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Dispositivo Médico Personalizado

Os dispositivos médicos personalizados por Manufatura Aditiva (MA) sao uma realidade nacional e
em muitos outros paises. A tecnologja avanca muito rapidamente e impacta também o setor da sau-
de. E preciso que as instituicoes de assisténcia a salide e os profissionais estejam preparados e quali-
ficados para aimplementagao de todo esse avanco da ciéncia com vistas a seguranca do paciente. A
tecnologia continuou a evoluir juntamente com énfase na medicina personalizada, de acordo com
publicacao “O Relatério de Medicina Personalizada” (The Personalized Medicine Report, 2020).

Sabe-se que atendéncia € o aumento da utilizacao desses dispositivos em diferentes especialida-
descirurgicas, como ortopedia, coluna, neurocirurgia, bucomaxilofacial, cardiologia, entre outras.

De acordocom L. Ricles etal.,aimpressao 3D permite a criacao de dispositivos com geometrias
internas complexas, como implantes espinhais de estrutura porosa, a fim de facilitar o cresci-
mento e aintegracao do tecido.

Com essa tendéncia ja em curso em algumas instituicdes de salde, resta-nos buscar conheci-
mento técnico-cientifico embasado com a finalidade de garantir o processamento requerido
para os dispositivos, considerando-se a matéria prima utilizada na fabricacao desses itens.

E importante existir protocolo minimo de procedimento para fabricacao e esterilizacao dos dife-
rentes tipos de dispositivos.

Assim como na fabricacao de dispositivos médicos tradicionais, na fabricagao de dispositivos médi-
cos personalizados usando métodos aditivos, existem a atuacao e a manipulacao humana no proces-
so de producao. A etapa de acabamento e verificacao das condigées do produto acabado pode ser
realizada manualmente, como nos instrumentais cirlrgicos.

A1SO/ASTM52900 Manufatura Aditiva - Principios Gerais - Fundamentos e Vocabularios (Additi-
ve manufacturing - General principles - Fundamentals and vocabular, 2021), € um documento que
tem como objetivo fornecer uma compreensao basica dos princi-
pios fundamentais dos processos de manufatura aditiva, fornecer
definicoes claras para termos e nomenclaturas associados a
tecnologia de manufatura aditiva.
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O objetivo desta padronizagao da terminologia, para manufatu- S tandtarte Wordde
ra aditiva, é facilitar a comunicagao entre as pessoas envolvidas ISO/ASTM 52900:2021
neste campo da tecnologia em todo o mundo. Este documento

estabelece e define os termos utilizados na tecnologia de Manufatura Aditiva (MA), a qual aplica

o principio da conformacao aditiva e assim constréi geometrias fisicas tridimensionais (3D), por
meio da adicao sucessiva de material.
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Impressao 3D

Projeto 3D fatores importantes
O projeto pode incluir alguns fatores que irdo contribuir com a qualidade do dispositivo. Sao eles:

* Dimensdes minimas e maximas;

¢ Limites de desempenho;

e Limites ambientais permitidos para operacao; e

* Especificacdes para materiais e suas propriedades.

O que é aimpressao 3D?

Impressao 3D é o nome popular dado a tecnologia de fabricacao por adicao de material por estru-
turacao de camada sobre camada. Em contraposicao, a manufatura convencional normalmente
ocorre por subtracao de material para atingir a geometria desejada, o que exige considerar o aces-
so de ferramentas para remocao do material e a propria condicao estrutural do material. Tais situa-
¢cOes, muitas vezes, tornam inviaveis a obtencao de certos tipos de geometria.

