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GOVERND DO ESTADO

RIO GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

PORTARIA SES N° 1.180/2022

Submete & consulta publica, para
comentarios e sugestdes do publico em
geral, proposta de Portaria que aprova o
Regulamento Técnico que estabelece os
Requisitos de Boas praticas para
Funcionamento em  Estabelecimentos
Assistenciais de Saude Odontologicos e
Laboratérios de Proteses Odontoldgicas
no ambito do Estado do Rio Grande do
Sul. (PROA 22/2000-0128507-9)

A SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO RIO
GRANDE DOS SUL, no uso das atribuicdes que lhe confere o inciso Ill do art.
90 da Constituicdo do Estado do Rio Grande do Sul, e:

Considerando que o art. 51 da Lei Estadual n® 15.612,
de 6 de maio de 2021 estabelece que a edicdo de atos normativos por
autoridade administrativa podera ser precedida de consulta publica para
manifestacao de interessados,

RESOLVE:

Art. 1° Submeter a consulta publica, para comentarios
e sugestdes do publico em geral, proposta de Portaria que aprova o
Regulamento Técnico que estabelece os Requisitos de Boas praticas para
Funcionamento em Estabelecimentos Assistenciais de Saude Odontolégicos e
Laboratérios de Proteses Odontolégicas no ambito do Estado do Rio Grande do
Sul.

Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias
para envio de comentarios e sugestbes ao texto da proposta de Portaria,
conforme Anexo.

Art. 3° O texto da proposta de Portaria estara
disponivel na integra no portal do Centro Estadual Vigilancia em Saude no sito
https://cevs.rs.gov.br/controle-de-infeccoes na internet e as sugestdes deveréao
ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
eletrénico especifico, disponivel no endereco:
https://forms.gle/FEXDxDWe6Wk37hJgL8

81° Com excecdo dos dados pessoais informados
pelos participantes, todas as contribuicdes recebidas sao consideradas publicas
e de livre acesso aos interessados, conforme previsto na Lei Federal n°® 12.527,
de 18 de novembro de 2011, e no Decreto Estadual n°® 49.111, de 16 de maio
de 2012.
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82° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a
recursos informatizados sera permitido o envio e recebimento de sugestdes por
escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte endereco:
Protocolo/CEVS na DAT/CEVS/SES-RS, na Av. Ipiranga n° 5400 — CEP 90610-
000, Porto Alegre —RS.

Art. 4° Findo o prazo estipulado no art. 2°, a Divisao
de Vigilancia Sanitaria do Centro Estadual de Vigilancia em Saude promovera a
analise das contribuicbes e, ao final, publicard o resultado da consulta publica
no portal do Centro Estadual Vigilancia em Saude.

Paragrafo Unico. A Divisdo de Vigilancia Sanitaria do
Centro Estadual de Vigilancia em Saude podera, conforme necessidade e
razdes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades
envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado
interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussbes técnicas e a
deliberacéo final da Secretaria Estadual da Saude.

Art.5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua
publicacéo.

Porto Alegre, 30 de novembro de 2022.

ARITA BERGMANN,
Secretaria da Saude
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ANEXO - PORTARIA SES N° 1.180/2022

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Proa n°: 22/2000-0128507-9

Assunto: Proposta de Consulta Publica para Portaria que aprova o Regulamento Técnico que estabelece os
Requisitos de Boas praticas para Funcionamento em Estabelecimentos Assistenciais de Saude
Odontoldgicos e Laboratérios de Proteses Odontoldgicas no ambito do Estado do Rio Grande do Sul.

Area responséavel: Diviséo de Vigilancia Sanitaria do Centro Estadual de Vigilancia em Satde

MINUTA DE PORTARIA

PORTARIA SES N°/[ANO].
Aprova o Regulamento Técnico que estabelece os Requisitos de
Boas praticas para Funcionamento em Estabelecimentos
Assistenciais de Saude Odontoldgicos e Laboratérios de Proteses
Odontoldgicas no &mbito do Estado do Rio Grande do Sul

A SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO RIO GRANDE DOS SUL, no uso das
atribuicBes que lhe confere o inciso Ill do art. 90 da Constituicdo do Estado do Rio Grande do Sul e:

Considerando que as ag¢des e servicos de salde sé@o de relevancia publica, estando
sujeitos a regulamentacao, fiscaliza¢éo e controle pelo poder publico, nos termos do art. 197 da Constituicdo
Federal;

Considerando a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, especialmente o
disposto no art. 17, incisos IV, alinea b, e XI, que estabelecem que a direcdo estadual do Sistema Unico de
Salde (SUS) compete coordenar e, em carater complementar, executar acdes e servicos de vigilancia
sanitaria e estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e avaliagdo das acgdes e servigos de
salde;

Considerando a Resolugdo RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que aprova as Normas para Projetos Fisicos de Estabelecimentos
Assistenciais de Saude;

