéntrica no
campo da saude.

Além disso, a transparéncia nos processos
regulatorios e a clareza descritiva proporcionada por essa
convergeéncia fortalecem a confianca da sociedade civil, dos
fornecedores e do setor produtivo na atuagido da agéncia
reguladora, elemento fundamental para um ambiente
sanitario saudavel e inovador.

Nesse interim, a adog¢do do termo “dispositivo
médico” pela ANVISA consolida uma agenda regulatéria
madura, dindmica e alinhada com as melhores praticas
internacionais, promovendo protecao da saude coletiva e
ampliando o acesso da populagido a diagndsticos e terapias
seguros, inovadores e eficazes.

Esta medida destaca-se como um marco histérico na
evolucdo do sistema regulatério sanitario brasileiro, com
reflexos diretos na qualidade da assisténcia a saide nacional
e nas trocas comerciais internacionais no setor da satde.

TIPOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS

O universo dos dispositivos médicos é vasto,
multifacetado e diretamente vinculado a promoc¢do da
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saude, diagnoéstico, prevencado, monitoramento, tratamento
ou alivio de doengas.

Nos ultimos anos, o avango tecnolégico, juntamente
com a atualizagdo regulatéria em ambito nacional e
internacional (Food and Drug Administration, 2020),
especialmente de 2020 a 2025, trouxe maior refinamento a
classificagdo e a categorizacdo desses dispositivos,
robustecendo a seguranga do paciente, a eficacia clinica e a
rastreabilidade, conforme discriminado no quadro 1.

Quadro 1 - Tipos e conceito de dispositivos médicos
aplicados a saude.

TIPOS DE

DISPOSITIVOS ‘ CONCEITO EXEMPLOS ‘
Qualquer dispositivo cujo
funcionamento depende de
uma fonte de energia nao
gerada pelo corpo humano
para esse efeito, ou pela
gravidade, e que atua por
alteracdo da densidade ou
por  conversdo  dessa
Ativo energia, excetuando-se
aqueles  destinados a
transmitir energia,
substancias ou outros
elementos  entre  um
dispositivo ativo e o
paciente sem produzir
qualquer alteracdo
significativa.

Qualquer dispositivo ativo
utilizado isoladamente ou
em combinag¢do com outros
dispositivos para fornecer
informagdes com vista a
deteccdo, diagnoéstico,
monitoramento,
observagio ou tratamento
de estados fisiologicos,
estados de satde, doengas
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Bombas de infusio,
desfibriladores,
entre outros
dispositivos.

Ativo para
diagnostico e
monitoramento

Equipamentos  de
imagem, entre
outros dispositivos.




ou malformagdes
congénitas.

Qualquer dispositivo ativo
utilizado isoladamente ou
em combinagdo com outros

dispositivos para manter, | Ventiladores
P modificar, substituir ou | pulmonares,
Terapéutico ~ .
. restabelecer fun¢des ou | estimuladores
ativo A .
estruturas bioldgicas no | cerebrais, entre
ambito de um tratamento | outros.
ou da atenuagdo de uma
doenga, lesdo ou
deficiéncia.
Um dispositivo destinado a | Agulhas, seringas,
ser utilizado em uma | cateteres, luvas
Uso tnico pessoa durante um Unico | cirurgicas, gazes, e
procedimento, segundo | outros materiais
especificacio do fabricante. | médicos.
Qualquer dispositivo,
incluindo os que sdo parcial
ou totalmente absorvidos,
destinado a ser introduzido
totalmente  no  corpo
humano; ou a substituir
uma superficie epitelial ou
a superficie ocular,
mediante intervencdo | Stents, marca-
clinica, e que se destine a | passos, placas e
Implantavel permanecer neste local | parafusos, proteses
apds a intervengdo, ou | dentdrias e
ainda aquele destinado a | ortopédicas.
ser introduzido
parcialmente no corpo
humano mediante
intervencdo clinica e a
permanecer neste local
apos a intervencdo por um
periodo de, pelo menos, 30
dias.
. -, Cateteres, agulhas,
Qualquer dispositivo que .
. sondas, implantes,
penetre parcial ou : o
. dispositivos ~ para
. totalmente no corpo, seja L ~
Invasivo e administracdo
por um dos seus orificios | .
intravenosa,
ou atravessando a sua . s
. dispositivos de
superficie. A
assisténcia

28




circulatoria,
respiratoria,
monitorizagao,
acesso intradsseo,
procedimentos
endoscopicos.

Diagnoéstico "in
vitro"

Reagentes, calibradores,
padrdes, controles,
coletores de amostra,
softwares, instrumentos ou
outros artigos, usados
individualmente ou em
combinagdo, com inteng¢do
de uso determinada pelo
fabricante para a analise in

vitro de amostras
derivadas do corpo
humano, exclusivamente

ou principalmente, para
fornecer informagodes para
fins de diagndstico, auxilio

ao diagnéstico,
monitoramento,
compatibilidade, triagem,

testes de hepatite e
HIV, sistemas de
monitoramento de
glicose no sangue,

dispositivos de
tipagem sanguinea,
dispositivos  para
testes genéticos,
reagentes para
diagnéstico

sorolégico,

recipientes para

coleta de urina, e
outros dispositivos
para autoteste.

predisposicdo, progndstico,
predicdo ou determinagdo
do estado fisioldgico.

Fonte: ANVISA, 2022.

CLASSIFICACAO DOS DISPOSITIVOS MEDICOS

A classificagdo dos dispositivos médicos em criticos,
semicriticos e nao criticos é fundamental para garantir a
seguranc¢a do paciente e orientar os processos de limpeza,
desinfec¢do e esterilizagdo em ambientes de saide.

Esta categorizagdo, originalmente proposta por Earle
Spaulding e largamente incorporada por érgaos regulatoérios
e diretrizes técnicas internacionais relaciona-se
intimamente ao risco de infeccdo associado a utilizacdo

desses produtos em procedimentos em servicos de satude.
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O sistema classificatério de Spaulding permanece
cientifico e universal por basear-se na capacidade dos
dispositivos de veicular agentes patogénicos, suas vias de
contato com o organismo e o risco potencial de transmissdo
de microrganismos.

Tal abordagem ¢ ratificada por estudos de
microbiologia clinica, infectologia e controle de IRAS,
validando a classificacdo de Spaulding (Figura 1).

Figura 1 - Representacido esquematica da classificacdo de
Spaulding.

Criticos
Dispositivos L Dispositivos
médicos Classificagao médicos entram
entram em de . em contato com
contato com Spaulding mucosas ou pele
tecidos estéreis y ndo integra —
ou sistema / devem ser
vascular — . | esterilizados ou,
devem ser : quando nio for
esterilizados. possivel, sofrer
desinfeccio de
alto nivel.

Dispositivos médicos entram em contato apenas com a
pele integra — requerem apenas limpeza ou
desinfec¢ao de baixo/intermediario nivel.

Fonte: Napkin.ai, 2025.

Esta categorizacio decorre do potencial dos
dispositivos para transmitir patégenos em fungao do tipo de
contato com o paciente. Dispositivos criticos representam
maior risco para infecgdes sanguineas e sistémicas,
semicriticos para infecgdes de mucosa (como bronquite pds-
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broncoscopia), e ndo criticos estio mais associados a
infec¢Ges cruzadas de superficie e transmissdo indireta de
patdgenos resistentes.

Publicac¢des recentes enfatizam o papel da atualizacdo
constante dos protocolos de desinfeccdo e esterilizacao,
especialmente diante da emergéncia de microrganismos
multirresistentes (Josephs-Spaulding; Singh, 2020).

A harmonizacio global dos critérios de
processamento é incentivada pela OMS, FDA e USEPA,
associada a necessidade de mitigar riscos microbioldgicos
emergentes e acompanhar avanc¢os tecnoldgicos dos
dispositivos contemporaneos (FDA, 2022).

Orgéos como a ANVISA, Centers for Disease Control
and Prevention (CDC) e Health Canada exigem politicas
institucionalizadas e documentacdo rigorosa para
reprocessamento de dispositivos criticos e semicriticos,
garantindo rastreabilidade, performance dos processos e
atualizacdo frente a recomendagdes do fabricante.

A correta classificagdo orienta investimentos em
infraestrutura fisica (centrais de materiais esterilizados),
treinamento profissional, uso racional de saneantes e gestdo
de recursos em servicos de saide (Araujo; Paulino, 2020).

M

NOS PROCEDIMENTOS ODONTOLOGICOS, E FREQUENTE A
OCORRENCIA DE CONTATO COM SANGUE, O QUE DIFICULTA A
DISTINCAO ENTRE DISPOSITIVOS SEMICRITICOS E CRITICOS. POR
ESSE MOTIVO, RECOMENDA-SE QUE TODO DISPOSITIVO
SEMICRITICO UTILIZADO NA PRATICA ODONTOLOGICA E QUE
SEJA TERMORRESISTENTE SEJA SUBMETIDO A ESTERILIZAGAO.

NA ODONTOLOGIA, CONSIDERA-SE ADEQUADO TRATAR 0S ,@
DISPOSITIVOS SEMICRITICOS COMO CRITICOS (Brasil, 2023). .6‘. :
fFm
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'

Aplicagdes no contexto odontolégico

Figura 2 - Representacido esquematica da classificacdo de
Spaulding no contexto odontoldgico.

Fonte: Canva.com, 2025; Suryadental.com.br, 2025.
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PROCESSAMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

O processamento de dispositivos médicos assumiu
maior destaque e rigor regulatério na saude brasileira a
partir de 2023, com a ado¢do de novas normativas pela
ANVISA.

Essa atualizacdo visa ndo apenas harmonizar o marco
normativo nacional as exigéncias internacionais, mas
também garantir elevados padroes de seguranca, eficicia e
rastreabilidade desses dispositivos em prol da satude
publica.

O termo “processamento de dispositivos médicos”
refere-se ao conjunto de etapas técnicas que visam preparar,
limpar, desinfetar ou esterilizar e acondicionar dispositivos
para uso assistencial, assegurando que estejam livres de
qualquer risco de transmissao de infeccdo (ANVISA, 2023).

As resolugdes mais relevantes para esse processo
incluem a RDC 751/2022, RDC 830/2023, RDC 810/2023 e,
em 2024, a IN 290/2024, além de atualizacdo na estrutura
de dossiés técnicos em consondncia com as recomendagoes
do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF).

A RDC 751/2022, em vigor desde 12 de marc¢o de
2023, consolidou as diretrizes relativas a classificacdo de
risco, notificagdes, registro, rotulagem e instrugdes de uso,
estabelecendo procedimentos claros de regularizacdo dos
dispositivos médicos.

Importante salientar que a estrutura do dossié
técnico desses dispositivos passou a seguir a tabela de
conteido recomendada pelo IMDRF, facilitando o
aproveitamento de dossiés em multiplas jurisdicdes e
promovendo a interoperabilidade regulatéria.

34



Uma das exigéncias fundamentais para o
processamento é a comprova¢do e manutencio das Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF), atribuicdo essencial para
fabricantes nacionais e estrangeiros. O protocolo para
certificacio de BPF ¢é condicdo sine qua non para o
peticionamento e inicio da analise de concessao de registro
de dispositivos médicos na ANVISA (Brasil, 2023).

O deferimento do registro somente serd efetivado
mediante publicacdo de certificado valido de BPF e
cumprimento rigoroso de todos os requisitos documentais e
técnicos, como estabelecido na RDC 830/2023.

O ciclo de processamento abrange desde a limpeza e
desinfeccdo até a esterilizacdo, passando pelo controle de
qualidade, rastreabilidade durante todo o poés-
processamento e descarte adequado, caso o dispositivo seja
de uso Unico ou nao possa ser reprocessado.

|

Para dispositivos criticos e semicriticos no contexto
odontolégico, os procedimentos de esterilizacdo sdo
obrigatdrios, conforme recomendagdes do fabricante
e das caracteristicas do ciclo de uso clinico.
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As normas da ANVISA alinharam-se as exigéncias
internacionais, incluindo disposicdes especificas para
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (IVD), cuja
regulacio foi revisada pela RDC 830/2023.

Esta norma, vigente a partir de junho de 2024,
estabelece critérios minuciosos para notificacao, registro e
revalidacdo desses dispositivos, além de detalhar os
requisitos de rotulagem e rastreabilidade, otimizando a
seguranca no uso laboratorial e clinico.

O processamento exige validacdo continua dos
métodos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo, incluindo
testes de eficiéncia microbioldgica, avaliagido de residuos
toxicos, integridade estrutural e funcionalidade do
equipamento ap6s multiplos ciclos de reutilizacdo. Todos os
procedimentos devem ser documentados detalhadamente,
permitindo rastreabilidade total por meio de registros de
lote, ciclo de esterilizagdo e usuario responsavel.

Outro avango relevante foi a formalizacdo do
processamento de softwares como dispositivos médicos
(SaMD). Softwares que se enquadram nesta categoria devem
obedecer ndo sé aos critérios de risco clinico, mas também a
protocolos  robustos de  validagdo, atualizacio,
interoperabilidade, seguranca cibernética e controle de
versoes.

A regularizacdo prévia dos dispositivos junto a
ANVISA tornou-se exigéncia absoluta para importacao,
distribuicao, uso e comercializagdo. Se o dispositivo médico
for fabricado no exterior antes de sua regularizacio no
Brasil, poderd ser autorizado desde que fabricado até cinco
anos antes da regularizacdo e cumpridos todos os requisitos
estabelecidos, com apresentacdo de declaracdo do detentor
do registro.
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Nos processos de reprocessamento em servicos de
saude, exige-se treinamento continuo das equipes,
manutencdo sistematica dos equipamentos de esterilizacdo
e monitoramento ambiental dos ambientes de
processamento, a fim de garantir a eliminacao eficiente de
contaminantes e evitar a formacdo de biofilmes
microbiolégicos resistentes.

Para dispositivos de uso unico, a legislacdo proibe
expressamente o reprocessamento (Figura 3), exceto se
houver validacdo cientifica e autorizacdo expressa da
ANVISA. O reprocessamento indevido é infragdo sanitaria
grave, passivel de sang¢des administrativas e criminais,
conforme a legislacdo sanitaria vigente (ANVISA, 2006).

Figura 3 - Representacdo esquematica de dispositivos de
uso unico no contexto odontologico.

- Agulhas com
componentes removiveis
- Bisturis descartaveis
com ldmina fixa

- Lancetas de

- Sugador cirtrgico
plastico para uso em
odontologia

- Compressas cirurgicas
- Cobertura descartével

hemoglicoteste para mesa de
- Fios de sutura cirtrgica instrumental cirdrgico
- Laminas de bisturi - Campos cirdrgicos
DISPOSITIVOS descartaveis
MEDICOS DE USO
UNICO NA
ODONTOLOGIA
- Dique de borracha de - Aventais descartaveis

uso odontolégico - Luvas cirtrgicas
- Implantes odontolégicos %‘E] - Luvas de procedimentos
- Tubo de coleta de

sangue

- Embalagens para
esterilizacdo de qualquer
natureza e

Fonte: Flaticon.com, 2025; ANVISA, 2006.
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RASTREABRILIDADE DE DISPOSITIVOS MEDICOS

A rastreabilidade ganhou for¢ca com a implementagio
progressiva do Unique Device Identification (UDI), um
sistema global de identificagdo que permite acompanhar
cada etapa do ciclo de vida do dispositivo, desde a fabricacdo
até o descarte, promovendo maior seguranca e eficiéncia em
casos de recall de dispositivos ou investigacdes
epidemioldgicas.