Aimpressao 3D, formalmente denominada de manufatura aditiva, consolidou-se como tecno-
logia comercial a partir do inicio da década de 1980, implementando a técnica de fabricagao
por consolidacao de material camada sobre camada. Inicialmente os materiais mais utilizados
foram resinas liquidas fotopolimerizaveis e polimeros termoplasticos em p6. Tanto em um caso
como em outro, o que se utilizava para consolidar o material em cada camada era o laser, o qual
desenhava uma fatia 2D da estrutura 3D, aglutinando o material por reacao de fotopolimeriza-
¢ao ou sinterizacao por temperatura. Atualmente a tecnologia se expandiu para novos materia-
is, com uma grande variedade de polimeros, metais e ceramicos, o que aproximou a tecnologia
de umarealidade de aplicagao industrial mais direta.

Inicialmente, a tecnologia de manufatura aditiva era considerada somente como suporte ao
desenvolvimento de novos produtos, oferecendo um substituto mais rapido e tecnolégico para
o trabalho de artesaos na fabricacado dos protétipos de produtos durante a fase de desenvolvi-
mento. Com a evolucao e a inclusao de novos materiais, bem como o aumento da qualidade,
precisao e resisténcia mecanica das pecas, as tecnologias de manufatura aditiva inauguraram
um nicho de manufatura direta e flexivel totalmente alinhado com as demandas da atual indus-
tria 4.0, a fim de trazer conceitos de personalizacao em massa para a realidade da inovacao
industrial. Com isso, principalmente as empresas do complexo industrial da salde vém se bene-
ficiando, passando a aplicar conceitos e garantias industriais a produtos de salde que antes s6
podiam ser feitos de forma manual ou artesanal.
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Etapas de fabricacao 3D

Aimpressao 3D ocorre geralmente em trés etapas principais.

A primeira etapa esta relacionada ao agendamento do item desejado para impressao e o plane-
jamento do formato 3D. Os dados podem ser coletados através de tomografia computadorizada
ou ressonancia magnética.

Essa etapa pode ser obtida criando-se o arquivo 3D por meio de um software CAD (Computer
Aided Design). utilizando-se um scanner 3D ou importando um arquivo pré-existente de uma
loja on-line.

Depois da revisao completa do arquivo 3D, inicia-se a segunda etapa, que envolve o proces-
so de impressao, propriamente dito. Etapa de suma importancia, pois esta relacionada a
selecao do material adequado que deve possuir as caracteristicas especificas exigidas para
o produto pretendido.

A terceira etapa corresponde ao pés-processamento ou acabamento final. Envolve etapas pos-
impressao 3D, desde a remoc¢ao de material de suporte (se utilizado), controle de qualidade
através de instrumentos de medigao direta ou scanners tridimensionais e outros processos de
acabamento superficial (polimento, pintura, entre outros).™™* "%

Ha inidmeros materiais disponiveis passiveis de emprego natecnologia 3D, a exemplo de plasti-
cos, ceramicas, resinas, cristais, rochas, téxteis, biomateriais. A escolha do material pode estar
associada as caracteristicas de acabamento do produto final.

A etapa final, que € o processo de acabamento, exige habilidades e materiais especializados
pois alguns dispositivos requerem tratamento como lixamento e lagueamento. O lagueamento
é feito na superficie da peca apos o lixamento e tem como funcdo melhorar a aparéncia e a
resisténcia da peca. Na maioria das vezes é aplicado com spray.

ETAPAS DA IMPRESSAO 3D

Projetando modelos CAD Geracao de arquivo STL
fati
Aplicagao de fatiamento Camadas de fatias e
ferramentas - caminho
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Etapas de fabricacao 3D

Segundo o Relatério Wholers (Wholers report), em
2019 foram listados, entre todas as técnicas, pouco
mais de 1700 materiais diferentes para manufatura
aditiva. Em 2020, foram listadas 2245 opc¢oes de mate-
riais, o que representa um aumento de 30% em relacao
aoanoanterior.

E necessario identificar essa diversidade de materiais
e fazer a escolha das melhores préaticas para processa-
mento do dispositivo médico em 3D, no dia a dia do Cen-
tro de Material e Esterilizacao (CME).