Considerando a Resolugdo RDC n° 2, de 25 de janeiro de 2010, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que estabelece os requisitos minimos para o Gerenciamento de
Tecnologias em Salde em Estabelecimentos de Saude;

Considerando a Resolugdo RDC n° 63, de 55 de novembro de 2011, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispdes sobre os requisitos de boas préaticas de
funcionamento para os servigos de saude;

Considerando a Resolucdo RDC n° 15, de 15 de marco de 2012, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispSes sobre os requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para saude;

Considerando a Resolugcado RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que institui acdes para a seguranc¢a do paciente em servigcos de saude e da
outras providéncias;

Considerando a Resolucdo RDC n° 173, de 15 de setembro de 2017, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que proibe em todo o territério nacional a fabricacdo, importagédo
e comercializagdo, assim como o uso em servi¢os de saude, do mercirio e do po para liga de amalgama néo
encapsulado indicados para uso em odontologia;

Considerando a Resolugdo RDC n° 222, de 28 de marco de 2018, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servigos de Saude e d& outras providéncias,

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que estabelece os Requisitos de Boas
praticas para Funcionamento em Estabelecimentos Assistenciais de Salde Odontoldgicos e Laboratérios de
Proteses Odontolégicas no ambito do Estado do Rio Grande do Sul.

Art. 2° O descumprimento das determinac¢des desta Portaria constitui infracdo de
natureza sanitaria, sujeitando o infrator a processo administrativo sanitario e as penalidades previstas na
legislacao pertinente, sem prejuizo de outras sancdes cabiveis.
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Art. 3° Os estabelecimentos abrangidos por esta Portaria tém o prazo de 180 (cento
e oitenta) dias contados a partir da data de sua publicagdo para promover as adequacdes necessérias do
servico para cumprimento da mesma.

Art. 4° Fica revogada a Portaria SES n° 40, de 26 de dezembro de 2000.

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS DE
SAUDE ODONTOLOGICOS E LABORATORIOS DE PROTESES ODONTOLOGICAS.

1. OBJETIVO: estabelecer os Requisitos de Boas Praticas para Funcionamento de Estabelecimentos
Assistenciais de Saude Odontoldgicos e Laboratérios de Préteses Odontolégicas no a&mbito do Estado do Rio
Grande do Sul.

2. DEFINICOES:
Para os efeitos deste Regulamento, sdo adotadas as seguintes definicdes:

2.1. Antissepsia: procedimento que visa o controle de infeccdo a partir do uso de substancias microbicidas
ou microbiostéticas de uso topico na pele ou mucosa.

2.2. Assepsia: conjunto de métodos empregados para impedir que determinado local, equipamento ou
instrumental seja contaminado.

2.3. Barreira Técnica: conjunto de medidas comportamentais, técnicas e de gestdo na adog¢do de bloqueios
funcionais com a finalidade de prevenir contaminagdo de pessoal, ambiente e materiais limpos na auséncia
de barreiras fisicas.

2.4. Biosseguranga: conjunto de agdes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes
as atividades que possam comprometer a salde humana, animal e o meio ambiente.

2.5. Centro de Material e Esterilizagdo (CME): unidade funcional destinada ao processamento de produtos
para salde dos servigos de saude.

2.6. Conjunto de equipamento odontolégico: conjunto de equipamentos composto, no minimo, por cadeira
odontologica, refletor, cuspideira, equipo (mesa auxiliar com seringa triplice e mangueiras borden) e
compressor de ar.

2.7. Consultério Odontolégico Individualizado: estabelecimento de assisténcia odontolégica, constituido
por pessoa fisica ou juridica, caracterizado por possuir somente um conjunto de equipamento odontolégico,
constituido minimamente por sala de espera e recepcdo, sala de atendimento e sanitario(s),
sala/area/armario designado para guarda de material de limpeza, e podendo ter demais ambientes de apoio.

2.8. Consultorios Odontoldgicos Multiprofissionais: estabelecimento de assisténcia odontoldgica,
constituido por pessoa fisica ou juridica, caracterizado por mais de uma sala de atendimento - até o maximo
de 3 salas - dotadas de um conjunto de equipamentos odontolégicos cada e ambientes de apoio
compartilhados (sala de espera e recepcao, sanitarios, Central de Material e Esterilizacdo e Depdsito de
Material de Limpeza).

2.9. Clinica Odontoldgica: estabelecimento de assisténcia odontoldgica, constituido por pessoa juridica,
caracterizado por mais de uma sala de atendimento com conjunto de equipamentos odontolégicos.

2.10. Desinfeccdo: eliminagdo ou remocdo de todos os microorganismos na forma vegetativa, de uma
superficie inerte, mediante a aplicacdo de agentes quimicos ou fisicos.

2.11. Depdsito de material de limpeza (DML): sala destinado a guarda de aparelhos, utensilios e material
de limpeza, dotado de tanque de lavagem.