O processamento dos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro apresenta especificidades que incluem
exigéncias para controle de amostras-lote, validagao
continua de protocolos de calibracdo, procedimentos de
manutengdo preventiva e criteriosa eliminacdo de reagentes
vencidos, a fim de garantir a precisdo dos resultados
laboratoriais.

A rotulagem passou a obedecer a padrdes mais
rigorosos, devendo conter informacées em lingua
portuguesa e inglesa, incluindo identificagdo clara do
fabricante, instrucdes detalhadas sobre processamento,
prazo de validade pés-processamento, precaucdes e
adverténcias. Discrepancias ou omissoes podem implicar em
apreensdo do lote e san¢des ao detentor do registro.

Além da conformidade com as normas nacionais, a IN
290/2024 inaugurou a possibilidade de regime otimizado de
andlise para dispositivos ja aprovados por Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE), desde que
comprovada a equivaléncia regulatéria e observado o
procedimento definido. Essa medida agiliza o acesso ao
mercado brasileiro e reduz a duplicidade de andlises
técnico-regulatdrias.
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No contexto da biosseguranca em servicos de satde,
o processamento adequado de dispositivos reutilizaveis
desempenha papel estratégico na prevencdo de Infecgdes
Associadas a Assisténcia a Saude (IAAS) e de IRAS, sendo
tema recorrente em publicacdes cientificas nacionais e
internacionais, que relatam a diminuig¢ao significativa desses
eventos com a aplica¢do rigorosa dos protocolos da ANVISA
e alinhamento a ISO 13485.

Os desafios tecnoldgicos recentes envolvem a
adaptacdo de sistemas automatizados de rastreabilidade,
uso de indicadores Dbiolégicos e quimicos para
monitoramento em tempo real da eficicia dos ciclos de
esterilizacdo, adotando-se parametros validados por ensaios
clinicos internacionais.

A implementacdo dos requisitos de validacdo e
controle de qualidade para dispositivos médicos com
componentes eletronicos, 6pticos e robdticos impde
complexidade adicional ao processamento, demandando
infraestrutura técnica avancada e atualizacdo permanente
dos processos de gestdo de qualidade nesses setores.

A ANVISA refor¢a a necessidade de auditorias
regulares em empresas e servicos de saude, com base em
indicadores de performance dos processos de
processamento de dispositivos médicos, promovendo
transparéncia e melhoria continua, além do envolvimento de
comissdes internas de controle de infeccdo no
monitoramento permanente das praticas adotadas.

A rastreabilidade total dos processos e eventos
adversos deve ser comunicada através do sistema nacional
de tecnovigilancia, permitindo a compilagdo de dados em
tempo real e a tomada de decisdes rapidas para evitar
disseminacdo de riscos a sadde coletiva.
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Os marcos regulatérios de 2023 trouxeram avangos
substanciais ao alinharem o Brasil as melhores praticas
internacionais, promovendo efeito positivo sobre a
inovacao, acesso da populagdo, seguran¢a assistencial e
reconhecimento global da autoridade regulatéria nacional.

O tratamento adequado do tema, portanto,
transcende a questdo operacional e representa garantia
inegociavel de seguranca do paciente, integridade dos
profissionais e confiabilidade do sistema de satde,
alicercado em metodologia baseada em evidéncias, rigor
cientifico e compromisso ético.

A literatura recente refor¢a que o processamento
seguro de dispositivos médicos reduz drasticamente a
incidéncia de infec¢des e falhas clinicas, além de otimizar
recursos e promover sustentabilidade operacional nos
servicos de saude, exigindo atuagcdo multidisciplinar,
fiscalizacdo rigorosa e cultura organizacional orientada a
qualidade.

Portanto, o processamento de dispositivos médicos
no Brasil, a partir das normas implementadas em 2023 pela
ANVISA, consolida-se como referéncia normativa e
operacional do ponto de vista sanitario, tornando-se
exemplo de convergéncia regulatéria e protecdo da saude
publica em consonancia com os avancos cientificos globais.
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A CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO (CME)

Os estabelecimentos de saude que tiverem centros
cirurgicos, obstétricos e/ou ambulatoriais, hemodinamica,
emergéncias de alta complexidade e urgéncia, precisam ter
uma Central de Material Esterilizado (ANVISA, 2002). Na
literatura também sdo encontradas outras denominacgdes:
Centro de Material Esterilizado, Central de Materiais e
Esterilizacao.

Em instituicdes voltadas ao processamento de sangue
e hemocomponentes, em laboratérios auténomos ou em
estabelecimentos assistenciais de saide que ndo realizam
procedimentos cirurgicos, a implantagio da Central de
Material e Esterilizacao (CME), bem como de seus ambientes
de apoio, pode ser dispensada, considerando a natureza e a
complexidade das atividades desenvolvidas (ANVISA, 2002).

A Central de Material e Esterilizacdo (CME) consiste
em uma unidade de apoio técnico fundamental nos
estabelecimentos de salde, responsavel por assegurar a
qualidade, o controle e a esterilizagdo de dispositivos
médicos passiveis de processamento (Paurosi et al., 2014).

Portanto, trata-se de uma 4&rea estruturada e
altamente especializada, cujo escopo abrange desde a
recepcdo até a distribuicdo dos materiais processados para
diversas areas assistenciais (Costa et al., 2020).

A missdo primordial da CME evoluiu nas ultimas
décadas. Atualmente, essa unidade ndo se limita a execugao
de atividades repetitivas, mas assume um papel central na
garantia da seguranca do paciente, na prevencdo de IRAS e
na promocao da eficiéncia assistencial (Costa et al., 2022).

O processamento inadequado de dispositivos
médicos pode ser uma via de transmissdo de patogenos,
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elevando o risco de complicagdes clinicas e aumentando
custos em servicos de saude. Para isso, tem-se o ciclo de
processamento na CME inclui multiplas etapas técnicas
(Figura 4).

Figura 4 - Fluxograma unidirecional das etapas de
processamento de dispositivos médicos.
sSuUJo LIMPO

Lavagem Enxdgue  Secagem com Inspecao Embalagem  Esterilizagdo Armazenamento
manual ou ar visual com selagem em autoclave e transporte
automatizada comprimido em
seco termoseladora

Fonte: Canva.com, 2025.

Cada uma dessas etapas demanda infraestrutura
especifica, equipamentos modernos e profissionais
qualificados, sobretudo da area de Enfermagem, cuja
atuagdo é destacada na literatura cientifica contemporanea
(Lemos et al., 2024).

A RDC ANVISA n? 15/2012 permanece como
referéncia central para organizagdo e funcionamento da
CME, embora revisdes e atualizacdes tenham sido
implementadas continuamente até o momento.

Entre as exigéncias normativas, destacam-se a
necessidade de dareas fisicas separadas para limpeza,
preparo, esterilizacdo e armazenamento, minimizando o
risco de contaminacdo cruzada. Exige-se ainda a
implementacdo de fluxos unidirecionais de materiais, desde
sujos até esterilizados, além do controle rigoroso de limpeza
e manutencio das instalagdes.
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O controle de qualidade é pilar essencial da CME.
Inclui a validagdo periddica dos processos de esterilizagido
por meio de indicadores bioldgicos e quimicos,
monitoramento dos equipamentos, calibracao e manutenc¢ado
preventiva.

A documentag¢do minuciosa dos ciclos de esterilizagao
e rastreabilidade dos lotes processados garante a rapida
identificacdo de falhas, facilitando ag¢des corretivas e
prevenindo possiveis eventos adversos.

Desta forma, o adequado funcionamento da CME e o
cumprimento dos protocolos de processamento sio
determinantes para resultados clinicos satisfatérios, sendo
diretamente associados a reducdo das IRAS, a melhoria da
seguranca do paciente e a otimizacdo dos recursos em
servicos de saude.

Estudos recentes evidenciam que a adoc¢do de boas
praticas na CME estd correlacionada a diminuicdo de
eventos adversos, aumento da confian¢a dos profissionais
de satde e maior satisfacdo dos pacientes atendidos (Costa
etal,2022).

A rastreabilidade total dos materiais processados
passou a ser requisito técnico, potencializada pela adog¢ao de
sistemas informatizados, o que permite a rapida resposta em
situagdes de recall de dispositivos e fortalece o sistema de
tecnovigilancia em servigos de satude.

Com o surgimento e disseminacdo de novas
tecnologias — como dispositivos minimamente invasivos,
opticos, robéticos e softwares assistivos —, a CME precisou
adaptar seus protocolos para abranger diferentes materiais
e complexidades, agregando praticas baseadas em
evidéncias, monitoramento em tempo real e atualiza¢do
constante dos processos.
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Além da técnica, o controle de qualidade no CME
envolve a promoc¢do de uma cultura organizacional
orientada a exceléncia. Isso inclui auditorias regulares,
participacdo ativa em comissdes de controle de infecgio,
andlise critica de indicadores de desempenho e
desenvolvimento de planos de a¢ido para melhoria continua.

A complexidade da CME também se reflete na
estrutura operacional. Os manuais de normas e rotinas,
revisados periodicamente, contribuem para a padronizagdo
dos procedimentos, facilitando o monitoramento, a
educacdo permanente e a previsibilidade dos resultados
assistenciais.

A conformidade com essas normas é frequentemente
inspecionada por autoridades sanitarias, que avaliam
critérios como estrutura fisica, fluxos internos, evidéncias de
rastreabilidade, desempenho dos equipamentos, controle de
infeccdo e capacitagio dos profissionais.

No aspecto cientifico, revisdes integrativas
publicadas em periddicos nacionais e internacionais
destacam a importancia das CME como ambientes de
seguranca em saude, assim como os desafios enfrentados,
especialmente em relacdo a infraestrutura, manutengio de
padrdes de qualidade e formagdo continua das equipes
(Costaetal, 2020; Travassos et al., 2024).

O dimensionamento da CME deve considerar o
volume de procedimentos realizados pela instituicao, a
complexidade dos servigos oferecidos e a necessidade de
entrega rapida de materiais processados para areas criticas,
como centro cirurgico e unidade de terapia intensiva.

Estratégias para melhoria da qualidade incluem a
automatizacdo de etapas, o uso de rastreadores eletronicos,
desenvolvimento de biossensores para detec¢do precoce de
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contaminacdo e ado¢do de protocolos internacionais para
esterilizacao e armazenamento.

A CME tornou-se cendrio estratégico para pesquisas
clinicas, desenvolvimento de novas ferramentas e
implementacdo de métodos inovadores de controle de
infeccdo, incluindo biosseguran¢a avangada, inteligéncia
artificial e sistemas de gestao de qualidade total.

Por fim, evidencia-se que a CME ndo deve ser vista
apenas como setor de apoio, mas como protagonista na
garantia da qualidade assistencial, promog¢do da sadde
publica e busca continua pela exceléncia sanitaria.

TIPOS DE CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAGCAO

O conceito e a classificacdo dos tipos de CME
representam fundamento estratégico para a garantia da
seguranca assistencial, controle de infec¢des e padronizacdo
dos processos técnicos em instituicdes de saide modernas.

A compreensdo minuciosa dessas tipologias,
fundamentada em referéncias cientificas recentes e rigor
metodoldgico, é necessaria para gestores, profissionais de
enfermagem e todos os envolvidos no cuidado em servigos
de saude.

As CME sdo definidas como unidades técnico-
assistenciais destinadas a reunido, inspecdo, preparo,
descontaminacao, infecc¢do, esterilizagdo, armazenamento e
distribuicao de dispositivos médicos e materiais usados em
procedimentos clinicos, cirdrgicos e diagnédsticos.

Sua relevancia estrutura-se sobre principios de
biosseguranca, rastreabilidade e eficiéncia operacional,
conforme normatiza¢des nacionais (ANVISA, RDC 15/2012
e revisdes) e internacionais (ISO 13485, diretrizes da OMS).
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Existem trés grandes tipos de CME, classificados
conforme sua dindmica de funcionamento e grau de
centralizacdo:

e CME Descentralizada: Cada unidade dos servigos
de saide (enfermaria, centro cirurgico,
ambulatério) mantém uma CME propria, realizando
de forma auténoma todas as etapas - da limpeza a
esterilizacdo. Sua atua¢do era mais comum até a
década de 1940, mas persistiu em pequenas
unidades ou servigos de baixa complexidade. Seu
principal limitante é a variabilidade nos padrdes de
qualidade, riscos de contaminagdo cruzada e menor
aproveitamento de recursos tecnoldgicos.

e CME Semi-centralizada: Neste modelo
intermediario, cada unidade assistencial realiza
apenas o preparo inicial (descontaminacdo e
limpeza) dos materiais, os quais sdo direcionados
para uma darea central exclusivamente destinada a
esterilizacdo e armazenamento. Otimiza os
processos criticos e permite certa padronizacdo,
reduzindo custos em comparacdo ao modelo
descentralizado e minimizando riscos infecciosos.

e CME Centralizada: Modelo predominante em
hospitais de médio e grande porte, responde
integralmente pelo processamento, da coleta até a
dispensacdo, de todos os materiais da instituicao.
Possui infraestrutura robusta, equipamentos
automatizados e equipe altamente evoluida,
promovendo padronizagdo maxima de protocolos,
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maior controle de qualidade, rastreabilidade e
ganhos logisticos. Este é o formato mais
recomendado pelas diretrizes internacionais,
sobretudo para hospitais de alta complexidade.

Além da classificacdo estrutural, a Resolucdo RDC
15/2012 da ANVISA institui uma divisdo baseada na
complexidade dos materiais processados:

e CME Classe I: processos de dispositivos para saude
criticos, semicriticos e ndo criticos de conformacgao
ndo complexa (cuja limpeza é factivel por friccdo
manual direta e sem estruturas internas
inacessiveis).

e CME Classe II: apta para processar dispositivos
para saude de  conformacio complexa
(instrumentais com limens inferiores a 5mm, dutos
internos, reentrancias, valvulas e regides de dificil
acesso  limpas). Esta classificacdo  exige
infraestrutura superior, validacdo de métodos,
registro continuado dos ciclos e rastreabilidade
rigorosa.

Estas distingdes visam garantir que materiais de alta
complexidade estrutural, com maior risco de falha no
reprocessamento e transmissao de infec¢des, sejam tratados
sob protocolos e solugdes otimizadas.

A escolha do tipo de CME impacta diretamente na
politica de controle de servigos de saude, otimizacdo de
recursos, sustentabilidade institucional e qualidade do
cuidado.
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Qual o modelo de CME deve ser implementado?

CME Centralizada?

Ideal para grandes hospitais com :
alta padronizagdo e controle deg
qualidade.}

CME Classe I

Processa dispositivos nao
complexos com limpeza
manual

Equilibrio entre padronizagio e
custo-efetividade.

CME Descentralizada

CME Classe II
Adequada para pequenas

. . Processa dispositivos
unidades, mas com riscos

. complexos com
de qualidade e ) P .
N infraestrutura superior
contaminagdo.