Atualmente polimeros e compésitos sdo os materiais
mais viaveis e adaptaveis para a fabricacao de disposi-
tivos biomédicos, utilizando técnicas de manufatura
aditiva FPWMelchels

A combinacao de matérias-primas ceramicas e polimé-
ricas obtém filamentos para impressao 3D, a fim de
fabricar produtos com geometria complexa.™"™***
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Producao de implantes 3D

Segundo Mobarak et al., os implantes produzidos por
impressao 3D podem otimizar os resultados médicos,
reduzir o tempo de cirurgia e promover a salide ao unir
tecnologia, biologia e tratamento personalizado.

Implantes
Dentarios

Implantes

Diferentes aspectos de implantes P
p p Ortopédicos

usando fabricacao 3D

Monitoramento |mp|?ntes
de Saide Cardiacos

Surgical implant

=2
Arthrodesis
plate
3D hune(:;odei / / @
\ N
Fabricacao de placa de artrodese em aco
— inoxidavel 316L por meio de Fabricacao por
Filamento Fundido (FFF):
30 plate model Mechanical and geometrical (a-c) Etapas de projeto e validacao;

vagoon (d) Producdo da placa de artrodese metalica

(b) im pressa em 3DHosne Mobarak et al. 202
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Tipos de impressao 3D

Quais os tipos de tecnologia de impressao 3D?
Ha diversas tecnologias de impressao 3D, a depender do material utilizado, do tipo de energia apli-

cada para a aglutinagao do material e mesmo da forma como essa energia é controlada e dispen-
sada. AASTM foi uma das pioneiras na classificacao das tecnologias de manufatura aditiva €, hoje
emdia, compartilha com aISO essa acao de padronizacao. Atecnologia de impressao 3D continua
evoluindo, gerando ampla gama de métodos e abordagens para a fabricacao. De forma didatica e
histoérica, pode-se considerar um conjunto de tecnologias representativas como segue:

SLA (Stereolithography)
A primeira tecnologia a surgir comercialmente, implementa a técnica de construcao por adicao

de material camada sobre camada em uma cuba de resina fotopolimerizavel liquida, a qual se
solidifica quando exposta a uma fonte de luzem um comprimento especifico, usualmente laser
e no espectro de ultravioleta. O laser é utilizado para permitir desenhar a camada 2D com deta-
Ihes precisos e de forma rapida e repetivel. Atualmente essa tecnologia vem sendo atualizada
para utilizar luz ultravioleta de lampadas e projetores digitais do tipo DLP (Digital Light Proces-
sing) para uma velocidade maior e precisao equivalente.

SLS (Selective Laser Sintering)
Contemporanea dos equipamentos SLA, a tecnologia implementa a técnica de construcao por

adicao de material camada sobre camada em um leito de p6 de polimero termoplastico, que se
aglutina por sinterizacao produzida pelo calor emitido no foco de um laser.

CTI Renato Archer - Infraestrutura MA
Fuséo por feixe de elétrons
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Tipos de impressao 3D

FDM (Fused Deposition Modeling)
Atualmente a tecnologia mais difundida, principalmente por conta do baixo custo, implementa

aconstrucao poradi¢ao de material camada sobre camada por meio de um cabecote aquecido,
movendo-se no plano X-Y para depositar o material polimérico termoplastico derretido através
de um bico calibrado no formato do desenho 2D da fatia do objeto 3D em construcao. Normal-
mente, 0 processo ocorre sobre uma mesa, que se move na vertical, permitindo o empilhamen-
to das camadas.

SLM (Selective Laser Melting)
Tecnologia similar a SLS. No entanto o laser apresenta poténcia superior e capacidade de pro-

duzir a fusao de uma liga metalica em po, que é depositada em um leito que permite o empilha-
mento do material.

EBM (Electron Beam Melting)
Tecnologia similara SLM, aplica um feixe de elétrons no lugar do laser para produzir o aguecimento

e fusdo do po da liga metalica em aplicacao. Por se tratar de uma fonte muito mais energética que
olaser, ofeixe de elétrons permite melhor controle sobre o aquecimento do leito de po.