2.12. Estabelecimento assistencial de saude Odontolégica (EAS-Odontolégicos) - denominacédo dada a
gualquer edificacdo destinada a prestacao de assisténcia a satde odontolégica a populagao.
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2.13. Embalagem: envoltorio, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou néo,
destinado a cobrir, empacotar, embalar, proteger ou manter, especificamente ou nao, os produtos.

2.14. Evento Adverso: ocorréncia imprevista, indesejavel ou potencialmente perigosa na instituicdo de
saude. S&o definidos como complicagdes indesejadas decorrentes do cuidado prestado aos pacientes, ndo
atribuidas a evolugdo natural da doenca de base, que resulta em danos a saude.

2.15. Esterilizag&o: processo de destruigdo de todas as formas de vida microbiana, inclusive os esporulados,
mediante aplicacéo de agentes fisicos, quimicos ou ambos.

2.16. Limpeza: remocéo de sujidades orgénicas e inorganicas, redugéo da carga microbiana presente nos
produtos, utilizando &gua, detergentes, temperatura, produtos e objetos para limpeza, por meio de agéo
mecanica (manual ou automatizada), atuando em superficies internas (limen) e externas, de forma a tornar o
produto seguro para manuseio e preparado para desinfec¢éo ou esterilizagao.

2.17. Produtos: abrange os produtos utilizados na assisténcia a saude, compreendidos ou ndo como
dispositivos médicos, e que necessitam passar por alguma etapa de processamento.

2.18. Produtos criticos: sdo produtos que entram em contato com partes hormalmente estéreis do corpo
humano, como em procedimentos invasivos com penetracdo de pele, mucosas, tecidos subepiteliais e
sistema vascular, bem como produtos diretamente conectados com esses sistemas.

2.19. Produtos semicriticos: produtos que entram em contato com mucosas integras ou pele néo integra.

2.20. Responsével Técnico: profissional legalmente habilitado que assume perante a Vigilancia Sanitaria a
Responsabilidade Técnica pelo servigo.

2.21. Seguranca do paciente: conjunto de agdes voltadas a protecdo do paciente contra riscos, eventos
adversos e danos desnecessarios durante a atencao prestada nos servicos de salde.

2.22. Unidade Odontolégica Moével: estabelecimento de assisténcia odontolégica que presta assisténcia
ambulatorial instalada em veiculo automotivo ou veiculo tracionado, dotado de conjunto de equipamento
odontologico, compressor, reservatorio para agua tratada, ponto de agua corrente para lavagem das maos,
bomba a vacuo para aspiracdo de secre¢fes, coletores adequados para residuos e materiais utilizados,
armarios dedicados para guarda de artigos estéreis, para guarda de insumos e para materiais de
limpeza, e sistema de esgoto equipado com caixa coletora.

2.23. Unidade Odontolégica de Ensino: estabelecimento de assisténcia odontoldgica vinculado a instituicdo
de ensino que ministra cursos de graduacdo, pos-graduacdo ou aperfeicoamento, e que presta assisténcia
odontolégica e desenvolve atividades pedagdgicas, dispondo de &reas clinicas em conformidade com a
presente norma e de salas de apoio para aulas tedricas.

2.24. Unidade Portéatil: Equipamento portatii que possibilita a assisténcia odontoldgica a pacientes
impossibilitados de se locomover.

3. CONDICOES ORGANIZACIONAIS

3.1. Os EAS-Odontolégicos objetos deste Regulamento devem possuir licenga sanitaria atualizada de acordo
com a legislagéo vigente.

3.1.1 Os Consultdrios Odontolégicos Multiprofissionais devem possuir um Alvara Sanitério para cada sala de
atendimento, e poderdo incluir outras especialidades clinicas, desde que devidamente licenciadas e
compativeis entre si.

3.2. Os EAS-Odontologicos (Consultérios Odontolégicos Multiprofissionais e Clinica Odontologica) devem
possuir Responsavel Técnico.

3.2.1. Os consultérios odontoldgicos individualizados constituido por pessoa fisica, ficam dispensados da
apresentacao de Certiddo de Responsabilidade Técnica, devendo, contudo, o profissional estar regularmente
inscrito no respectivo Conselho Profissional.

3.3. Os EAS-Odontolégicos terdo seu Projeto Béasico de Arquitetura aprovado conforme exigéncia da
vigilancia sanitaria competente.
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4. INFRAESTRUTURA DE ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS ODONTOLOGICOS

4.1. CONSULTORIOS ODONTOLOGICOS INDIVIDUALIZADOS, CONSULTORIO ODONTOLOGICO
MULTIPROFISSIONAL E CLINICA ODONTOLOGICA.

4.1.1. Os Consultérios Odontolégicos Individualizados, os Consultérios Odontolégicos Multiprofissionais e as
Clinicas Odontolégicas deverdo apresentar no minimo os seguintes ambientes:

4.1.1.1. Sala de espera e recepgdo, que apresente assento para pessoa obesa e local demarcado para
cadeirante.

4.1.1.2. Sala de atendimento com area minima de 10m2 e com dimensdo minima de 2,50m, dotada de
bancada com pia de lavagem, lavatdrio exclusivo para lavagem de maos, bancada de apoio, instalagdo de ar
comprimido, vacuo clinico, instalacdo de agua fria e demais instalagdes necessarias ao funcionamento do
EAS-Odontolégico.