Classificagdo estrutural conforme a dindmica : Classificagdo conforme a complexidade
de funcionamento e grau de centralizagdo : dos materiais processados

A literatura cientifica destaca preferéncia crescente
pelas CME centralizadas, sobretudo em contextos
pandémicos e de alta rotatividade, pela sua capacidade de
resposta rapida, padronizacdo e rastreabilidade, alinhadas
com as metas globais de seguranca do paciente e
biosseguranca em servicos de saude.

an

NAS INSTITUICOES DE ENSINO ODONTOLOGICO, OBSERVA-SE A
EXISTENCIA DE CME QUE ATENDE AOS REQUISITOS DA CLASSE I,
ENQUANTO OUTROS ALCANCAM A CLASSIFICACAO II (BRASIL,
2023).

A tipologia das CME reflete uma escolha estrutural,
assim como um compromisso institucional com a seguranca
assistencial, a eficacia dos processos técnicos e o
cumprimento rigoroso das normativas regulatérias
nacionais e internacionais.
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Em um mercado cada vez mais regulado, competitivo
e orientado a qualidade, a centralizagido e a complexificagio
dos processos demonstram superioridade em resultados
clinicos, econOmicos e sanitarios, sendo uma escolha
preferencial por institui¢cdes que visam exceléncia em satude.
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FINALIDADES DA CME

A Central de Material e Esterilizagio (CME) ¢é
considerada uma das unidades técnico-assistenciais mais
estratégicas nos ambientes de servicos de satide modernos.

Sua principal finalidade é garantir a seguranca do
paciente e da equipe multiprofissional, envolvendo também
(Bogossian, 2021; IBSP, 2025):

e Prevencdo e controle de IRAS por meio da
eliminacdo de contaminantes biolégicos de
dispositivos  médicos  reutilizaveis, roupas
hospitalares e artigos criticos e semicriticos.

e Suporte técnico-operacional aos setores
assistenciais, tais como: centro cirdrgico, unidades
de terapia intensiva, internacdo, ambulatérios,
entre outros.

e Otimizacdo do uso e racionalizacdo dos recursos do
hospital, prolongando a vida 1til dos equipamentos
médicos e custos.

e (Garantia derastreabilidade e documentacdo de todo
o ciclo do processamento, favorecendo resposta
rapida em emergéncias, recall ou eventos adversos.

e Promocdo da seguranca e da eficiéncia assistencial,
sustentando a alteragdo institucional e operacional.

A literatura cientifica atual corrobora a ampliacdo do
papel da CME, trazendo a tona sua fung¢do estratégica diante
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de novos desafios, como a emergéncia de microrganismos
multirresistentes, a incorporacao de tecnologias avancgadas
e o aumento da complexidade de dispositivos médicos
processados (Bioxxi, 2025).

Recursos Humanos e Composicio da Equipe
Multidisciplinar

A operacionalizagdo das atividades do CME exige
atuacdo sinérgica de diferentes profissdes, com destaque
para enfermeiros supervisores - responsaveis pela
coordenacdo, monitoramento de processos, capacitagio,
validagdo de tecnologias e garantia da qualidade -, técnicos
e auxiliares de enfermagem para técnicos, limpeza,
montagem e inspe¢do dos dispositivos, além de profissionais
administrativos no controle documental, estatisticos e
tecnoldgicos.

Desta forma, a CME requer uma equipe altamente
qualificada, composta por diferentes profissionais com
atribui¢des especificas:

e Enfermeiro coordenador e supervisor, responsavel
pelo gerenciamento, atualizacdo de protocolos,
rastreabilidade e coordenacgdo técnico-cientifica.

e Técnicos e auxiliares de enfermagem, encarregados
do processamento direto, montagem, limpeza,

inspecdo e controle de materiais.

e Profissionais de apoio operacional para logistica,
controle ambiental e manutenc¢do de equipamentos.
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No Brasil, a legislagdo sanitaria é complementada por
normas do Ministério do Trabalho e Emprego (exemplo: NR-
32, que trata da seguran¢a em ambientes de saude), além de
politicas estaduais e municipais que podem estabelecer
requisitos adicionais para funcionamento das CME.

Nesse sentido, o treinamento e a capacita¢ao continua
das equipes sdo obrigatérios, com base em diretrizes
nacionais e internacionais, como as normas ISO 13485, além
de 6rgaos profissionais como o COFEN e a ABEn (Sousa;
Silva; Bicalho, 2024).

Essa qualificacdo constante dos trabalhadores
minimiza erros de processamento, aumenta a eficiéncia
operacional e fortalece a cultura de seguranca assistencial.
Deve ser um compromisso permanente, dada a
complexidade crescente dos dispositivos processados e a
atualiza¢ao constante das normas nacionais (RDC 15/2012
e revisdes posteriores) e internacionais (ISSO 13485).
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AREAS DA CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

A Central de Material e Esterilizagio (CME) ¢é
estruturada, obrigatoriamente, por areas segregadas por
barreiras fisicas ou técnicas, organizada em sequéncia logica
para impedir o retorno de materiais contaminados para
areas limpas, e com isso alcangar suas finalidades e evitar
contaminacio cruzada (Bioxxi, 2025; Santa Casa de Ubatuba,
2025).

Deve ser composta pelas seguintes areas:

AREA CONTAMINADA (EXPURGO) |

Local de recep¢do dos materiais utilizados, que chegam
das diversas unidades do servigo de sadde. Aqui sdo
realizados a triagem, descontaminacdo, limpeza manual e
mecanica, enxague e secagem inicial dos dispositivos.
Esta area conta com infraestrutura especifica - pias de
multiplas cubas, lavadoras ultrassonicas, bancadas
resistentes, dispositivos para descarte de residuos
bioldgicos, equipamentos de protecdo individual (EPI) e

sistemas de contengdo de residuos organicos. @_

AREA DE PREPARACAO OU MONTAGEM |

Local onde ocorre a inspec¢do, montagem, conferéncia de
integridade e funcionalidade dos dispositivos,
empacotamento de artigos e preparagdo de Kkits
especificos (conjuntos ou caixas cirurgicas). Sao
embalados com materiais adequados, formando volumes
e ou pacotes, que sao identificados para posterior
esterilizagio. E aqui que ocorre o loteamento, registro de
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dados de fabricacdo/validade e preparacdo do material
para as autoclaves. Exige bancada, iluminacdo adequada
e sistemas de monitoramento de integridade.

AREA DE ESTERILIZACAO |

Local destinado a execu¢do dos processos de
esterilizacdo. Destinada a processos fisico-quimicos que
eliminam todos os microrganismos com métodos
especificos. A barreira técnica entre o preparo e a
esterilizacdo restringe o acesso, minimizando riscos de
recontaminacao. Utiliza autoclaves, estufas de calor seco,
esterilizadores a 6xido de etileno, formaldeido, radiacdo
ou outros métodos aprovados conforme o material a ser
processado. Contempla ainda equipamentos para testes
de validacao de processos (monitoramento continuo com
indicadores biolégicos e quimicos). &

AREA DE ARMAZENAMENTO ESTERIL |

Local onde os materiais sdo estocados até seu uso, com
controle rigoroso de temperatura, umidade e acesso
restrito para preservar a esterilidade até a dispensacao.
Apoés a esterilizacdo e a verificagdo de parametros de
validagdo, os materiais sdo transferidos para
armazenamento em ambiente controlado, ou arsenal,
onde a integridade do processo e a esterilidade sao
mantidas até a distribuicdo. O uso de sistemas
informatizados e controle ambiental sdo tendéncias

modernas. Em hospitais, utiliza sistemas informatizados

de rastreabilidade. @_
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AREA DE DISTRIBUICAO |

Local responsavel pela entrega dos materiais processados
aos setores consumidores, a fim de garantir fluxo
continuo e eficiente, minimizando atrasos e riscos de
recontaminacdo. Esta entrega deve ser devidamente
registrada para garantir rastreabilidade e conferir
agilidade logistica, evitando atrasos ou quebras na cadeia
de esterilidade.

Recursos estruturais da CME

As CME, independentemente do tipo, devem
apresentar ambientes fisicamente separados e barreiras
estruturais para prevencdo de contaminacdo cruzada, em
conformidade com as normas nacionais e internacionais
(exemplo na Figura 5).

Figura 5 - Planta baixa de espacos para processamento de
dispositivos sem que haja o cruzamento de fluxo entre os

ambientes.
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Fonte: Robinsonamaral.com, 2025.
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Ressalta-se que no contexto, da maioria dos
cirurgides-dentistas que realiza os atendimentos em
consultérios particulares individuais, o processamento dos
dispositivos médicos ocorre no proprio espaco clinico, sem
a existéncia de um CME estruturado, e o correto seria ser
realizado preferencialmente em area exclusiva e separada
da area de atendimento (Brasil, 2023).

Na Figura 6 ha um exemplo de planta baixa onde é
possivel observar a area de atendimento administrativo
separada do ambiente clinico. J4 no ambiente clinico é
previsto todo o aparato dentro dos aspectos ergonomicos e
sanitarios, com uma janela de transferéncia para o
encaminhamento dos dispositivos  utilizados e
contaminados no atendimento clinico, para as etapas de
processamento.

Figura 6 - Planta baixa para planejamento de clinica ou
consultorio com separagao das areas suja e limpa.

Fonte: Wosonlatam.com, 2025.
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E necessario compreender que deve existir uma
circulacdo minima possivel entre o ambiente que tem a saida
direta de material contaminado, para o ambiente em que ele
sera processado.

No caso de consultérios com espacos menores, nem
sempre ha como existir uma sala especifica para ser CME,
sendo necessario ajustes para separa¢do das areas suja e
limpa para evitar contaminag¢des cruzadas.

AN

"(.) NA IMPOSSIBILIDADE DA EXISTENCIA DESSA
SEPARACAO, DEVE POSSUIR AREA EXCLUSIVA, ONDE O
PRODUTO POSSA SEGUIR UM FLUXO UNIDIRECIONAL NA
SEQUENCIA CORRETA DA LIMPEZA ATE O
ARMAZENAMENTO. CASO TODAS AS ETAPAS SEJAM
REALIZADAS EM UMA UNICA BANCADA, SUGERE-SE A
INCLUSAO DE UMA BARREIRA FiSICA NA PARTE SUPERIOR
()" (BRASIL, 2023).

Ainda neste contexto, é preciso considerar os
aspectos fisicos preconizados para estabelecimentos
assistenciais de saude (ANVISA, 2002):

e Bancadas: devem ser de material resistente, sem
porosidade, com indice de absor¢ao de agua inferior
a 4%.

e Pisos: sem rejuntes, com aditivo antiabsorvente no

cimento, e resisténcia a agentes quimicos e fisicos
de limpeza e desinfecgdo.

60



e Teto e paredes: material de acabamento sem
rejunte e sem material poroso, devem estar
nivelados com aditivo antiabsorvente no cimento.

e Pintura: as tintas a base de ep6xi, PVC, poliuretano
ou outras préprias para areas umidas podem ser
aplicadas em ambientes criticos, incluindo paredes,
tetos e pisos, desde que apresentem resisténcia a
lavagem, ao uso de desinfetantes e ndo sejam
aplicadas com pincel. Quando utilizadas no piso,
devem ainda suportar abrasio e impactos
decorrentes do uso.

A divisao fisica das areas é reforcada pela necessidade
de barreiras sanitarias, uso de equipamentos de prote¢io
individual (EPI), fluxos de mao tUnicos para colaboradores e
materiais, rotinas de higiene, conservacido do ambiente,
rotinas de auditorias internacionais frequentes e adequagao
as regulamentacdes da ANVISA e organismos internacionais.

Recursos materiais da CME

Uma CME inclui diversos materiais, equipamentos,
mobiliarios e insumos, que vado garantir uma rotina
padronizada  por  protocolos  escritos, registros
automatizados e avaliagdo continua do desempenho dos
processos.

A qualidade dos processos no CME envolve:

e Validagdo e verificagcdo periddica dos equipamentos
de esterilizacdo por meio de testes biolégicos e
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quimicos, garantindo eficdcia total dos ciclos de
processamento.

e Documentacdo especifica de cada etapa,
promovendo rastreabilidade e resposta rapida a
adversos ou ndo-conformidades.

e Auditorias sistemdticas e implementacdo de
indicadores de desempenho (tempo de
processamento, perdas, eventos de ndo
conformidade, satisfacdo dos servicos atendidos).

e Participacdo ativa em programas institucionais de
seguranca do paciente e controle de infec¢oes.

Para tal, podem ser utilizados: lavadoras
ultrassonicas, autoclaves, estufa de calor seco, seladoras,
embalagens especificas (papel grau cirurgico, SMS), testes
de integridade, aparatos para limpeza manual e
instrumentos para identificacdo e rastreio digital dos
materiais, entre outros.

Estudos recentes demonstram que falhas na
estrutura, equipamentos ou protocolos da CME estdo
fortemente associadas ao aumento dos indices de IRAS,
prolongamento de interna¢des e elevacdo dos custos
assistenciais (ISBP, 2025).

Por outro lado, o fortalecimento dessa unidade reflete
diretamente na reducido de eventos adversos, na promog¢ao
da seguranca institucional e na confiabilidade do sistema de
saude.
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ATIVIDADES DESENVOLVIDAS EM CADA AREA

A Central de Material e Esterilizagio (CME) ocupa
posicdo estratégica no cenario clinico, sendo responsavel
pelo processamento, controle de qualidade, esterilizacdo e
distribuicdo de dispositivos médicos, com um conjunto
extremamente abrangente de atividades especializadas,
entre as quais se destacam:

e Recepcdo e Triagem: Andlise inicial dos materiais
recebidos das mais diversas dreas assistenciais,
separacdo segundo tipo, nivel de contaminacdo e
necessidade de processamento. Nessa fase, é
realizada a triagem inicial, identificando o grau de
contaminacdo, segregando os artigos criticos,
semicriticos e ndo criticos, além de efetuar registro
detalhado de entrada via sistema informatizado de
rastreabilidade, o que se tornou padrdo para
garantir seguranca e confiabilidade.

e Limpeza e Descontaminacao: Remoc¢do manual
e/ou automatizada de matéria organica e
microorganismos, utilizando detergentes
enzimaticos, solugdes quimicas e lavadoras
especializadas. A limpeza é uma etapa primordial
para garantir a remoc¢do de sujeira organica e
inorganica que pode proteger microorganismos do
contato com agentes esterilizantes. A literatura
destaca a distingdo entre limpeza manual e
automatizada. Sopros de vapor e detergentes
enzimaticos sdo frequentemente usados. A pré-
limpeza é realizada assim que o material chega ao
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expurgo e, posteriormente, é feito o enxague e a
secagem.

Inspecdo e Teste: Exame visual e funcional dos
dispositivos, deteccao de falhas, desgastes, trincas
ou qualquer forma de comprometimento estrutural.
Apds a lavagem e hidratagdo, os instrumentos
passam por inspec¢do visual e funcional minuciosa.
A inspecdo visa identificar falhas estruturais,
residuos remanescentes e garantir a perfeita
condicdo do dispositivo para o uso seguro. Esse
processo é relevante para evitar eventos adversos
intraoperatorios.

Montagem e Embalagem: O preparo dos itens
implica na montagem de conjuntos cirurgicos,
bandejas/set-ups cirdrgicas e outros Kkits, além da
embalagem de materiais em insumos adequados,
como papel de grau cirurgico, tecidos SMS ou
recipientes especificos para manter a integridade
até o ponto de uso. Nessa etapa, adota-se
etiquetagem e selagem compativeis com o processo
de  esterilizacdo = subsequente,  garantindo
integridade e rastreabilidade do contetido.