CTI Renato Archer - Infraestrutura MA

1 - Equipamentos leite de p6

2 - Equopamentos ink-jet e extrusao

3 - Plataforme MA Open-source HW&SW p/ PD&I
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Impressao 3D na area médica

Dadas as caracteristicas de alta complexidade geométrica das estruturas anatomicas e a per-
sonalizacao intrinseca das solugdes para salde, a aplicagao de impressao 3D na area médica
encontra um nicho natural. A tecnologia permite justamente a materializacao de geometrias
com complexidade praticamente ilimitada, além da aplicacao de conceitos de personalizacao,
mas com a manutencao de caracteristicas de economia de producdo em massa, a0 menos
para pequena escala.

Nesse contexto, o uso de ferramentas de software, as quais permitem a digitalizacao e o desen-
volvimento de solu¢coes em ambiente virtual, bem como seu teste por meio de simulacoes, sao
aplicacoes essenciais para tornar viavel e seguro o desenvolvimento de solugdes para a area
médica, permitindo testar diversas hipoteses num ambiente seguro, sem o sofrimento ou dano
ao organismo vivo. Assim, a solu¢ao inovadora, desenvolvida no ambiente virtual, com uso de
ferramentas computacionais, técnicas de simulacdo e mesmo inteligéncia artificial, pode ser
materializada com uso de tecnologias de impressao 3D.

Da mesma forma que se busca a seguranca no desenvolvimento das solucoes, busca-se tam-
bém a seguranga na materializacao das solucoes, em especial aquelas que serao implantadas,
conjugando as caracteristicas das diversas tecnologias de manufatura aditiva com técnicas de
limpeza e esterilizacao. Importante lembrar que muitas das tecnologias de manufatura aditiva
foram desenvolvidas, originalmente, para aplicagdes industriais convencionais e nao para apli-
cacoes de salde. Portanto, seu uso nesse ambiente requer cuidados e aplicacado de novos pro-
tocolos e procedimentos que garantam a adequada condicao de uso dos materiais.

Todas as tecnologias de manufatura aditiva requerem uma etapa posterior a materializagao, ou
seja, 0 pos-processamento, seja para remocao de residuos do processo, seja para que se remo-
vam estruturas construidas durante o processamento, que nao devem integrar a geometria
final. Assim, mesmo que o processamento possa produzir condicoes que indiquem esterilidade
do ambiente, tais como o uso de camaras a vacuo ou temperaturas muito acima dos 120 graus
Celsius, a necessidade de manipulacao posterior indica cuidados com a limpeza e esterilizacao
do produto final.

Para exemplificar, a tecnologia de manufatura por feixe de elétrons exige processamento de liga
metalica em camara de alto vacuo, sendo capaz de atingir temperaturas de até 1800 graus Cel-
sius, com manutencao de temperatura operacional por volta de 400 graus Celsius na superficie
do leito de po. Tais caracteristicas sugerem que os materiais processados sejam esterilizados e
limpos. No entanto, apos finalizado o processo, é obrigatoria a manipulacao do volume limpos e
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Impressao 3D na area médica

esterilizados de producao em ambiente ndo necessariamente estéril ou controlado, com a fina-
lidade de remover o pé nao agregado e mesmo estruturas de suporte que auxiliaram durante o
processo de fabricacao, o qual pode introduzir agentes patégenos e contaminacoes biologica-
mente importantes.

Cabe lembrar que, mesmo para solugoes que apresentem materiais preparados para uso biologico,
portanto biocompativeis e eventualmente estéreis, manipulacoes durante e apds o processo podem
levara contaminacoes. E essencial a garantia de limpeza e esterilidade aofinal do processo.

Além dessa aplicacao, ha também um nicho muito relevante para o uso de tecnologias de
impressao 3D na area de salde: o apoio ao planejamento cirdrgico e uso didatico. Neste con-
texto, ha que se cuidar da limpeza e esterilizacao, principalmente se o uso for para planejamen-
to cirdrgico, pois o subsidio de impressao 3D pode ser levado para dentro da sala de cirurgia e
mesmo utilizado com suporte para adaptacdes em dispositivos implantaveis, tal como para a
dobra de placas padrao em cirurgias de fixagao de fraturas. Nesses casos, a preocupagao com
alimpeza e esterilidade dos modelos de impressao 3D aplicados também é relevante.