4.1.1.3. Os consultérios odontoldgicos individualizados poderdo possuir apenas um (01) sanitario, desde que
acessivel a Pessoas com Necessidades Especiais (PNE), conforme ABNT NBR 9050/2020.

4.1.1.4. Os consultérios odontolégicos multiprofissionais e as clinicas odontol6égicas deverdo dispor de
sanitarios para pacientes separados por sexo e sanitario exclusivo para funcionarios.com no minimo 01
sanitario acessivel para PNE.

4.1.1.5. Area para troca de roupa e guarda de pertences pessoais de funcionarios.

4.1.1.6. Os Consultérios Odontolégicos Multiprofissionais e Clinicas Odontolégicas devem possuir CME
simplificada com dois ambientes: Sala de Lavagem e Descontaminacéo — Area Suja ¢/ Expurgo (dim. 4,8m2)
e Sala de Esterilizagio/Estocagem de material esterilizado — Area Limpa (dim. 4,8m?2).

4.1.1.7. Os Consultérios Odontolégicos Individualizados poder&o dispor de Area para Esterilizagdo na sala de
atendimento, em substituicdo & CME Simplificada.

4.1.1.8. Area para guarda temporaria de residuos contaminados e n&o contaminados.

4.1.2. Além dos ambientes dispostos anteriormente, as Clinicas Odontoldégicas e os Consultérios
Odontolégicos Multiprofissionais e os Consultérios Odontolégicos Multiprofissionais devem dispor de copa
para funcionarios e DML.

4.2. UNIDADES ODONTOLOGICAS MOVEIS E UNIDADES ODONTOLOGICAS DE ENSINO

4.2.1. As unidades odontolégicas moéveis e unidades odontolégicas de ensino deverdo ter area de
atendimento de acordo com o nimero de cadeiras odontoldgicas, obedecendo a razdo de 6m?2 por cadeira
odontologica, no minimo, devendo ser prevista a distancia minima de 0.80m entre as cadeiras odontoldgicas
e as paredes o anteparo.

4.2.2. Nas unidades odontolégicas méveis e unidades odontologicas de ensino é obrigatéria a separacéo
fisica entre os equipamentos. Este anteparo devera ser de material rigido, lavavel, ndo combustivel e
impermeéavel com minimo de 1,50m de altura e 2,0m de comprimento.

4.2.3. As unidades moveis odontolégicas deverdo apresentar:

4.2.3.1. Abastecimento de agua potavel.

4.2.3.2. Reservatorio de dgua potavel construido em material que ndo contamine a agua, com superficie lisa
resistente e impermeéavel que permita facil acesso, inspe¢éo e limpeza que possibilite 0 seu esgotamento
total; com vedacao adequada, sendo obrigatdria a limpeza e desinfec¢éo semestral.

4.2.3.3. Reservatorio para coleta dos fluidos provenientes do processo de trabalho desenvolvido na unidade,
construido em material resistente com superficie lisa e impermeavel e que permita facil acesso, inspecéo e
limpeza possibilitando escoamento total na rede publica de esgoto ou outro dispositivo aprovado pelas
normas técnicas da ABNT, sendo obrigatéria sua limpeza e desinfec¢éo periddica.

4.2.3.4. Estruturas de apoio, devendo ter, no minimo: area de espera para pacientes, depdsito de material de
limpeza, sala de utilidades e sanitarios.

5. INSTALACOES

5.1. E proibida a instalacdo do compressor de ar nos sanitarios e em areas do CME.

5.2. O compressor de ar instalado na sala de atendimento deve contar com protecédo acustica e captacéo de
ar externa, livre de qualquer contaminacdo proveniente de sistemas de exaustdo, tais como fornos, motores

de combustéo, descargas de vacuo hospitalar, remoc¢éo de residuos sélidos, entre outros.

5.3. Os compressores devem ser isentos de 6leo e de agua, desodorizados em filtros especiais e gerados por
compressores com selo d’agua, de membrana ou de pistdo com lubrificagdo a seco. No caso de utilizagéo de
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compressores lubrificados a 6leo, é necessario um sistema de tratamento para a retirada do 6leo e de odores
do ar comprimido.

5.4. O piso, forro, paredes dos estabelecimentos odontoldgicos e da unidade de processamento de produtos
deverédo ser de material liso, lavavel, impermeavel e resistente ao uso de desinfetantes.

5.5. As instalagGes elétricas e hidraulicas devem ser embutidas ou protegidas externamente, para ndo haver
deposito de sujidade em toda a sua extensdo. Caso ndo sejam embutidas essas devem ser protegidas em
toda a sua extensdo por material resistente a impactos e a desinfetantes.