Esterilizacao: A esterilizacao representa o nucleo
dos processos desenvolvidos na CME. Diversos
métodos sdo aplicados: vapor saturado sob pressdo
(autoclave), 6xido de etileno, plasma de peréxido de
hidrogénio, radiacdo e calor seco. A defini¢do do
método depende da natureza do artigo, tolerdncia
ao calor e indicacdo do fabricante. Protocolos
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operacionais detalham ciclos, temperaturas,
tempos de exposicdo e monitoramento. Indicadores
quimicos e bioldgicos sdo imprescindiveis para
validar a eficacia dos ciclos de esterilizagio.

Armazenamento e Controle de Estoque: Apoés a
esterilizacdo, os materiais sdo transportados para
areas especificas de armazenamento estéril, onde
permanecem até o momento do uso. Condi¢coes
ambientais como temperatura, umidade e
integridade dos invélucros sdo monitoradas de
modo continuo para preservar a esterilidade. O
acondicionamento dos itens deve ser em local seco,
limpo e climatizado, com rastreio por etiquetas,
cédigos e sistemas digitais, prevendo dados de
validade e controle rigoroso de lotes.

Distribuicao: O processo culmina na distribui¢do
de dispositivos estéreis para os setores clinicos e
cirurgicos. Utiliza sistemas informatizados para
registro, rastreamento de lote, procedéncia e dados
de processamento, conforme recomendacgdes
regulatérias modernas. Envolve toda a gestdo da
entrega de materiais as dareas consumidoras,
preenchimento de controles de saida e envio de
consumo.

Gerenciamento de Manutenc¢do, Auditoria e
Validacio de Processos: Envolve o controle
sistematico de manuten¢do preventiva, escondido
dos equipamentos e atualizacdo tecnolégica,
previsto em normas institucionais e nacionais. A
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manutencdo  preventiva e  periddica dos
equipamentos é fundamental, com protocolos
validados e documentados. Auditorias
internacionais avaliam regularmente conformidade
e desempenho, utilizando indicadores de qualidade
baseados em critérios cientificos, como taxa de falha
na esterilizacdo, ritmo de ciclo e incidéncia de
eventos adversos.

Gestido de Residuos: Manejo adequado dos
residuos  provenientes do  processamento,
segregacdo, descarte ecologicamente correto de
materiais perfurocortantes, contaminados e de uso
unico.

Rastreabilidade e Controle de Qualidade:
atualmente, destaca-se a integracdo da CME a
sistemas informatizados de rastreabilidade,
controle automatizado do estoque, indicadores de
desempenho e suporte a tecnovigilancia, reforcando
uma base cientifica, seguranca e qualidade do
atendimento em servigos de satde. As normas da
ANVISA e das entidades internacionais reforcam a
rastreabilidade total de cada etapa, utilizando
métodos como cddigos Data Matrix, RFID e sistemas
eletrénicos. Todos os ciclos, falhas, prazos de
validade e dados dos responsaveis sdo
documentados, viabilizando recalls e investigacdes
epidemioldgicas rapidas e assertivas.

Capacitacdo e Treinamento: Educac¢do continuada
de toda equipe mediante atualizacdo das normas,
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simulac¢des, busca ativa de ndo-conformidades e
promocao da cultura de seguranca. Os profissionais
envolvidos, principalmente equipe de enfermagem
e suporte técnico, recebem treinamentos
frequentes, adaptando-se as novas tecnologias,
protocolos e desafios epidemiolégicos.

Destaca-se que o desenvolvimento de todos estes
processos é impulsionado pelo advento de biossensores,
automac¢do da rastreabilidade, robotizacdo de etapas e
integracdo com sistemas de servicos de saude, além do
controle especificamente dos residuos gerados no
processamento dos artigos.

Portanto, os processos desenvolvidos na CME,
quando rigorosamente seguidos e atualizados a luz das
evidéncias cientificas e normativas mais recentes, garantem
um ambiente hospitalar seguro, eficiente e sustentavel. A
integracdo de tecnologia, capacitacdo e gestdo proativa da
qualidade consolida a CME como protagonista no controle
das infec¢des e inovagdo assistencial.
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ETAPAS DE
PROCESSAMENTO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS



As etapas de processamento de dispositivos médicos
incluem a paramentacdo dos profissionais, limpeza, agua,
detergentes, produtos e acessdrios de limpeza, além do
preparo e manejo, compondo um ciclo que visa garantir a
eliminacdo de sujidades organicas e inorganicas, reducdo de
microrganismos nos dispositivos médicos e a funcionalidade
dos dispositivos.

Quando ndo ocorre a limpeza adequada, biofilmes
podem se formar na superficie dos dispositivos médicos.
Esses biofilmes formam uma barreira fisica que protegera os
microrganismos da ac¢do de agentes fisico-quimicos,
desinfetantes e esterilizantes (ANVISA, 2024; Deva; Adams;
Vickery, 2013; Santos et al,, 2022; Vickery, 2009).

E como a passagem do conteudo esterilizante deve
ocorrer em toda a superficie do material, abrangendo
articulagdes, reentrancias, limens e superficies serrilhadas,
a presenca de biofilme impede isso de ocorrer. Por isso, a
limpeza adequada e o processo de friccdo visam eliminar a
possibilidade de acimulo de residuos no material, a fim de
mitigar a formacdo de biofilme (ANVISA, 2024; Deva;
Adams; Vickery, 2013; Santos et al,, 2022; Vickery, 2009).

PARAMENTACAO

A paramentacdo constitui a primeira barreira de
protecdo dos profissionais contra riscos biologicos e
quimicos durante o processamento dos dispositivos
meédicos. Inclui a higieniza¢do rigorosa das maos, seguida da
utilizacdo de Equipamentos de Protecdo Individual (EPI),
avental impermeavel (de preferéncia), gorro, mascara
cirirgica ou PFF2, 6culos de protecdo ou protetor facial, e
luvas de latex de borracha grossa e cano longo (Figura 7).
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A ordem de colocacdo e retirada de EPIs deve seguir
protocolos padronizados, minimizando a exposicdo a
agentes infecciosos e garantindo a seguranca operacional.

Figura 7 - ordem de colocagido dos EPIs (Paramentagio e
desparamentacio)

¥ ORDEM DE COLOCAGAO DOS EPIs

ORDEM DE REMOCAO DOS EPIs

(Desparamentagio)

(Paramentacao)

Higienizar as mdos: Lavar com dgua e sabio ou Remover as luvas: Elas sio os EPIs mais
l—| utilizarilcool a 70% se nao houver sujidade l—.| contaminados. Retire sem tocar na parte externa
vistvel e descarte imediatamente.
| | Colocar o avental ou capote: Fechar bem nas Higienizaras mios (prefc I com
costas, garantindo cobertura adequada do corpo. — alcool 70%).
Colocar a miscara (cirirgica ou N95/PFF2 emover o avental ou capote: Desamartar por’
conforme o risco): Ajustar bem ao rosto e m‘ trés, puxando pela parte interna (contaminada)
nariz, evitando espagos laterais. [~| com cuidado. Dobrar com a parte contaminada
. para dentro e descartar.

Colocar os dculos de protegiio ou protetor

| facial (face shield) para garantir boa vedagio e - Higienizar as mios novamente.
visibilidade.
Remover os oculos ou protetor facial:
Colocar as luvas: Certificar-se de que estio Segurar pelas hastes ou pela parte posterior,
cobrindo os punhos do avental. [~ evitandotocar nafrente. Higienizar se for
reutilizivel.

Removera mascara: Retirar segurando pelos

eldsticos ou tiras, sem tocar na parte frontal.
= Descartar ou guardar em local apropriado, se
reutilizavel.

- Higienizar as mios mais uma vez.

Fonte: Desenvolvido pelos autores, 2025
LIMPEZA MANUAL E AUTOMATIZADA

A limpeza é o ponto fundamental do processamento,
e compreende etapas manuais e automatizadas, sendo as

duas essenciais para a efetividade do ciclo de
descontaminagao.
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Em ambas devem ser utilizados detergentes
enzimaticos com registro junto a ANVISA, pois tém na sua
formula substancias tensoativas ou surfactantes, que vao
diminuir a tensdo superficial e promover a remoc¢ido das
matérias organicas e inorganicas, da superficie dos
dispositivos médicos, evitando a formacgao dos biofilmes.

Vocé sabe a
diferenca entre a
limpeza manual e a
automatizada?

Fonte: Canva.com, 2025.

Na limpeza manual é empregada forga fisica para a
remocao das sujidades nos produtos para saide, enquanto
na limpeza automatizada, sdo utilizadas as lavadoras
ultrassonicas.

Quanto a eficacia dos processos de limpeza manuais e
automatizados, no que se refere as praticas e usos de
dispositivos médicos, ha certas variantes, tais como:
produtos quimicos de limpeza que serdo utilizados, tipos de
escova, qualidade da agua, tempo de limpeza, temperatura e
se a agua utilizada no banho ultrassénico é trocada em
tempo qualitativamente habil.

O uso de detergente enzimatico combinado com a
limpeza manual ou mecanica tem o potencial de eliminar
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residuos protéicos nos instrumentais, os quais demonstram
consisténcia melhorada no que se refere a limpeza dos
instrumentos (Vassey et al,, 2011).

A associacdo de limpeza manual a automatizada potencializa
a eficicia do processamento, principalmente para

dispositivos de geometria complexa, sendo recomendagao
em protocolos internacionais e nacionais, como RDC ANVISA
15/2012 e instru¢des normativas de 2023.

E como fazer a Limpeza Manual?

E realizada principalmente em materiais delicados ou
de conformagdo complexa, um manual de limpeza requer
desmontagem dos artigos, andlise em solucdo detergente
enzimatico, friccdo com escovas detalhadas em superficies
externas e internas (inclusive lumens), e enxague
abundante.

Para que ocorra de forma adequada essa limpeza, é
essencial a utilizacdo dos materiais adequados: recipiente
plastico do tipo cuba, com grade interna removivel,
detergente enzimatico ou outro detergente profissional
(exemplo: desincrustante ortofosfato trissédico), escovas de
cerdas macias (cabos longos ou curtos), escova limpa broca
e placa de vidro para apoio (Figura 8 a 12).
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Figura 8 - Representacao ilustrada dos materiais para a
limpeza de dispositivos médicos de forma manual.

/|3

= o8

Fonte: Google.com, 2025.

0 transporte dos dispositivos médicos da area clinica
para a area de limpeza na CME, deve ser realizado em
recipiente adequado, que possa proporcionar seguranga,
minimiza¢do de manuseio do material contaminado, e a
reducdo dos riscos de acidentes com materiais
perfurocortantes.

Na Odontologia é recomendado o uso de cubas
plasticas de imersdo, com grades internas, que facilitam a
imersao dos dispositivos médicos no detergente enzimatico
logo apés o seu uso.

© Por que nio deixar a sujeira secar nos dispositivos
médicos usados no atendimento odontoldgico?

| ® Riscos: | | Boas praticas:
X Limpeza dificl - O® Realizar as etapas de
residuos secos aderem ao processamento
metal e exigem maior imediatamente ap6s o uso.

esfor¢o para remogdo.
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X Corrosio e danos —
sangue e saliva secos
podem manchar ou oxidar o

& Manter imido com gaze,
panos ou caixas de imersdo
com solugdo enzimatica.

instrumental.
@  Utilizar detergente
enzimatico para facilitar a
remog¢ao da matéria
organica.

X Abrigo para
microrganismos — matéria
organica seca protege
microorganismos.

(8) Seguir o fluxo da CME:
limpeza — enxigue -
secagem — embalagem -
esterilizagao.

X Esterilizacdo ineficaz —
residuos impedem a
penetragdo do vapor ou
calor.
“Sujeira seca = risco de
infecgdo e falha na
esterilizagcdo”

X Risco de infecgdo
cruzada — falhas no
processamento aumentam
a exposicdo do paciente e do
profissional.

A sistematizacdo da limpeza manual é reconhecida
como pratica eficaz, desde que realizada com uniformidade,
agentes especificos, monitoramento rigoroso, e atengao.

Procedimentos de limpeza manual

1. Utilizar um recipiente pldastico resistente, que tenha uma
grade interna removivel, para poder colocar os
instrumentais utilizados durante o atendimento clinico.

2. Colocar 1 litro de dgua e 1ml de detergente enzimatico
dentro da cuba, ou outro detergente profissional
(exemplo: desincrustante ortofosfato trissédico),
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seguindo as instru¢des do fabricante (sempre leia
rétulos).

Os dispositivos médicos devem ser imersos por
completo em cubas plasticas de imersao, e desmontados
para facilitar a limpeza em todos os pontos criticos
(quando tiverem pegas removiveis).

Transferir o recipiente para a pia da Area de Lavagem
com cuidado, utilizando as algas (quando houver) ou
segurando na base do recipiente para evitar acidentes.

Figura 9 - Sequéncia fotografica das etapas 1, 2, 3 e 4 de

5.

limpeza manual de dispositivos médicos.

Calgar as luvas de latex de cano longo, de material
grosso, cobrindo bem a area dos punhos e antebraco.

Remover a grade interna do recipiente plastico de
imersao e colocd-la dentro da pia, para poder iniciar a
limpeza dos dispositivos médicos.

Para esta limpeza utilize apenas escovas e detergente
enzimdatico. A remoc¢do de toda sujidade visivel com
escovas de cerdas macias, compressas de algoddo ou
esponjas ndo abrasivas é o recomendado.
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8. Apoiar os dispositivos médicos sobre a tdbua de vidro
para a limpeza por friccdo. Limpe todas as partes,
atentando para ranhuras, articulacdes, concavidades e
lumens do material. Adotar movimentos unicos e
sistematizados, evitando a dispersdo de contaminantes.

Figura 10 - Sequéncia fotografica das etapas 5, 6, 7 e 8 de
limpeza manual de dispositivos médicos.

Fonte: Acervo pessoal.

9. Paralimpeza de brocas, apoie a broca na tdbua de vidro
e use a escova de limpeza de brocas, prépria para esse
tipo de dispositivo médico.

10. Em seguida, enxague tudo com 4gua corrente, mas
sempre dentro da grade interna removivel, para evitar
acidentes ou perder alguma broca pelo ralo da pia.
Enxague abundantemente para remocdo completa de
residuos quimicos.

11. Remova o excesso de d4gua com papel toalha absorvente,
de preferéncia que ndo solte residuos. Cuidado com as
pontas ativas, para nio perfurar a luva de latex! Para a
secagem também podem ser usadas secadoras
especificas.
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Figura 11 - Secadora de instrumentais odontolégicos.

A

( kitdfg )

- P

Fonte: Google.com, 2025.

12. Finalize a secagem com a pistola de jatos de ar
comprimido, principalmente nos dispositivos médicos
com partes articuladas (ex.: féorceps, tesouras etc.). Esta
secagem minuciosa, sobretudo em dispositivos
canulados ou de dificil acesso, com ar comprimido ou
campos absorventes, evita a formacdo de biofilme

bacteriano e a corrosido do metal.

Figura 12 - Sequéncia fotografica das etapas 9, 10, 11 e 12

de limpeza manual de dispositivos médicos.