Para finalizagao e acabamento do material sao necessarios lixamentos, corte de sobras, entre
outras atividades.

A partir desse ponto, pode-se reforcar aimportancia da etapa de limpeza e esterilizacao.

As aplicacoes industriais aproveitam as diversas capacidades de tecnologias de manufatura
aditiva e os diversos materiais abrangidos para obter solu¢oes, desde a mera visualizacao de
um projeto até a fabricacao direta de sistemas mecanicos concebidos para serem fabricados
exclusivamente portecnologias de manufatura aditiva. Da mesma forma, as aplicacoes da area
de salide comecam a aplicar o mesmo conceito, buscando aquilo que mais seja interessante de
cadatecnologia e material para o desenvolvimento de solucoes inovadoras na area do comple-
xo industrial da sadde.

Aplicacoes daimpressao 3D e o futuro da medicina
Atualmente se fala muito do uso de impressao 3D no apoio ao planejamento cirlrgico. Diversas

tecnologias de manufatura aditiva podem ser aplicadas para cirurgias de alta complexidade e
como ferramenta de fabricacao de solucoes personalizadas no contexto da personalizagao em
massa. Tais usos, embora bastante efetivos e aplicaveis, apenas arranham a superficie do que
a tecnologia de manufatura aditiva sera capaz de oferecer no futuro. A maioria dos materiais
atualmente abrangidos pelas tecnologias de manufatura aditiva sao sintéticos, mesmo aque-

10
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les que sao biocompativeis, o que significa que nao sao capazes de mimetizar o comportamen-
to de células vivas, meio em que geralmente serao aplicados.

Dessa forma, um futuro que se delineia para aimpressao 3D é a biofabricacao, na qual a tecno-
logia de manufatura aditiva sera capaz de manipular matéria-prima viva, composta por células
ou aglomerados de células. Nesse contexto, pretende-se desenvolver matéria-prima na forma
de aglomerados de células tronco, por exemplo, que poderia ser selecionada e reproduzida a
partir do préprio paciente, para ser manipulada por tecnologias de manufatura aditiva, a fim de
produzir estruturas em mdltiplas escalas, capazes de se diferenciarem, além de tecidos, 6rgaos
e mesmo sistemas biolégicos completos.

Essa tecnologia permitird o desenvolvimento de solucdes de tecidos vivos para acelerar o
desenvolvimento de farmacos e mesmo procedimentos médicos, sem o uso de cobaias ou
voluntarios humanos, permitindo inclusive a ajuste fino de medicamentos, uma vez que sera
capazde reproduzir a prépria biologia do paciente.

Além disso, tecidos e 6rgaos completos poderao ser utilizados em terapias para tratamento de
doencas como a diabetes e mesmo para a substituicao de érgaos completos.

11
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Beneficios da impressao 3D

A impressao 3D representa uma tecnologia disruptiva, alterando fundamentalmente a forma
de producao de uma estrutura ou sistema mecanico. Esse novo paradigma permitirad o avanco
para solucoes anteriormente consideradas impossiveis € mesmo nao imaginaveis, se conside-
rada somente como base a tecnologica antiga. Além disso, possibilita discussoes quanto a redu-
cao de desperdicio de energia e materiais, na medida em que aplica energia somente para
materializar o que for necessario, sem a necessidade de se gastar energia para gerar uma
estrutura de partida maior, da qual se removera material a partir do uso de mais energia, até se
obter a estruturafinal.

Outro beneficio da impressao 3D é a possibilidade de manipular células gerar estruturas vivas.
Imagine-se na inviabilidade de se produzir um bloco de células disformes para, a partir disso, se
remover células até atingir a anatomia desejada. Apenas os danos que seriam causados nas
células adjacentes pela remocao de suas vizinhas ja seriam inviaveis.