5.6. A saida externa (ralo) para onde correm os dejetos da cuspideira e do suctor de saliva deve localizar-se
fora da sala de atendimento dos pacientes.

5.7. E vedada a existéncia de ralos em quaisquer ambientes onde os pacientes s&o examinados ou tratados,
nos demais ambientes, caso houver, devem ser do tipo escamoteavel.

5.8. E obrigatério o uso de torneiras com sistema de fechamento que dispense o contato das maos nas areas
de atendimento ao paciente.

5.9. As salas de atendimento devem apresentar lluminacdo natural e/ou artificial adequadas para permitir boa
visibilidade, sem zonas de sombras ou contrastes excessivos, sendo que as lumindrias deverdo possuir
difusor para evitar o acimulo de poeiras e sujidades.

5.10. O local deve possuir ventilagdo natural ou mecéanica possibilitando a renovacdo de ar ndo devendo
acumular fungos, gases ou condensacéo de vapor e fumagca.

5.10.1. A eliminagdo dos gases provenientes da renovacdo de ar devera atender os requisitos dispostos na
Lei Federal 13589 de 4 de janeiro de 2018 — PMOC, ou outra norma que venha a substitui-la.
5.11. O estabelecimento deve ser abastecido com agua potavel da rede publica.

5.12. O estabelecimento deve ter reservatério de agua potavel dimensionado para a demanda do servico e a
limpeza e desinfecc¢éo deste reservatério devera ser feita no minimo a cada 6 meses.

5.13. Ficam proibidos dentro da sala de atendimento plantas, sofas, brinquedos, ventiladores e outros objetos
que ndo sejam passiveis de limpeza seguida de desinfeccdo ou que sejam estranhos as finalidades do
ambiente.

6. PROTECAO A SAUDE DO TRABALHADOR, PACIENTES E MEIO AMBIENTE

6.1. Os EAS - Odontologicos, devem adotar medidas de biosseguranga para reduzir os riscos de
contaminagao dos profissionais, pacientes, materiais e meio ambiente.

6.2. Os EAS - Odontol6gicos devem manter disponivel a autoridade sanitaria, copias dos comprovantes de
vacinagao contra tétano, difteria e hepatite B dos profissionais envolvidos no atendimento odontolégico.

6.3. Os Equipamentos de Protecéo Individuais dos profissionais devem estar de acordo com a exposi¢ao ao
risco envolvido nos procedimentos realizados.

6.4. Os EAS - Odontolégicos devem disponibilizar insumos, produtos e equipamentos necessarios para as
praticas de higienizagdo de maos de toda equipe de saude odontoldgica.

6.4.1. Para prética da higienizagdo das méos dos profissionais, 0 EAS - Odontolégico, devera disponibilizar
sabonete liquido ou espuma, toalhas de papel nao reciclavel, lixeira com dispositivo que permita a abertura e
fechamento sem o contato manual e preparagdes alcoodlicas antissépticas 70% (setenta por cento) para
antissepsia das maos ou outras preparagfes antissépticas ou sanitizantes de efeito similar.

6.4.2. E vedada a utilizacdo de sabonete em barra para higienizacdo das m&os, permitindo-se somente o
dispenser de sabonete liquido ou espuma.

6.5. E obrigatéria a disponibilizacdo de preparacdo alcodlica para friccdo antisséptica das m&os ou
preparagfes antissépticas ou sanitizantes de efeito similar nas salas de atendimento.

6.5.1. Para os dispensadores de parede devem ser utilizados refis em embalagens descartaveis.

6.6. Antes da realizacdo de procedimentos cirargicos é obrigatdria realizacdo de antissepsia com solugdo
degermante ou por meio do uso de produto a base de alcool (PBA) especifico para friccdo cirlrgica das
maos.
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6.7. A preparacao alcodlica especifica para friccdo cirirgica das médos deve atender os requisitos minimos
para a aquisicdo de produto a base de alcool especifico para o preparo pré-operatério das méos e estar
regularizado junto a ANVISA.

6.7.1. Os requisitos minimos mencionados referem-se aos seguintes critérios:

1) Apresentar boa tolerancia cutanea.

Il) Averiguar caracteristicas quanto ao odor, cor e consisténcia.

IIl) Tempo requerido de secagem.

IV) Apresentar desnaturante em sua formula.

V) Facilidade de uso do dispensador.

VI) Custo acessivel e disponibilidade no mercado local.

VIl) Realizagéo de pré-qualificacdo ou avaliagdo prévia de produtos alcodlicos para as maos.

VIII) Remover a microbiota transitéria, além de reduzir significativamente a microbiota residente no inicio do
procedimento e evitar o crescimento microbiano nas maos enluvadas, até o fim do procedimento cirdrgico.

6.8. Todos os produtos para salude e saneantes utlizados nos EAS - Odontolégicos devem estar
regularizados junto a ANVISA.