Fonte: Acervo pessoal.
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Limpeza Mecanica e Automatizada

A limpeza mecanica abrange equipamentos
automatizados que oferecem padronizag¢do e
reprodutibilidade, sendo eles: lavadoras ultrassonicas
(Figura 13), termodesinfetadoras e pistolas de agua sob
pressdo. Materiais canulados e com liumens inferiores a 5
mm devem, obrigatoriamente, passar por lavadoras
ultrassonicas para garantir o alcance do agente de limpeza.

Figura 13 - Sequéncia fotografica com modelos de lavadora
ultrassonica para limpeza mecanizada.

b
/ \’
‘ \ i O USO DA LAVADORA
-

ULTRASSONICA
NAO SUBSTITUI O PROCESSO
DE ESTERILIZAGAO

o

Fonte: Google.com, 2025; Canva.com, 2025.

Utiliza equipamentos como lavadoras ultrassonicas e
termodesinfectoras, que promovem remocao eficiente de
residuos organicos e reducdo da carga microbiana por agdo
fisica e quimica, contribuindo para uniformidade e
confiabilidade do processo. No mercado encontramos
diversos modelos e marcas, cada uma com funcionalidades
que atendem a mesma finalidade.

As maquinas de lavar e desinfetar automatizadas
(termodesinfetadoras) geralmente sdo modelos de
equipamentos grandes, com uso mais limitado a hospitais,
devido o fluxo de trabalho intenso, se comparado a um
consultério odontolégico (Fulford; Stankiewicz, 2023).
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A lavadora ultrassénica funciona por meio de
vibragdes ultrassonicas, pois na cuba existe um transdutor,
que converte energia elétrica em vibragdes sonoras com
com alta frequeéncia, que geram ondas de pressao, criando
areas de alta e baixa pressdo no liquido dentro da cuba
(Walker et al,, 2007).

Na fase de baixa pressao o liquido forma bolhas de
vapor, que colapsam rapidamente durante a fase de alta
pressdo (fendmeno da cavitagdo). O impacto do colapso das
bolhas produz microjatos de liquido que agem sobre a
superficie dos objetos submersos, ajudando a remover
sujeiras, contaminantes, bactérias e microparticulas.

Além disso, pode ser utilizado um detergente que
contenha enzimas que ajudam a quebrar e dissolver
residuos organicos e inorganicos, e junto com a agua forma
uma solucdo enzimdatica que ird degradar os residuos
organicos.

Procedimentos de Limpeza Mecanizada

1. Preparacao do Liquido: Colocar agua dentro do tanque
de inox que fica dentro da lavadora ultrassonica
(respeitando o nivel entre as linhas “MIN” e “MAX”), no
maximo 1litro de &gua (Figura 14). Utilize copos
medidores para dosagem correta da quantidade de dgua
e do detergente enzimatica.
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Figura 14 - Sequéncia fotografica da preparacdo da
lavadora ultrassonica para limpeza mecanizada.

Fonte: Acervo pessoal.

2. Submersao dos objetos e colocacao do detergente
enzimatico (1ml/ litro de agua): Todos os produtos
para saude (instrumentos a serem limpos) devem ser
colocados dentro da cesta que encaixa no tanque interno
da cuba (Figura 15). Todos devem ficar cobertos
complemente pela solugdo enzimdtica, mas ndo
sobrepostos. EVITE o excesso de produtos dentro da
cuba.

Figura 15 - Ilustracdo fotografica do tanque interno da cuba
com a disposicdo correta e incorreta dos dispositivos
médicos.

Fonte: Acervo pessoal.
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3. Ativacdo do Equipamento: Colocar o plug do
equipamento na tomada com a voltagem adequada, em
seguida inserir a tampa do equipamento. Realizar os
ajustes de tempo, frequéncia, e em seguida ligar a cuba
para que ocorra o inicio das vibragdes ultrassonicas.

O visor LED entrardA em contagem regressiva,
mostrando o tempo de limpeza restante. Para interromper a
limpeza a qualquer momento, pressione o botdo ON/OFF ou
DES (Figura 16).

Figura 16 - Sequéncia fotografica doa ativagdo do
equipamento.

Fonte: Acervo pessoal.

0 tempo de limpeza sera variavel, considerando os tipos de
residuos e a complexidade dos objetos.

4. Rinsagem e Secagem: Fazer a desconexdo do cabo de
alimentacdo na energia, abrir a tampa e retirar a cesta e
os objetos. Os dispositivos médicos devem ser retirados
da cuba, enxaguados com dgua para remover todos os
residuos do detergente enzimdatico e, em seguida,
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secados. A secagem pode ocorrer com papel toalha (para
retirada do excesso de agua) e jatos de ar comprimido
(Figura 17).

Figura 17 - Sequéncia fotografica das etapas de rinsagem e
secagem dos dispositivos médicos.

\q

Ly

Fonte: Préprios autores.

5. Limpeza da lavadora ultrassénica: E preciso desligar
0 equipamento, em seguida retirar o plug da tomada e na
sequéncia (Figura 18):

e Remover todas a dgua de dentro da cuba;

e Retirar o cesto interno da lavadora e lava-lo
utilizando uma esponja e sabao liquido;

e O enxdgue do cesto deve ser feito em 4dgua corrente,
em seguida deve ser deixado sobre a bancada
forrada com um papel toalha seco e limpo;

e Proceder com alimpeza de toda a superficie interna

da cdmara com 4gua e sabdo liquido neutro,
utilizando um pano de limpeza ou esponja macia;
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e Remover o sabdo com um pano limpo umedecido
em agua limpa ou com papel toalha;

e Repetir o processo quantas vezes forem necessarias
para garantir a completa remoc¢do do sabdo;
e Secar com um pano seco e limpo ou papel toalha;

e Repita o procedimento na parte externa do
equipamento.

Figura 18 - Sequéncia fotografica da limpeza da lavadora
ultrassonica.

Fonte: Acervo pessoal.

OBSERVACOES:

Recomenda-se realizar um ciclo de limpeza com um
desinfetante de alto nivel (como 4cido peracético) pelo menos
uma vez por meés, para desinfetar e limpar as tubulagdes
internas do equipamento.
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Preparacdo e Empacotamento

Apbs a limpeza e secagem, inicie o preparo para
esterilizacao:

e Inspecdo Visual e Funcional: Avaliagdo minuciosa
para identificar residuos, falhas mecanicas, desgaste
estrutural ou integridade do artigo. Artigos
reprovados seguem para novo ciclo de limpeza.

e Acondicionamento: Organizacdo dos materiais em
bandejas, caixas perfuradas ou contéineres
(compativeis com o tipo de esterilizacdo), evitando
sobrecarga e promovendo o acesso uniforme do
agente esterilizante.

e Embalagem: Selecdo de materiais como papel grau
cirargico, tecidos SMS ou invélucros especificos que
permitem saida de ar, entrada/saida do agente
esterilizante e protecdo como barreira eficaz contra
microrganismos, além de garantir identificacdo e
rastreabilidade.

A embalagem correta garante a manuten¢do da
esterilidade até o momento do uso e evita a recontaminac¢ao
durante o transporte e armazenamento.

As normativas recentes da ANVISA (como RDC
15/2012, instrugdes normativas de 2023 e manuais
nacionais de processamento) reforcam a obrigatoriedade da
conformidade com todas essas etapas, monitoramento de
eficicia, registro dos ciclos e capacitacdo permanente das
equipes.

85



Estudos atuais indicam que falhas em qualquer etapa
do processo elevam o risco de infec¢coes e eventos adversos,
além de onerar o sistema de saude.

Antes de empacotar... é preciso preparar os dispositivos

médicos, e isso envolve verificar se ha alguma irregularidade.
Nenhum dispositivo pode ser desinfetado ou esterilizado sem
antes ser devidamente limpo.

Quando um dispositivo médico utilizado durante a
assisténcia odontoldgica, apresentar os sinais de sujidades
e/ou residuo (exemplos na Figura 19 e 20), estes deverdo
passar por novo processo de limpeza, até que se elimine a
sujeira visivel nas superficies internas e externas dos itens.

Figura 19 - Exemplos de dispositivos médicos impréprios
para a assisténcia clinica odontoldgica.

Fonte: Préoprios autores.
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Figura 20 - Exemplos de dispositivos médicos ainda com
sujidades.

Fonte: Proprios autores.

Recomenda-se utilizar uma bancada bem iluminada,
com lentes intensificadoras de imagem (no minimo 8 vezes
de aumento), e fazer uma inspecdo criteriosa verificando:
integridade, presenca de sujidade, manchas e corrosdo,
reentrancias, cremalheiras e serrilhas, sistema de trava das
pingas com cremalheira (ANVISA, 2024).

E preciso descartar o instrumental cirdrgico com
componentes quebrados, rachaduras, desgaste e mau
funcionamento, pois aqueles com corrosao na superficie tém
maior probabilidade de serem colonizados por bactérias
(Fulford; Stankiewicz, 2023).
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JAMAIS tente
remover a sujidade
residual apenas
com friccdo de
alcool.

Fonte: Canva.com, 2025.
Acondicionamento dos dispositivos médicos

e As caixas metdlicas devem ser perfuradas
OBRIGATORIAMENTE;

e Nao é permitido o uso de caixas metdlicas sem furos
para esterilizagdo de produtos para saude;

e Itens com concavidades, como as cubas, potes
Dappen e Paladon, devem ser colocados de forma a
evitar o acimulo de 4gua em seu interior, ou seja,
direcionando a concavidade para baixo;

e Todos os instrumentos devem ser organizados de
forma que ocupem, até no madaximo, 80% da
capacidade do estojo. Isso assegurara que o agente
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esterilizante tenha contato com a superficie de
todos os instrumentos no interior (Figura 21).

Figura 21 - Ilustracdo fotografica de uma caixa metalica
com a quantidade correta e incorreta dos dispositivos
médicos.

Fonte: Acervo pessoal.

e Todos os instrumentos dispostos nas caixas para
esterilizacdo devem estar desmontados, com
cremalheiras totalmente abertas ou o mais aberto
possivel (Figura 22).

Figura 22 - Ilustragio fotografica da forma como devem ser

Fonte: Acervo pessoal.
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e As pecas de mdo odontolégicas e seus respectivos
acessorios — incluindo motores de baixa rotacao e
angulos de profilaxia reutilizdveis — devem ser
submetidos a esterilizacdo por calor entre
atendimentos, e ndo apenas a desinfeccdo de alto
nivel ou a limpeza superficial. Caso nio sejam
devidamente limpos e esterilizados por calor, ha
risco de exposicdo do paciente subsequente a
agentes potencialmente infecciosos (CDC, 2016).

Montagem dos pacotes

e Deve ser utilizado papel grau cirdrgico, pois
conforme a RDC ANVISA N2 15 (2012):

“Nao é permitido o uso de embalagens de papel kraft,
papel toalha, papel manilha, papel jornal e [aminas de
aluminio, assim como as embalagens tipo envelope de
plastico transparente ndo destinadas ao uso em
equipamentos de esterilizagio”.

e Deve ser respeitado o tamanho do material, para
ndo deixar os itens muito apertados, nem soltos no
pacote, ou seja, folgados demais (Figura 23):
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Fonte: Acervo pessoal.

e Posicionar o papel na seladora e fechar o pacote com
margem de seguran¢a de 6mm a 10mm, em todas as
aberturas que houver (Figura 24), podendo ser em
linha simples, dupla ou tripla, distante 3 cm da
borda do material;

e Remover o ar ao maximo da embalagem para evitar
ruptura dos pacotes por expansao na esterilizagio;

Figura 24 - Ilustragdo fotografica da etapa de selagem.

i

Fonte: Acervo pessoal.

e Por cumprir todas as recomendagdes técnicas da
ANVISA, a seladora odontolégica é o equipamento
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recomendado para o selamento das embalagens de
esterilizacdo.

e Chapinhas ou pranchas para cabelo ndo sao
seladoras para processamento de dispositivos
médicos (Figura 25).

Figura 25 - Ilustracido fotografica dos equipamentos
corretos e incorretos para a selagem dos pacotes.

V g <

{
Fonte: Google.com, 2025.

e Empacotar utilizando como embalagem papel grau
cirtrgico integro, ndo pode ser feita a reutilizacdo de
papel grau cirtrgico (Figura 26). Seu uso € tnico!

e As embalagens de dispositivos médicos devem ser
descartadas apods um ciclo de esterilizacdo, devido
ndo permitirem a penetracdo e saida do agente
esterilizante (Tipple et al., 2017).
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Figura 26 - Exemplo de papel grau cirdargico reaproveitado.

Fonte: Acervo pessoal.

e Averiguar a integridade da selagem, ela deve estar
livre de rugas ou falhas, e deve permitir a abertura
asséptica do pacote (Figura 27).

Figura 27 - Ilustracdo fotografica da averiguacdo da
qualidade da selagem dos pacotes.

Fonte: Acervo pessoal.




Figura 28 - [lustracao fotografica de pacotes.

Fonte: Acervo pessoal.

e Senecessario, repetir a selagem.

.

e Realizar a selagem livre de rugas ou falhas, com
margem que permita a abertura asséptica do pacote
(Figura 28).

SR
\
\,
\
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Figura 29 - Ilustracgdo fotografica de pacotes com selagem
inadequada, que ird comprometer a abertura asséptica, além
da presenca de itens de uso unico.
%N 3 - Gy kg =y £ $ o

~UREe

Fonte: Acervo pessoal.

OBSERVACOES:

A fita crepe adesiva zebrada ou listrada serve apenas para
mostrar que aquele volume passou por um processo de
esterilizagdo por meio de alteragdes de cor, ela ndo faz selagem,
podendo abrir durante o ciclo ou transporte do pacote.
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Apb6s o empacotamento, o volume necessita ser
identificado e encaminhado para esterilizacdo (Figura 30). 0
rotulo de identificagio da embalagem deve conter,
minimamente:

e Data da esterilizacdo;

e Data limite de uso;

e Método de esterilizacao;

e Nome do responsavel pelo preparo do pacote,

e Numero do ciclo da autoclave.

Figura 30 - Ilustracdo de recurso para identificagdo dos
pacotes (etiqueta adesiva para esterilizacdo a vapor).

Fonte: Gra fmed.ind.br, 2025.
926



Fonte: Canva.com, 2025.
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PROCESSO DE ESTERILIZACAO

O processo de esterilizacdo constitui-se em um dos
pilares fundamentais da seguranc¢a em satide, especialmente
no contexto dos hospitalar, clinico e de servicos
assistenciais, sendo responsavel por garantir a elimina¢do
de todas as formas de vida microbiana, incluindo esporos
bacterianos, em dispositivos médicos de uso clinico.

A esterilizacdo é definida como o processo fisico ou
fisico pelo qual um artigo é tornado absolutamente livre de
microrganismos viaveis, inclusive esporos bacterianos,
considerados como formas mais resistentes.

Para que o status de esterilidade seja assegurado, é
necessario que a probabilidade de sobrevivéncia microbiana
seja inferior a 1 em 1.000.000 (nivel de garantia de
esterilidade - SAL de 107°).

A complexidade relacionada ao desafio de
esterilizacao de dispositivos médicos deve-se a diversidade
de materiais, conformacdes, aplicacoes clinicas e métodos
disponiveis, exigindo avaliagdo critica por parte do servigo
de saude quanto ao método mais protetor para cada
dispositivo.