Finalmente, a impressao 3D permite o barateamento de solucdes personalizadas, na medida
em que implementa uma solugao de manufatura capaz de atender as demandas da estratégia
de personalizagdo em massa, permitindo tirar essa proposta do campo das ideias e trazé-la
para arealizacao.
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Sustentabilidade e impressao 3D

A manufatura aditiva devera melhorar a sustentabilidade das solugdes para a area de salde,
de acordo com a reduc¢ao dos custos diretos e indiretos, a fim de oferecer solu¢ao para casos
que nao sao considerados viaveis atualmente por se tratarem de minorias ou por exigirem dis-
positivos ou combinacgdes de materiais muito complexas. Além disso, indiretamente, o uso de
tecnologias como a de manufatura aditiva melhora a efetividade dos tratamentos médicos e
aumenta sua previsibilidade, além de reduzir custos na cadeia de salide e em cadeias adjacen-
tes, como da previdéncia social e econdmica, em especial em paises como o Brasil, em que a
salde é publica e uma obrigacao do Estado.

E importante refletir sobre os aspectos potencialmente paradoxais da sustentabilidade com
impressao 3D. Se por um lado atecnologia permite, em seu cerne, a agregacao apenas do mate-
rial necessario para a manufatura da geometria projetada, permitindo significativa reducao de
desperdicios de material e energia em comparacao com tecnologias convencionais, ha a limita-
cao da fisica dos processos envolvidos, o que dificulta o reaproveitamento efetivo do material
que passa pelo processo e ndo é agregado, bem como da quantidade de energia que é necessa-
ria para produzir a agregacao dos materiais em uma condicao que seja compativel com sua apli-
cacao real, a qual pode ser substancialmente maior que a energia consumida em processos
comtecnologia convencional.

Além disso, existe a discussao de que a distribuicao dos materiais aplicados em impressao 3D é
potencialmente mais complexa de se reciclar, como € o caso de materiais em p6é com granulome-
tria muito baixa, e mesmo em forma de mondmeros liquidos degradados, de dificil recuperacao.
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Aspectos éticos e de seguranca na impressao 3D

Tecnologias disruptivas como a impressao 3D também enfrentam desafios relativos a regulacao e
seguranca dos dispositivos médicos impressos e necessitam de regras minimas de qualidade.

Faz-se necessario a elaboracao de normas técnicas e regulamentares que estabelecam condi-
¢oes de uso dos itens impressos tridimensionalmente, a fim de garantir a utilizacao adequada.
Acredita-se ainda que a realizagao de estudos, pesquisas e publicacdes de diretrizes, guias de ori-
entacao e protocolos validados sao de fundamental importancia para os profissionais que respon-
dem pelo processamento desses dispositivos que se apresentam na condicao nao estéril.
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Aspectos legais na impressao 3D

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem a tarefa de garantir a seguran-
ca e a eficacia dos dispositivos médicos em geral, incluindo produtos médicos impressos em
3D. Acategorizacao do dispositivo € estabelecida com base no risco ao paciente.

A Anvisa nao regulamenta as impressoras 3D, mas o processo de fabricacao e seu produto, ou
seja, o dispositivo médico personalizado.

A publicacao da RDC n° 925, de 19 de setembro de 2024, dispoe sobre requisitos para fabrica-
¢ao, comercializacao, importacao e exposicao ao uso de Dispositivos Médicos Personalizados.
Trata-se de documento que tem por objetivo definir os requisitos de fabricacao, comercializa-
cao, importacao e exposicao ao uso dos dispositivos médicos personalizados.

Assim como outros regulamentos e por se tratar de documento tao especifico, nem sempre o
conteldo apresentado é de facil entendimento. Desta forma, um documento em separado,
comi ilustragoes de casos tipicos, poderia explicar de forma mais efetiva e promover a aplicabili-
dade da presente resolucao.