6.9. Os EAS - Odontolégicos devem manter registros referentes ao atendimento dos pacientes.

6.9.1. Os EAS - Odontologicos devem garantir que o prontuario contenha registros relativos a identificacao e
a todos os procedimentos prestados ao paciente.

6.9.2. A responsabilidade pelo registro em prontuério e/ou ficha de atendimento cabe ao profissional que
presta o atendimento, devendo os registros quando ndo informatizados estarem preenchidos de forma
legivel, com aposicdo de assinatura e carimbo do profissional.

6.9.3. O EAS - Odontoldgicos deve assegurar a guarda dos registros quanto a confidencialidade e
integridade, mantendo-os em local seguro, em boas condi¢des de conservacéo e organizagdo, permitindo o
acesso a autoridade sanitaria sempre que necessario.

6.10. Cabe aos profissionais do EAS - Odontolégico, notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria os
eventos adversos decorrentes da prestagdo do servico de saude, bem como queixas técnicas relacionadas
ao uso de equipamentos e produtos sujeitos a Vigilancia Sanitéria.

6.10.1. O estabelecimento ao identificar e notificar o evento adverso devera acompanhar o caso, providenciar

investigacdo interna e desenvolver medidas corretivas e preventivas para evitar nova ocorréncia, garantindo
melhorias na qualidade da assisténcia e na seguranca do paciente.

7. TECNOLOGIAS E PROCESSOS

7.1. Os EAS - Odontologicos devem manter os ambientes limpos, livres de residuos, odores e materiais
incompativeis com a atividade, devendo atender aos critérios de criticidade das &reas.

7.2. Os EAS - Odontologicos devem garantir a disponibilidade dos equipamentos, materiais, insumos e
medicamentos de acordo com a complexidade do servigo e necessarios ao atendimento da demanda.

7.3. Os EAS - Odontolégicos devem realizar o gerenciamento de suas tecnologias de modo a garantir.
7.3.1. Materiais e equipamentos utilizados, exclusivamente, para os fins a que se destinam.
7.3.2. A qualidade dos processos de limpeza, desinfecgéo e/ou esterilizagcao de equipamentos e materiais.

7.3.3. Os EAS-Odontolégicos devem fazer a utilizacdo de barreiras nos locais manipulados durante a
realizagdo de procedimentos odontoldgicos, fazendo a troca das mesmas apos cada atendimento.

7.4. Os EAS - Odontoldgicos quando dispuserem de servicos de radiologia diagnostica ou intervencionista
devem atender os requisitos dispostos na RDC/ANVISA n° 611/2022, na Instrugdo Normativa ANVISA
94/2021 e na Instrugdo Normativa ANVISA 95/2021 ou outras normas que venham a substitui-las.
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7.5. E permitido somente o uso de amalgamador elétrico para o uso de liga de amalgama na forma
encapsulada.

8. PROCESSAMENTO DOS PRODUTOS PARA A SAUDE

8.1. Os Consultérios Odontoldgicos Individualizados podem realizar o processamento de materiais nas salas
de atendimento, em area que contenha bancada com pia de lavagem dos materiais e equipamentos de
esterilizagdo, desde que sejam estabelecidas rotinas de assepsia e manuseio dos materiais a serem
esterilizados (barreira técnica).

8.2. E vedado ao EAS-Odontoldgico o processamento de materiais estranhos aos servigos prestados.

8.3. O processamento dos produtos para saude pode ser terceirizado para empresa processadora
devidamente regularizada perante a vigilancia sanitaria, devendo ser formalizada mediante contrato a
prestacédo de servico.

8.4. O EAS - Odontoldgico s6 pode processar produtos para saude compativeis com sua capacidade técnica
operacional, e conforme sua classificacéo.

8.5. O EAS - Odontolégico deve elaborar a lista de produtos a serem submetidos ao processamento, além de
informar no prontudrio do paciente sobre os dispositivos processados com 0s quais sera tratado.

8.6. Os Equipamentos e os instrumentais utilizados nos atendimentos odontolégicos passiveis de
esterilizacdo, devem ser submetidos a limpeza e demais etapas necessarias do processo de esterilizagao;

8.7. Os EAS - Odontoldgicos devem qualificar os prestadores de servigo de assisténcia técnica, manutencéo,
qualificacdo e calibracdo, de forma a garantir que:

8.7.1. Assegurem que as atividades sejam executadas por equipe técnica legalmente habilitada, qualificada e
ciente dos requisitos de desempenho e de seguranc¢a dos equipamentos.

8.7.2. Registrem todos os servigos ou intervengfes executadas, contendo, no minimo, a identificacdo do
servico de saude e do equipamento, o detalhamento do servigo, e as assinaturas do responsavel pela
assisténcia técnica e do representante do servi¢o de saude.