METODOS DE ESTERILIZACAO
Oxido de Etileno (ETO)

Método quimico utilizado para dispositivos
termossensiveis e geometria complexa. O ETO reage com
constituintes microbianos, levando a morte celular. O ciclo
ocorre a baixa temperatura (<55°C) e requer aeracdo
posterior devido a residuos toéxicos. Representa quase
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metade dos processos globais de esterilizagdo em servigos
de saude.

Plasma de Perdxido de Hidrogénio

Tecnologia moderna indicada para materiais
sensiveis ao calor e a umidade, atua pela formacgdo de
radicais livres que atacam componentes microbianos. Opera
de maneira rapida e eficiente, sem deixar residuos toxicos

perceptiveis.
Calor Seco

Utilizado em menor escala, indicado para artigos
metalicos ou vidraria. Requer temperaturas elevadas (160-
180°C) e tempos prolongados, sendo menos eficiente que o
vapor para muitos microrganismos.

Durante muitos anos, as estufas de calor seco foram
utilizadas como método de esterilizacdo em consultdrios
odontoloégicos. Contudo, as evidéncias cientificas e as
recomendag¢des de drgios nacionais e internacionais de
saude apontam que esse equipamento nio atende mais as
exigéncias de eficicia, padronizacgdo e seguranga necessarias
aos servicos de saude.

NAO é permitido o uso de estufas para a esterilizacdo de
dispositivos médicos.
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Radiacao Ionizante

Empregada, em geral, na inddstria para artigos
relacionados (seringas, luvas), garantindo esterilizacio
rapida em larga escala sem aumento de temperatura
significativo. Utilize raios gama, feixe de elétrons ou raios-X.

Outras Técnicas

Inclui acido peracético e outras solugdes quimicas
para equipamentos especificos, especialmente em situagdes
em que outros métodos ndo sdo viaveis, devendo seguir
recomendacdes explicitas do fabricante.

Esteriliza¢do a Vapor (Calor Umido)

Corresponde ao método mais amplamente utilizado,
sendo altamente eficaz para artigos termoestaveis,
propiciando destruicdo microbiana por desnaturacdo e
coagulacdo de proteinas celulares.

O ciclo padrao de autoclave envolve temperatura de
121-134°C, sob pressdo, por periodos especificos de
exposicdo. Exige monitoramento rigoroso dos parametros
fisicos (tempo, pressdo, temperatura) e validacdo por
indicadores quimicos e bioldgicos.

“Entre os métodos de esterilizagdo, a autoclave é o mais
amplamente utilizado e recomendado pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria” (Silva; Bravin, 2025).
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Do funcionamento da autoclave

e Vapor Saturado: O vapor de dgua é a forma gasosa
da 4gua. Para ser eficaz na esterilizacao, ele precisa
estar saturado, o que significa que ele estd na
temperatura maxima possivel para uma dada
pressdo. O vapor saturado carrega uma grande
quantidade de energia latente de condensacao.

e Acao Microbicida: Quando o vapor saturado entra
em contato com a superficie de um instrumento, ele
se condensa e libera sua energia latente,
transferindo-a para o material e elevando
rapidamente sua temperatura. Essa condensacdo e
a alta temperatura causam a desnaturacdo das
proteinas e a destruicio dos acidos nucleicos
(DNA/RNA) dos microrganismos. O vapor ¢é
extremamente eficaz porque a agua conduz o calor
de forma muito mais eficiente do que o ar.

e Papel da Pressao: A pressdo dentro da autoclave
ndo é a causa direta da esterilizagdo, mas sim uma
condicdo necessaria para que a agua atinja
temperaturas acima de 100°C. Em condigdes
normais, a agua ferve a 100°C. Ao pressurizar a
camara, o ponto de ebulicao da agua é elevado. Por
exemplo: a uma pressdo de 1,2 kgf/cm? a 4gua
atinge 121°C, j4 em uma pressdo de 2,2 kgf/cm?, a
agua atinge 134°C. Essas altas temperaturas sdo
essenciais para destruir esporos bacterianos, que
sdo as formas de vida mais resistentes.
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Classificacdo das autoclaves

As autoclaves possuem uma classificagio que
refletem o desempenho do equipamento e sua aplicagcdo
especifica no processo de esterilizacdo (Figura 31).

Figura 31 - Ilustracdo de autoclaves para esterilizacdo a
vapor.

Fonte: Ortosintese.com, 2024; Google.com, 2025.

Nesta classificagdo é considerada a classe, tipo e
capacidade das autoclaves:

CLASSE: Diferencia o método de remocao de ar e os

tipos de cargas que podem ser esterilizadas.

*Big small sterilizers (B): utilizam uma bomba de vacuo para
remover o ar da cdmara antes do inicio do processo de esterilizagdo
(pré-vacuo). Esterilizam produtos sélidos, ocos, porosos, embalados
e ndo embalados.

» Naked solid products (N): utilizam o deslocamento por gravidade
para remover o ar, que é empurrado para fora da cimara pelo vapor
ao entrar. Esterilizam produtos sélidos ndo embalados.

e Singular/Specified (S): espécie de hibrido entre as Classes B e N.
Esterilizam produtos sélidos embalados ou nao, embalados
individualmente ou multicamadas, ocos, itens porosos e pequenos.
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TIPO: Diferencia pelo design e caracteristicas

funcionais.

eVerticais: possuem camaras verticais, que se abrem na parte
superior, tem design compacto e sdo adequadas para instalagdes de
pesquisa, consultdrios odontolégicos, médicos e clinicas veterinarias.

*Horizontais: possuem cdamara horizontal e sdo projetadas para
esterilizacdo de alta capacidade e sdo mais utilizadas em hospitais e
institui¢des de pesquisa.

*De passagem: possuem portas em ambos os lados da cdmara, para
ambientes que exigem controle rigoroso das zonas de esterilizagdo.

e Articuladas: apresentam uma unica porta com dobradica radial que
permite facil abertura e fechamento.

*De carregamento frontal: tem uma cdmara horizontal projetada
para esterilizagdo pratica e eficiente de diversos materiais.

*De Torre: projetadas com duas camaras empilhadas verticalmente
permitindo instalagdes para maior produtividade de esterilizagdo.

CAPACIDADE: Diferencia o tamanho da cimara e o

volume de produtos que a autocalve esteriliza em um
unico ciclo.

sPequena: de bancada ou de mesa, compactas e portateis, com
camara com capacidade que varia entre 1 a 45 litros.

e Média: cimara com capacidade entre 45 e 200 litros.
eGrande: cimara com capacidade superior a 200 litros (autoclaves
industriais).

Composicao técnica dos mecanismos da autoclave

O funcionamento e a utilizacdo desse equipamento
estdo regulamentados por normas técnicas, como a ABNT
NBR ISO 16328/2024,a RDC n® 15/2012 (ANVISA) e outras
legislacdes sanitarias. Sua estrutura reine mecanismos e
componentes projetados para assegurar um processo de
esterilizacdo seguro e eficaz.

A autoclave é composta por uma cidmara em ago
inoxidavel, gerador de vapor, sistema de vacuo, sensores de
temperatura e pressao, valvulas de seguranca e painel de
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controle. Esses elementos trabalham de forma integrada
para criar um ambiente controlado de calor imido sob
pressdo, capaz de eliminar todos os microrganismos,
incluindo esporos bacterianos (Figura 32).

e Camara de Vapor: E o compartimento onde os
materiais sdo dispostos. E feita de aco inoxidavel
para resistir a altas temperaturas e pressao.

e Sistema de Aquecimento: S3o as resisténcias
elétricas que aquecem a agua destilada presente no
reservatorio, transformando-a em vapor para que
assim possam alcancar a parte interna dos pacotes
ainda contaminados.

e Valvula de Seguranca: Essencial para a seguranca.
Ela libera o excesso de pressao caso o sistema falhe,
acarretando por evitar acidentes.

e Manometro e Termémetro: Medidores que
indicam a pressdo e a temperatura dentro da
camara. A esterilizacdo é alcancada quando a
temperatura e a pressao ideais sao atingidas.

e Bomba de Vacuo: Responsavel por remover o ar da
cdmara, criando o vacuo necessdrio para a
penetracdo do vapor.

e Valvula de Saida: Ao final do ciclo, essa valvula

libera o vapor e a pressao, permitindo a secagem
dos materiais.
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Figura 32 - Representacdo esquematica do funcionamento
de uma autoclave.

Valvula de Escape (Para remover o Vaporpara Valvula de Valvula de operagao
vapor de agua depois da esterilizagao) a dimara o (controla o vapor)

/g

\

S X Telade
-— sedimentos
I
Camara de vapor Tarabiiatio
{— ] |
Vélvula automatica ejetora é Regulador de pressao
controlada por termostato e para fonecimento de vapor

fecha em contato com vapor
puro, quando o ar é liberado.
Linha de residuos Fomecimento de vapor

Fonte: Blog.mcientifica.com.br, 2013.

No segmento odontoldgico, a maioria das autoclaves
comercializadas opera por meio do sistema gravitacional.
Nesse modelo, a remoc¢do do ar da camara ocorre pela agio
da gravidade, em que o ar frio — por ser mais denso — é
expelido através de uma valvula localizada na parte inferior
do compartimento.

Para dispositivos como as pecas de mao
odontolégicas, recomenda-se o uso de autoclaves do tipo
pré-vacuo, pois possuem uma bomba de vacuo que realiza a
remocao eficiente do ar tanto da cdmara quanto do interior
dos materiais, por meio de um ou mais ciclos pulsateis, que
levam a penetracdo do vapor de forma mais rapida e
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uniforme, garantindo maior eficidcia na esterilizacdo de
estruturas com geometria complexa (Alvarenga et al., 2011).

Ciclo completo da esterilizacao

3

Fase de Secagem e

Resfriamento: 1

Fase de Aquecimento:

0 vapor é liberado da
cdmara, a pressdo volta A dgua é aquecida, e o
ao normal, os pacotes vapor é gerado,
sdo secos (com uma elevando a temperatura
bomba de vacuo ou e a pressdo da camara.
calor) para evitar a

recontaminagao.

2
Fase de Esterilizag3o:

A temperatura e a pressdo siao
mantidas por um periodo de tempo
pré-determinado. Este é o periodo
em que a destrui¢do dos
microrganismos ocorre.

Preparo e uso da Autoclave

1. Higienizacdo: Antes do primeiro uso do dia, limpar a
parte interna da cimara e a bandeja com um pano macio
e limpo.

2. Abastecimento: Adicionar 4gua destilada no
reservatorio, respeitando a quantidade recomendada
por cada fabricante.
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3. Disposicdo dos Pacotes: A forma como os pacotes sdo
dispostos dentro da autoclave é de se considerar devida
atencgdo, visto que a depender da disposicdo, pode ser
impeditivo para um correto processamento de
esterilizacdo. Eles ndo devem ser empilhados ou
dispostos de forma compacta. E necessario que se deixe
um espaco entre os pacotes para permitir a livre
circulagdo do vapor. Se a autoclave tiver bandejas, use-as
para separar as embalagens e garantir que o vapor
circule em todas as superficies.

Em casos de a autoclave ndo possuir nenhum
dispositivo ao qual permita a separacdo dos materiais, os
pacotes devem ser dispostos com material semelhante em
contato com material semelhante, ou seja, face de papel
virada para face de papel, e face de plastico virada para face
de plastico. Justamente para que o vapor umido circule
entrando e saindo pela parte de papel (celulose) e ndo seja
impedida a livre circulagao.

Com a despressuriza¢do da autoclave, o vapor sai do
interior da embalagem, e sela a celulose contida no papel, a
qual a mesma por estar selada, impede a contaminagao do
material até o momento de sua abertura e uso.

4. Carregamento: Colocar os pacotes de forma organizada,
conforme evidenciado anteriormente, e sem excesso
para que ndo prejudique o processo de esterilizacao.
Feche a porta da autoclave corretamente, seguindo as
instru¢des do manual, vedando a porta.

5. Ciclo: Selecionar o ciclo de esterilizacdo selecionando o
botdo “play” no painel da autoclave. Inicie o ciclo e
aguarde a finalizacdo, que inclui as etapas de
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aquecimento, esterilizacdo e secagem sinalizados no
painel (tempos minimos no quadro 2).

Quadro 2 - Exemplos de temperaturas e tempos minimos
estabelecidos para niveis adequados de letalidade
microbiolégica nos processos de esterilizacdo.

TEMPERATURA (°C) TEMPO (Minutos)

121 15
126 10
134 3

Fonte: ABNT ISO/TS 17665-2:2013.

6. Abertura: Apds o ciclo, a autoclave libera a pressio.
Aguarde a indicacdo sonora de finalizacdo para abrir a
porta com cuidado.

7. Secagem: Apo6s pressdo liberada, os materiais estardo
umidos. Encoste a porta da autoclave, sem ter a
necessidade de vedacdo, e aguarde finalizacdo sonora e
visual do processo de secagem. Prosseguir com a
retirada dos pacotes, que devem estar devidamente
Secos.

Aguarde resfriamento dos materiais para poder
acondicionar, ndo dispor os materiais em superficies geladas
com os materiais ainda aquecidos.

Limpeza e Manuteng¢io Pds-Uso
A limpeza e a manutencdo sdo fundamentais para

prolongar a vida util da autoclave e garantir a eficicia da
esterilizacdo.
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e Limpeza Diaria: Ao final do dia, drene a agua do
reservatorio. Limpar a parte interna da cimara e as
bandejas com um pano macio e um detergente
neutro, se necessdrio. Secar bem para evitar
manchas.

e Limpeza do Reservatorio: A cada 20 ciclos, limpar
o reservatério de 4gua. Isso ajuda a remover
qualquer residuo que possa ter se acumulado.

Do uso de Agua Destilada

O uso de 4agua destilada ou desmineralizada é
obrigatdrio em autoclaves. A agua da torneira, mesmo que
filtrada, contém minerais como calcio, magnésio e cloro, que
podem causar os seguintes problemas:

e Corrosao: A presenca de minerais pode corroer as
partes metdlicas da autoclave, principalmente o aco
inoxiddvel da cdmara, comprometendo a
integridade do equipamento.

e Incrustagdes: Os minerais se depositam nas
paredes da cAmara e nas tubulac¢des, formando uma
camada de incrustagdo (calcificacdo). Isso pode
entupir as valvulas e sensores, prejudicando o
funcionamento e o desempenho da autoclave.

e Manchas: Os residuos minerais podem manchar os
instrumentos, afetando seu brilho e aparéncia.

110



e Comprometimento da  Esterilizagdo: As
incrustagdes podem interferir na troca de calor e na
pressdo, comprometendo o resultado da
esterilizacao.

Para obtengao de agua destilada podem ser utilizados
equipamentos destiladores, que devem ser instalados na
CME, mantendo-se manutenc¢do regular do equipamento. Em
caso de ndo haver alta demanda de agua destilada, ou
auséncia do equipamento destilador, como é o caso de
consultérios odontoldgicos, pode-se adquirir a agua
destilada em garrafas prontas, comercializadas em lojas de

materiais saude.
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MONITORAMENTO E CONTROLE DA QUALIDADE

E obrigatério o monitoramento sistematico dos ciclos
de esterilizacdo, utilizando:

e Indicadores fisicos: monitoram tempo,
temperatura, pressao do esterilizador.

e Indicadores quimicos: mudam de cor ou formato
quando atingem parametros criticos.

e Indicadores bioldgicos: contém esporos de alta
resisténcia para testar a letalidade do processo e sdo
obrigatdrios em ciclos de implantes e nos testes de
validacdo periodica.

Falhas em qualquer etapa do processo podem
resultar em risco para o paciente e evento adverso grave
para a saude, razdo pela qual a rastreabilidade documental é
necessaria pelas normativas atuais (RDC 15/2012 e
revisdes). Entre 2020 e 2025, ganharam destaque
tecnologias de automacdao da rastreabilidade, controle
informatizado de ciclos e o fortalecimento da cultura de
seguranca do paciente.

Novos sistemas de validacdo, uso de biossensores e
metodologias  rapidas de  deteccdo  microbiana
desenvolvidas para maior confiabilidade do processamento.
A incorporagdo de diretrizes internacionais (CDC, WHO,
SHEA, AORN) a legislagdo nacional elevada o grau de
padronizacio e rigor dos protocolos no cenario brasileiro.

O processo de esterilizagdo é dindmico, complexo e
requer atualizacdo permanente das equipes envolvidas,
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infraestrutura moderna e aderéncia absoluta as normas e
boas praticas técnicas.

Somente com protocolos validados, monitoramento
continuo e educacdo permanente é possivel garantir a
exceléncia na seguranca do paciente e na prevengao de IRAS.

O controle de qualidade dos ciclos do processo de
esterilizacdo representa uma etapa necessaria para garantir
a seguranca do paciente, a efetividade da assisténcia e a
confiabilidade dos servicos de saude.

A esterilizacdo, definida como procedimento
destinado a destruir todas as formas de vida microbiana,
exige controle preciso dos parametros fisicos, quimicos e
biolégicos do ciclo. O insucesso em algum parametro
acarreta riscos de transmissdo de infeccdes, eventos
adversos e comprometimento da seguranga assistencial.

MONITORAMENTO MULTIMODAL: FiSICO, QUIMICO E
BIOLOGICO

A qualidade do ciclo de esterilizacio ¢é
sistematicamente =~ monitorada  por trés  frentes
complementares:

Monitoramento Fisico

Consiste no registro dos parametros do equipamento
— temperatura, pressdo, tempo e, quando aplicavel,
umidade — durante todos os ciclos. Estes dados sdo
visualizados em mostradores digitais de autoclaves, sendo
obrigatério a sua documentagao individual.

0 monitoramento fisico é o primeiro experimento de
falhas mecanicas ou operacionais do esterilizador e, quando
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aliado a tecnologia, permite rastreabilidade automatizada e
rapida identificacdo de tendéncias ou ndo conformidades.

Monitoramento Quimico

Os indicadores quimicos sdo ferramentas de baixo
custo e facil manuseio que confirmam rapidamente se os
materiais foram expostos ao processo de esterilizagdo. Seu
uso é obrigatdrio a cada ciclo, devendo ser aplicados interna
e externamente em todos os pacotes (Apéndice B).

Para isso, é importante destacar que a eficacia desses
indicadores é verificada pela mudanga de cor, que sinaliza a
exposicio adequada aos parametros criticos como
temperatura, pressdo ou agentes quimicos.

Estes indicadores tém varias apresentacdes
comerciais e classificagcdes, que variam de acordo com a
NBR-ISO 11140 tendo seis tipos internacionais de
indicadores quimicos contemplam desde a simples
exposicdo ao ciclo até o controle multiparamétrico (classe
4), integrador (classe 5) e emuladores (classe 6), simulando
o comportamento de itens especificos.

Apesar da eficiéncia, ndo garante a eliminagdo
completa de microrganismos e ndo substitui testes
bioldgicos, principalmente para dispositivos criticos ou
implantaveis. Desta forma, temos os seguintes tipos:

Tipo 1

e Sdo os indicadores de processo que apenas mudam
de cor depois do ciclo da autoclave. Ex.: Areas
coloridas que vem impressas nos envelopes de
papel grau cirargico, ou na lateral dos rolos de papel
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grau cirdrgico, também se inclui aqui as listas das
fitas zebradas para autoclave (Figura 33).

e Sdousados apenas diferenciar os pacotes que foram
ou ndo processados, mas ndo garante a sua
esterilidade.

Figura 33 - Ilustracdo fotografica um indicado de processo
no papel grau cirdrgico e a fita zebrada para autoclave.

Indicador
de
esterilizagdo

Fonte: drluvas.com.br, 2025.
Tipo 2

e Sdo ostestes tipo Bowie & Dick. Um teste da eficacia
do sistema de vacuo na autoclave de pré-vacuo. Para
sua realizacdo faz-se um pacote com campos
empilhados um sobre o outro formando uma pilha
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de 25 a 28 cm de altura, no meio desta pilha coloca-
se um papel com fitas de autoclave ou fitas zebradas
coladas em forma de cruzes, cobrindo toda a
superficie do papel, ou pode-se adquirir pacotes
prontos do teste (Figuras 34 e 35).

Figura 34 - Ilustracdo fotografica de um teste Bowie & Dick
comercializado na versdo pacote pronto.

Teste Bowie & Dick Teste Bowie & Dick
antes de ser usado. apos o pré-vacuo.

=

Trazanto

Fonte: Acervo pessoal.
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Figura 35 - Ilustracdo fotografica da composicdo de um
teste Bowie & Dick comercializado na versdo pacote pronto.

Chemd‘/e Bl Trazanto

Fonte: Acervo pessoal.

O pacote de Bowie & Dick deve ser utilizado
diariamente (antes da primeira carga), ap6s a instalagao,
relocalizagdo ou manutencdo da autoclave e perante
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possiveis falhas no processo de esterilizacdo. Antes de
colocar o pacote de Bowie & Dick, rodar um ciclo de Bowie
Dick completo com a camara vazia para aquecer a autoclave
(MEDESTERIL, 2022).

Como é feito o teste com Bowie & Dick:

e Colocar o pacote na posicdo horizontal dentro da
autoclave vazia, com a etiqueta com o indicador
quimico da cor rosa para cima, préximo ao dreno ou
porta.

e Esterilizar por 3,5minutos a 134°C ou 16,5 minutos
por 121°C. Se o pacote é exposto ao processo por
mais tempo os resultados nao sio validos.

e Resultado satisfatério: é indicado pela mudanca
uniforme para marrom escuro ou preto.

e Resultado insatisfatdrio: avaliar a coloragdo com o
guia de cores para identificar a possivel falha.

e Parametros de esterilizagdo: 134°C por 3,5 minutos
ou 16,5 minutos por 1212C.

E obrigatério a realizacdo de teste para avaliar o
desempenho do sistema de remog¢ado de ar (Bowie & Dick) da
autoclave assistida por bomba de vacuo, no primeiro ciclo do
dia (Figura 36).

E preciso manter os registros quimicos das
autoclaves, pois eles asseguram a seguranca, atendem as
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normas legais e regulatdrias e comprovam a eficiéncia dos
processos de esterilizacio.

Esses documentos funcionam como um histérico do
desempenho do equipamento, possibilita a rastreabilidade
dos ciclos realizados, deteccdo de eventuais falhas e a
garantia da qualidade dos itens esterilizados.

Figura 36 - Guia de resultado do teste de Bowie & Dick.
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Fonte: Medestéril, 2022.

Tipo 3

Sdo os indicadores Unicos de processo, que avaliam
um processo critico da esterilizacdo que é a
temperatura, ou seja, se o dispositivo que foi
processado atingiu a temperatura minima
determinada para a esterilizacao.
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Tipo 4

Sao os indicadores multiparamétrico: usados
para monitorar internamente os pacotes/envelopes
em ciclos de esterilizacgdo a vapor, ou seja,
demonstra se houve penetracdo de vapor/calor
dentro do pacote que foi processado na autoclave.
Reage a combinacdo de tempo e temperatura do
vapor (Figura 37);

Figura 37 - Ilustracdo fotografica indicador quimico tipo 4.

Fonte: Google.com, 2025.

Tipo 5

Correspondem aos indicadores integradores,
empregados para acompanhar o desempenho das
cargas, dos pacotes desafio e dos pacotes destinados
a procedimentos cirdrgicos durante os ciclos de
esterilizacdo a vapor (Figura 38).

Avaliam simultaneamente as trés condig¢des
essenciais do processo: duracdo da exposicdo, nivel
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de temperatura e presenca de vapor saturado
(tempo, temperatura e qualidade).

e Conforme estabelece a RDC n? 15, sua utilizacao é
obrigatdria em todos os pacotes cirirgicos, em cada
ciclo de esterilizagdo e nos pacotes desafio.

Figura 38 - Ilustracdo fotografica indicador quimico tipo 5.

.+ Indicador tipo 5 antes de ser usado.

STEAMPlus™ Sterilization Integrator

when dark bar enters the blus PASS area
tor) P8 g

STEAMPIus™ Sterilization Integrator

sthe wea
i parameters met when dark bar T‘?“{‘:;‘f T”"r“s% o
180111401 Typo S 2 [LOT] 61

O . )

Fonte: Acervo pessoal.




Tipo 6

e Sao os emuladores usados para avaliar ciclos para
prions (ndo sdo comuns em autoclaves no Brasil).

Monitoramento Biologico

Considerados o padrao-ouro para validacdo da
esterilizacdo, os indicadores bioldgicos contém esporos
bacterianos extremamente resistentes, como Bacillus
stearothermophilus para vapor e Geobacillus atrophaeus
para 6xido de etileno.

O indicador é composto por uma ampola plastica
externa, e possui uma tampa marrom com alguns furos que
permitem a penetracdo de vapor, mas que estdo protegidos
internamente por um filtro de papel que impede a entrada
de outros microrganismos.

Na parte interna da ampola plastica pode ser
encontrada uma ampola menor, constituida de vidro, que
contém um meio de cultura bacteriano e um papel
impregnado com endésporos da bactéria resistente ao calor
umido e que ndo é patogénica (Figura 39).

Por essa razdo, representam um dos principais
obstaculos para a eficacia do processo de esterilizagao.
Assim, pode-se inferir que, se o ciclo for capaz de elimina-
los, consequentemente os demais microrganismos também
terao sido inativados.

O resultado é obtido pela incubag¢do dos indicadores
apos o ciclo em um equipamento denominado de incubadora
bioldgica, cuja leitura final pode ser realizada apds 24 ou 48h
de incubagdo. Na auséncia de crescimento bacteriano, é
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atestada a eficacia do processo para inativagdo dos micro-
organismos mais resistentes.

Figura 39 - [lustracao grafica das partes que compdem um
indicador biolégico.

O Ampola de vidro

Filtro hidrofébico O—

Rétulo com
, indicador
quimico de
processo
tipo 1

g

Indicador e
Biolégico &5F° |

Disco de papel

SteriTest \
‘ Ampola de plastico flexivel
impregnado

Meio de cultura J com esporos

Fonte: Cristofoli.com, 2023.

Para fazer o teste é preciso ter duas ampolas, uma
devera ser inserida em um pacote grau cirurgico, e devera
ser colocada no ciclo de esterilizacdo (ampola teste/desafio),
a outra deverd ser reservada para ser a ampola controle
(Figura 40). Apds o ciclo de esterilizagdo na autoclave, é
preciso retirar o indicador biologico (ampola teste) e
aguardar aproximadamente 15 minutos antes de fazer sua
manipulagio (Cristofoli.com, 2023).

Para aincubacdo, serd preciso inserir as duas ampolas
(a teste e a controle) em um dos orificios da incubadora até
a metade, aplicando leve pressdo em qualquer direcdo para
promover a ruptura da ampola interna. Depois disto, é s6
recolocar os indicadores biolégicos na posicdo vertical,
ajustando-os até o fundo do orificio do equipamento (Figura
41).
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Durante a incubacio, realizar verificacdes periddicas
em intervalos de 12, 16, 20, 24 e 48 horas, para observar a
evolucdo da incubacdo, que sera perceptivel pela mudanga
de coloracdo do indicador bioldgico, respeitando o tempo
total de incubac¢do recomendado (conforme as orientagdes
do fabricante). Concluido o periodo de incubagao, retirar o

indicador biologico e proceder a interpretacdo dos
resultados obtidos.

Figura 40 - Ilustracdo grafica dos resultados de
monitoramento com indicador biolégico.
Teste Controle Teste ~Controle
e
HerTest m Er: ienTyeS
mv: ‘& 39!
%9 Ampolas
Antes da depois de
;tlvagéo e ativadas e
incubagao incubadas

Observe que o indicador quimico de processo da ampola teste muda de rosa para marrom depois da esterilizagdo.

Fonte: Cristéfoli.com, 2023.

Figura 41 - Ilustracdo fotografica de uma incubadora
bioldgica.

Fonte: Cristofoli.com, 2023.
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Esse monitoramento ¢é essencial para ciclos
envolvendo implantes, materiais criticos ou para valida¢ido
inicial e periddica dos esterilizadores. Embora preciso de
tempo maior para andlise, é o método mais confiavel e
obrigatério segundo as normas nacionais e internacionais
para determinadas cargas.

Este indicador consiste em uma preparagdo
padronizada, no entanto, de veracidade sem potencial
patégeno, de esporos bacterianos em suspensdes que
contém em torno de 106 esporos por unidade de papel.

A realizacdo de testes biologicos garante a eficiéncia
dos processos de esterilizacdo, avaliagdo e controle de todas
as fases da esterilizacido, a fim de se detectar possiveis falhas
e onde elas ocorrem.

Dessa forma, o monitoramento biolégico é registrado,
juntamente com a data da esterilizacdo, lote, validade e
equipamento utilizado (Figura 42). Consiste na observac¢iao
e registro dos dados colhidos nos mostradores dos
equipamentos, como a leitura da temperatura, da pressao e
do tempo em todos os ciclos de esterilizagdo.

Figura 42 - Ilustragdo fotografica de registros de controle

biolégico.
Ne. de Identificagao da Autoclave: E_JLQ_M/*) N°. de
Data: ﬁ_ /o8 _12€ Data: _
1 2 3
¥

Positivo (amarelo) ( ) Negativo (roxo) ()
Resultado

Aprwm i "fvodol:l

Acelrnavh wrs

Fonte: Préprios autores.
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Registro, Documentacao e A¢oes Corretivas

A coleta, organizacdo e arquivamento sistematico dos
registros dos controles de qualidade — incluindo
parametros, indicadores, resultados e assinaturas do
responsavel técnico — sao obrigatérios pela RDC 15/2012 e
atualizagcdes, bem como por auditorias, inspecdes e
acreditacdoes em servicos de saude. O tempo minimo de
guarda dos registros varia, sendo geralmente cinco anos
para evidéncias de controle de qualidade do ciclo de
esterilizagao.

A literatura destaca a importancia de nao apenas
registrar os resultados, mas também de implementar rotinas
de revisdo critica e notificagio imediata de ndo
conformidades. Ag¢des corretivas — repeticdo do ciclo,
manutencdo de equipamentos, alteragdo de fluxos — devem
ser documentadas junto aos registros de falhas, fornecendo
pararastreabilidade, aprendizado institucional e reducao de
riscos.

Indicadores de Qualidade e Gestdo

O monitoramento continuo da efetividade do ciclo
envolve indicadores operacionais, como percentual de
regularidade do ciclo, taxas de falha de indicadores, retorno
de materiais por ndo conformidade e avalia¢do periédica dos
lotes de materiais implantaveis submetidos ao controle
bioldgico. A analise sistematizada desses indicadores é parte
integrante do sistema de gestdo da qualidade das Centrais de
Material e Esterilizacdo (CME).