8.8. E proibido o reprocessamento de produtos para satde enquadrados como “DE USO UNICO PROIBIDOS
DE SER REPROCESSADOS”, de acordo com a RDC/ANVISA n° 2605 de 11/08/2006, ou outra norma que
vier a substitui-la.

9. LIMPEZA

9.1. A limpeza manual dos produtos para salde deve ser realizada com materiais ndo abrasivos e que néo
liberem particulas.

9.1.1. Para escovagao interna manual de produtos com lumen, devem ser utilizados materiais proprios para
esta finalidade e compativeis com suas dimensoes.

9.2. Produtos de conformagdo complexa devem ser submetidos a limpeza automatizada, em lavadora
ultrassdnica ou outro equipamento de eficiéncia comprovada para essa finalidade.

9.3. E proibido o uso de toalhas de algod&o para secagem de instrumentais odontol4gicos.

9.4. Nao sdo permitidos saneantes e esponjas de uso doméstico para o processamento de materiais e
equipamentos.

10. EMBALAGEM

10.1. Os EAS - Odontol6gicos devem utilizar sistemas de embalagens que garantam a manutencao da
esterilidade do contedido, bem como a sua transferéncia sob técnica asséptica.

10.2. As embalagens utilizadas para a esterilizacdo de produtos devem estar regularizadas junto a Anvisa
para uso especifico em esterilizacéo.
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10.3. Devem ser adotadas politicas e procedimentos para garantir que as embalagens sejam adequadamente
selecionadas, armazenadas, manuseadas e utilizadas, conforme a sua instru¢éo de uso e sua especificacéo.

10.4. E proibido o uso de caixas metalicas sem furos para esterilizagdo, embalagens de papel kraft, papel
toalha, papel manilha, papel jornal e laminas de aluminio, bem como embalagens tipo envelope de plastico
transparente ndo destinadas ao uso em equipamentos de esterilizacéo.

10.5. A selagem de embalagens tipo envelope deve ser feito conforme orientacdes do fabricante ou por
termosseladora.

10.6. E obrigatodria a identificacdo dos produtos submetidos a esterilizagéo por meio de rétulos ou etiquetas,
que devem ser aplicados sobre a embalagem, exceto para consultérios odontolégicos individualizados;

10.6.1. O rétulo dos produtos processados deve ser capaz de se manter legivel e afixado nas embalagens
durante a esterilizacao, transporte, armazenamento, distribuicdo, e até 0 momento do uso.

11. ESTERILIZACAO
11.1. E proibido o uso de estufas para a esterilizac&o de produtos.

11.2. O Ciclo a Vapor para Uso Imediato s6 pode ser realizado em casos de comprovada urgéncia e
emergéncia e em equipamento qualificado para tanto.

11.2.1. A utilizagéo do Ciclo a Vapor para Uso Imediato sé é permitida apés realiza¢éo de limpeza rigorosa e
demais etapas necessarias.

11.2.2. O Ciclo a Vapor para Uso Imediato deve ser documentado por meio de registro contendo data, hora,
motivo do uso, nome do instrumental cirdrgico ou produto, confirmacéo da realizagdo das etapas de limpeza
e esterilizagdo, nome e assinatura do Responsavel Técnico e identificacdo do paciente.

11.2.3. E proibido o armazenamento de produto submetido a Ciclo de Vapor para Uso Imediato.

11.2.4. O instrumental cirdrgico e os produtos processados em Ciclo a Vapor para Uso Imediato devem ser
utilizados imediatamente apds o processo de esterilizacéo.

11.2.5. O monitoramento do Ciclo a Vapor para Uso Imediato deve ser realizado com Integradores Quimicos
ou Emuladores.

11.3. Os EAS-Odontolégicos respondem solidariamente por eventuais danos ao paciente causados pela

empresa processadora contratada, no que se refere as atividades relacionadas ao processamento dos
produtos.

12. MONITORAMENTO DOS PROCESSOS DE ESTERILIZA(;AO
12.1. O monitoramento do processo de esterilizacdo deve ser realizado:

12.1.1. Em cada carga, em pacote teste desafio com integradores quimicos tipo 5 ou 6, conforme protocolo
estabelecido pelo servico.

12.1.2. Com indicadores fisicos, a cada ciclo de esterilizacao.

12.1.3. Com indicador biolégico, diariamente, em pacote teste desafio, no ponto de maior desafio ao processo
de esterilizacéo, definido durante os estudos de validagéo.

12.2. Em consultérios odontolégicos individualizados o monitoramento com indicador biol6gico em pacote
teste desafio deve ser realizado, no minimo, semanalmente.

12.3. Na auséncia de integradores quimicos Tipo 5 ou 6 especificos para a tecnologia de esterilizagdo, deve
ser adotado, no minimo, o indicador Tipo 4 para monitoramento da carga.
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12.4. No monitoramento do processo de esterilizacdo dos produtos para salude implantaveis, deve ser
adicionado 1 (um) indicador biol4gico, a cada carga, nos produtos que ndo sejam esterilizados na fabricacéo.