Além disso, com base em metodologias validadas pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
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(INCQS/Fiocruz) e protocolos internacionais (FDA, AOAC),
os fabricantes e servicos devem realizar testes periédicos
com microrganismos padrdo, fortalecendo a validagao
cientifica dos ciclos.

Falhas no monitoramento e na documentagdo de
ciclos representam risco assistencial grave e eliminam a
garantia de esterilidade dos dispositivos, podendo acarretar
eventos adversos, infecgdes graves e avaliagdes sanitarias.

Os protocolos atualizados e rotinas inovadoras em
ambientes de CME e laboratérios sdo validados
regularmente e reconhecidos em publicagdes de periédicos
indexados entre 2020 e 2025, corroborando sua
importancia na seguranca do paciente e exceléncia em
servicos de saude.

O controle de qualidade dos ciclos do processo de
esterilizacdo é resultado da convergéncia rigorosa entre
ciéncia, tecnologia, gestdo e normativas internacionais. A
adocdo sistematica e documentada de monitoramento fisico,
fisico e bioldgico, aliada a analise permanente de indicadores
e automacdo de processos, constitui o aviso para uma
assisténcia livre de riscos infecciosos e para a protecdo
institucional.

0 avango continuo e a adesdo as melhores praticas
respaldadas por bases cientificas e regulatérias sao fatores
decisivos para a consisténcia e a seguranca do processo de
esterilizacdo em saude.
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COMO TRANSPORTARE
ARMAZENAR MATERIAIS
ESTERELIZADOS



O transporte e o armazenamento de materiais
esterilizados constituem etapas criticas no gerenciamento
da cadeia de suprimentos em servicos de saude, diretamente
relacionados a eficacia na prevengio de IRAS e a seguranca
do paciente.

A manipulacdo inadequada desses materiais pode
anular o processo de esterilizagdo, introduzindo riscos
microbiolégicos e fisicos, mesmo quando as etapas
anteriores do processamento foram realizadas dentro dos
mais altos padrdes cientificos e regulamentares.

O principio norteador do transporte e
armazenamento de materiais esterilizados é a manutenc¢ado
da integridade do pacote estéril, da sua barreira microbiana
e das propriedades funcionais dos dispositivos. Assim, todas
as praticas devem ser orientadas para a minimizacdo da
manipulacdo, evitando exposicdo desnecessaria, rupturas,
umidade, poeira, luz solar direta, flutua¢des térmicas e
outras fontes de contaminacdo.

TRANSPORTE DE MATERIAIS ESTERILIZADOS

A literatura contemporanea e as normas brasileiras
(ANVISA RDC 15/2012) e internacionais exigem que o
transporte de materiais esterilizados seja realizado:

e Em recipientes fechados, rigidos e reservados
exclusivamente para este fim, devidamente
identificados e higienizados periodicamente.

e Por meio de carrinhos ou caixas com tampa,
protegendo contra poeira, contato ambiental e
danos fisicos durante o deslocamento.
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Com separacdo fisica entre materiais processados e
ndo processados, sendo vedado o transporte
simultaneo ou cruzado no mesmo compartimento
ou veiculo.

Por caminhos otimizados e horarios definidos,
reduzindo-se ao minimo a circulacdo de pessoas nos
corredores e dreas de armazenagem adjacentes ao
trajeto do transporte.

Mediante controle rigoroso da integridade de
embalagens, minimizando manuseio sucessivo e
inspecionando visualmente antes do depdsito no
local de armazenamento.

Seguindo protocolos operacionais padrdo (POP)
que definem desde a verificagdo inicial até o registro
informatizado de cada movimento.

ARMAZENAMENTO DE MATERIAIS ESTERILIZADOS

0 armazenamento adequado é etapa igualmente

estratégica e deve seguir recomendagdes normativas e

cientificas detalhadas:

Local e Infraestrutura

0 ambiente deve ser limpo, seco, ventilado, protegido

da exposicdo direta a luz solar, umidade e agentes fisico-
quimicos agressivos, e de acesso restrito.

O mobilidrio (prateleiras, armarios e gavetas) deve

ser confeccionado em materiais lisos, ndo porosos,
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resistentes a limpeza umida e ao uso de desinfetantes em
microrganismos.

As prateleiras devem ser dispostas a pelo menos 30
cm do chdo, 50 cm do teto e 5 cm das paredes, de forma que
o fluxo de ar possa circular e as atividades de limpeza sejam
otimizadas.

O controle ambiental deve ser registrado em
planilhas diarias ou sistemas informatizados, mantendo a
temperatura entre 18°C-25°C e a umidade maxima de 70%
para garantir condi¢des ideais de conservagdo e barreira
contra agentes patogénicos.

O espaco deve ser destinado exclusivamente ao
armazenamento de materiais estéreis, sendo proibida a
presenca de artigos nao processados ou material de limpeza.

Organizacdo e Rastreabilidade

Todas as embalagens devem estar integras, limpas,
secas, sem sinais de dano, umidade ou violacao das selagens;
a validade e integridade da embalagem devem ser
verificadas periodicamente.

Os materiais devem ser organizados por data de
processamento, tipo de dispositivo e unidade consumidora,
seguindo o principio FIFO (first in, first out), favorecendo o
uso dos itens mais antigos primeiro.

E obrigatéria a utilizacdo de etiquetas padrdo com
registro do lote, data de esterilizacdo, data limite de
validade, nome do responsavel por seu preparo e método de
esterilizagao.

Além disso, a implementacdo de sistemas
informatizados de rastreabilidade é considerada melhor
pratica, facilitando recall, conferéncias e auditorias.
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Validade dos Materiais

0 prazo de validade dos materiais esterilizados
depende do tipo de embalagem e integridade desta:
materiais em papel crepado possuem validade de 7 dias,
enquanto grau cirtrgico e SMS podem ter validade de até 30
dias.

A esterilidade é relacionada a eventos (violagio,
rasgos, umidade, sujidade) e ndo estritamente ao tempo.
Mesmo dentro do prazo, pacotes com violacdo perdem a
condicdo estéril. Regularmente, os materiais devem ser
inspecionados para garantir suas condi¢des de esterilidade
até o uso final.

Controle de Qualidade

Monitoramento sistematico por meio de controles
fisicos (parametros ambientais e estruturais) e indicadores
quimicos e bioldgicos do processo de esterilizacdo.

Realizagdo de auditorias, registro fotografico quando
necessario, analise periédica dos indicadores de
desempenho na manutenc¢ido e distribuicio de materiais
estéreis.

Boas Praticas e Tendéncias

Minimiza¢do da movimentagdo e manuseio de cada
pacote, evitando arrastar sobre prateleiras ou empilhar de
modo a comprometer a integridade da embalagem.

Realizacdo de treinamentos frequentes para equipes
quanto ao manuseio, transporte, distribuicao e inspecdo dos
materiais.
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Adocgido de sistemas de biosseguranca, automacao de
processos logisticos, sensores de temperatura e umidade
integrados ao sistema de gestdo em servicos de saude.

Utilizacdo de carros de transporte, caixas-térmicas,
caixas plasticas com tampa ou sistemas tamponados para
deslocamentos externos e entre servigos, sempre
respeitando a segregacdo entre materiais limpos e sujos.

Em situagcdbes de transporte externo/entre
instituicoes, veiculos especificos, com licenca de transporte
sanitario, desinfetados regularmente e com
responsabilidade técnica definida.

0 ndo cumprimento dessas etapas pode comprometer
a efetividade do processo de esterilizacdo, expondo
pacientes ao risco infeccioso, além de vulnerabilizar
juridicamente a instituicdo e sua equipe profissional.

Dados recentes evidenciam que a ruptura de boas
praticas de transporte e armazenamento é fator
epidemioldgico relevante em surtos nosocomiais associados
a quebra de barreira estéril.

As normas brasileiras, principalmente a RDC
15/2012 da ANVISA, além de recomendagdes internacionais
(DIN 58953-8; WHO Guidelines), sao referéncia obrigatoria
para a padronizagdo dos requisitos estruturais e
operacionais.

A literatura internacional ressalta ainda que, para
além do tempo de validade, fatores como local, integridade
do pacote, controle ambiental, tipo de embalagem e
manipulagdo constituem os determinantes principais da
preservacdo da barreira estéril.

O sucesso do transporte e armazenamento dos
materiais esterilizados fundamenta-se na integracdo de
ciéncia, protocolos claros, qualificacdo de equipes,
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infraestrutura adequada e cultura organizacional orientada
a qualidade e a seguranca.

Manter a efetividade da barreira estéril até o uso no
paciente é responsabilidade compartilhada por todos os
envolvidos no ciclo assistencial, baseando-se nas melhores
evidéncias disponiveis e na estrita observancia as normas

técnicas vigentes.
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CONSIDERACOES FINAIS



Este material ressalta a importancia fundamental do
processamento de dispositivos médicos para a seguranca do
paciente e da equipe de saude, especialmente no ambiente
odontologico. Este guia € um recurso material, apresentando
o funcionamento de um Centro ou Central de Esterilizacdo e
os procedimentos envolvidos.

A obra foi desenvolvida a partir da andlise cuidadosa
das praticas e diretrizes de 6rgdos de satiide e associa¢des
odontologicas. A intengdo é informar e inspirar uma cultura
de seguranca e responsabilidade nas praticas odontolégicas,
contribuindo para a prevengao de infec¢des e a promogao da
saude bucal.

Este guia destaca que o adequado processamento dos
dispositivos médicos, em todas as suas etapas, é uma
prioridade inegociavel. A esterilizacio adequada é um
conhecimento tedrico-pratico que deve ser desenvolvido na
formacdo de novos profissionais, especialmente em clinicas
de ensino.

O guia aborda, ainda, detalhes sobre os principios da
esterilizacdo, o método de esterilizacdo por calor, a
importancia da limpeza prévia dos instrumentos e a correta
utilizagdo de Equipamentos de Protecdo Individual (EPI).

A modernizacdo do marco regulatério pela ANVISA,
alinhando o Brasil as praticas internacionais, é vista como
um marco histérico que promove a protecdo da saude
coletiva e o0 acesso a diagndsticos e terapias seguras e
eficazes.

O guia reforca que o processamento seguro de
dispositivos médicos transcende a questdo operacional,
sendo uma garantia inegocidvel de seguran¢a para o
paciente, integridade dos profissionais e confiabilidade do
sistema de saude.
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O processamento adequado reduz drasticamente a
incidéncia de infec¢coes e falhas clinicas, além de otimizar
recursos e promover a sustentabilidade operacional. A
adocdo das normas da ANVISA implementadas em 2023
consolida o Brasil como uma referéncia normativa e
operacional, alinhado aos avancos cientificos globais.

A Central de Material e Esterilizacdo (CME) é vista
como um setor de apoio e como um protagonista na garantia
da qualidade assistencial e na busca continua pela exceléncia
sanitaria.

Nesse interim, a obra enfatiza que a adesao rigorosa a
protocolos e normativas é fundamental para o sucesso do
transporte e armazenamento de materiais esterilizados. A
falha nessas etapas pode anular todo o processo de
esterilizacdo, introduzindo riscos microbioldgicos e fisicos.

O transporte deve ser feito em recipientes fechados e
reservados, com separacdo fisica entre materiais
processados e ndo processados. O armazenamento exige um
ambiente controlado em relacdo a temperatura e umidade,
além de uma organizacao que garanta a rastreabilidade e a
integridade das embalagens.

Por fim, o guia destaca que a exceléncia na seguranga
do paciente e na prevencado de infeccdes esta diretamente
ligada a atuacdo multidisciplinar, fiscalizacdo rigorosa,
infraestrutura adequada, treinamento continuo das equipes
e uma cultura organizacional orientada a qualidade.

A correta classificagdo dos dispositivos, a validagao
dos métodos de esterilizacdo e a documentagdo completa de
todas as etapas do processo sdo essenciais para garantir a
confiabilidade do sistema de saude. Portanto, a integracdo
de tecnologia, como sistemas de rastreabilidade e
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monitoramento, consolida a CME como um pilar na inovagdo
e seguranca assistencial.
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APENDICES



APENDICE A - CHECKLIST DAS ETAPAS DE
PROCESSAMENTO DOS DISPOSITIVOS MEDICOS

© Limpeza e Desinfec¢do
O Realizar a paramentacio com EPI completo.
QO Utilizar recipiente plastico resistente com grade interna
removivel.
(O Colocar agua + detergente enzimatico/desincrustante.
QO Imersio total dos artigos (desmontar pecas removiveis).
(O Transportar o recipiente para a pia do expurgo com cuidado.
QO Calgar luvas de latex (de borracha grossa) para manipulacio.
QO Retirar a grade interna e posicionar na pia.
QO Realizar limpeza mecanica em lavadora ultrassénica (seguindo
tempo e temperatura).
O Escovar instrumentais em base de vidro resistente com sabdo
enzimatico e dgua.
QO Friccionar todas as partes, inclusive ranhuras, articulagdes,
concavidades e lumens.
QO Limpar brocas com escova especifica.
(O Enxaguar com 4gua corrente todos os artigos dentro da grade
interna.
(O Remover excesso de 4gua com papel toalha absorvente, cuidado
com as pontas ativas.
QO Finalizar secagem com pistola de ar comprimido (atencdo a
articulagdes).

© Revisao, Preparo e Empacotamento

(O Conferir integridade, limpeza e fun¢des de cada artigo.

O Conferir Ranhuras, cremalheiras, cortes, concavidades e
limens.

QO Repetir limpeza se houver sujidade.

(O Montar bandejas e pacotes em papel grau cirargico
adequadamente.

QO Verificar se a embalagem permite a penetracdo do agente
esterilizante.
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O Remover ar antes da selagem (para evitar falhas de
esterilizacdo).

(O Nao montar pacotes muito apertados nem muito folgados.

QO Esterilizar pingas, tesouras e materiais articuldveis com as
articulagdes abertas.

O Verificar integridade e selamento hermético das embalagens,
selagem minima de 1 cm.

QO Selar com margem de seguranca para facilitar abertura
asséptica do pacote (3 cm de borda).

QO Identificar pacote com etiqueta: contetido (quando necessario),
data, validade e responsavel.

QO Enviar para Esterilizacdo, Garantir a ndo reutilizagdo e/ou
improviso de embalagens.

QO Efetuar desparamentacdo conforme POP.

QO Realizar higienizagio simples das mios ou fric¢do antisséptica
conforme POP.

¢ Armazenamento

QO Guardar instrumentais em local exclusivo, limpo e organizado.
QO Utilizar armadrios fechados, protegidos de poeira, umidade e
insetos.

O Respeitar distancia: 20 cm do chdo, 50 cm do teto e 5 cm da
parede.

QO Retirar pacotes danificados, umidos ou vencidos (reprocessar).
QO Distribuir os pacotes com minimo de manipulacdo e com
cuidado.

(O Manter limpeza e organizacdo periddica, verificar sinais de
infiltracdo e presenca de insetos.
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APENDICE B - QUADRO RESUMO DA UTILIZACAO E

A

FREQUENCIA DOS INDICADORES DE QUALIDADE DA

ESTERILIZACAO
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ANEXOS



ANEXO A - MODELO DE FICHA PARA CONTROLE DE

MONITORAMENTO QUIMICO E BIOLOGICO
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