13. ARMAZENAMENTO

13.1. Os produtos processados devem ser armazenados em local limpo e seco, sob prote¢do da luz solar
direta e submetidos a manipulagdo minima.

14. PRODUTOS IMPLANTAVEIS

14.1. Ao adquirir o implante dentério, o estabelecimento ou profissional devera verificar se o fornecedor do
produto possui AFE - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, emitida pela Anvisa, e Licenga Sanitaria
atualizada.

14.2. Quanto ao produto, este devera possuir na embalagem n° de registro precedido da sigla de
identificacdo da ANVISA e deverdo ser verificadas as Instrugfes de uso, indicadas no rétulo.

14.2.1 Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instru¢8es de uso.
14.3. No rétulo do produto deverdo ser observadas, ainda, as seguintes informacgdes:

1) Razéo social e endereco do fabricante e do importador, conforme o caso.

1) Identificacdo do produto médico e o contelido de sua embalagem.

11I) Quando aplicavel, a palavra "Estéril"; e 0 método de esterilizacao.

IV) O cédigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou 0 numero de série, conforme o caso.

V) Conforme aplicavel, data de fabricacédo e prazo de validade ou data limite em que devera ser utilizado o
produto médico, para que se tenha plena seguranca.

VI) Condi¢bes especiais de armazenamento, conservagdo e/ou manipulacao do produto médico.

VII) Instrugdes para uso do produto médico.

VIII) Adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas.

IX) Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a funcéo.

15. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

15.1. No caso de o servigo odontoldgico utilizar amalgama, os residuos contendo mercurio devem atender os
requisitos dispostos na RDC/ANVISA n° 222/2018 ou outras normas que venham a substitui-la.

15.2. Os Estabelecimentos Assistenciais de Saude Odontolégicos e Laboratérios de Préteses Odontolégicas
devem atender os requisitos dispostos ha RDC/ANVISA n° 222/2018 ou outras normas que venham a
substitui-las.

16. LABORATORIOS DE PROTESE DENTARIA

16.1. Todos os laboratérios de prétese dentéria devem obrigatoriamente funcionar na presenga fisica de um
profissional Responsével Técnico, devidamente habilitado pelo seu respectivo Conselho de Classe.

16.2. Quando um laboratério de protese dentaria for anexo a um estabelecimento de assisténcia
odontolégica, estes servicos deverdo ser separados fisicamente por parede ou diviséria, sem
comunicagéo direta entre ambos.

16.3. Os laboratérios de prétese dentaria devem dispor de Equipamentos de Protecdo Individual para todos
os funcionérios.

16.4. Os laboratérios de prétese dentaria deverdo ter no minimo 10m2 (dez metros quadrados) incluindo as
instalacBes sanitarias e recepcao.

16.5. Os laboratérios de prétese dentaria devem possuir uma area de recepgdo, onde sera realizada a
desinfecgdo das moldagens, modelos e pecgas protéticas antes de chegarem a area central.

16.6. A area de recepcgdo deve possuir pia e bancada, vaporizador, recipientes fechados e resistentes aos
agentes de desinfeccéo.
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16.7. O Piso e as paredes devem ser de material liso, resistente, impermeavel, que possibilite a execugdo de
procedimentos de desinfeccdo e limpeza adequados, de cor clara, sem descontinuidades tais como
rachaduras ou fendas que possam abrigar sujidade.

16.8. Os laboratérios de prétese dentaria devem dispor de lavatério com agua corrente e bancadas de
material liso, resistente e impermeavel.

16.9. O local deve possuir ventilagdo natural ou mecéanica possibilitando a renovacdo de ar ndo devendo
acumular fungos, gases ou condensacéo de vapor e fumaga.

16.9.1. A eliminacdo dos gases provenientes da renovacéo de ar devera atender os requisitos dispostos na
Lei Federal 13589 de 4 de janeiro de 2018 — PMOC, ou outra norma que venha a substitui-la.

16.10. Equipamentos de gases combustiveis devem ser mantidos afastados de fontes de calor e as
tubulagbes devem seguir a legislagdo especifica, preconizada pela ABNT.

16.11. Os estabelecimentos que realizam fundicdes e geracdo de pdés ou vapores de produtos quimicos
deverdo possuir sistema de exaustao de gases localizados na fonte geradora.

16.12. Os laboratérios de prétese dentaria deverdo possuir equipamentos, insumos e materiais necessarios a
operacionalizagdo do servigo, de acordo com a sua area de atuacdo, demanda béasicos e em conformidade
com a legislagéo vigente.

16.13. Os laboratérios de prétese dentéria estdo isentos de licenciamento sanitario perante a Secretéaria
Estadual de Saude, conforme regramento estadual vigente. Contudo, deve ser verificado junto aos érgédos
municipais a existéncia de regramento sanitario especifico para seu funcionamento.

16.14. E proibido fazer refeicdes nos locais de processo e manipulacéo de produtos.