No regulamento nao esta claro quais obrigacoes regulatérias o servico de salide teria que cum-
prir ou como deveria garantir a conformidade apropriada do dispositivo médico personalizado.

Observa-se ainda, na leitura do documento, inimeras lacunas de informacoes relevantes, por
exemplo, no tocante as instrucoes de uso e processamento desses dispositivos, a exemplo do
que é contemplado por érgao de regulacao similares a Anvisa em outros paises.

Desta forma, cita-se o regulamento australiano como modelo a ser seguido, no acompanha-
mento de exemplos reais, o que facilita o entendimento e assimilacao dos conceitos pelos pro-
fissionais da salde que interagem com a tecnologia aditiva de impressao 3D.

Espera-se que todo documento regulatorio seja passivel de verificagao da inteligibilidade e ade-
quacao ao usuario final, considerando-se os fatores humanos envolvidos.
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Eventos adversos
Existem dlvidas de como monitorar e relatar eventos adversos e se o servigo de salde seria res-

ponsavel por cumprir com quaisquer requisitos regulatérios aplicaveis para dispositivos médi-
cos personalizados.

Os relatoérios de eventos adversos para dispositivos médicos tradicionais tém fornecido relevan-
tes informacoes sobre a seguranca do produto e sua respectiva utilizacdo em pacientes, além
de nortear as acoes do 6rgao regulador em relacao aos aspectos de vigilancia em saude.

Dispositivos off-label e responsabilidades

Sabe-se que a utilizacdo de modelos diferentes, como por exemplo usar modelo do cérebro para
impressao de modelos cardiacos, pode causar danos na ocorréncia de modelo impreciso. Nestes
casos, se questiona quem é responsavel pela fabricacdo do dispositivo e/ou pelo servico de salde.
Esses questionamentos refletem uso de dispositivos off-label.

Questiona-se ainda, até que ponto os designers, fabricantes e usuarios seriam legalmente respon-
saveis se os dispositivos prejudicassem os pacientes, especialmente se 0s produtos exigissem
pbs-processamento significativo e fossem considerados de alto risco.
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Dispositivo médico personalizado Versus
Classificacao de Spaulding

Considerando-se a classificacao de Spaulding para dispositivos médicos tradicionais e tracan-
do paralelo com dispositivos médicos personalizados, questiona-se em que categoria de risco
incluem-se esses dispositivos: critico, semicritico ou ndo critico.

Pode-se inferir que a impressao 3D no ambiente hospitalar apresenta oportunidades para apri-
morar o atendimento personalizado ao paciente.

Ao mesmo tempo, percebe-se que ha um longo caminho a ser percorrido no tocante as regula-
mentacoes vigentes. Essas ndo acompanham as rapidas evolugdes neste segmento da assis-
téncia a saude. Espera-se que a supervisao regulatéria avance na expectativa de garantia dos
dispositivos médicos impressos intra-hospitalar, de forma segura e eficaz aos pacientes.

Acredita-se que a participacao e colaboracao entre institutos especificos e demais partes inte-
ressadas possam trabalhar em conjunto no desenvolvimento de politicas que garantam a segu-
ranca do paciente, frente as inovacoes tecnolégicas.

Modelos anatomicos Préteses Implantes

usados para fabricar os Fabricar orteses e proteses Produtos impressos em
modelos no planejamento personalizadas de acordo 3D especificos para o

de tratamentos e com as necessidades paciente para substituicao
consultar pacientes. individuais de seus pacientes. de articulacoes.
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0 que é dispositivo médico personalizado?

Dispositivo médico personalizado € um termo genérico para descrever qualquer um dos tipos de
dispositivos médicos que se destina a um individuo em particular. Podem ser:

¢ Dispositivo médico sob medida;
¢ Dispositivo médico paciente-especifico; e
e Dispositivo médico adaptavel.

Dispositivo médico sob medida

Considera-se um dispositivo médico que se destina, exclusivamente, ao uso por um individuo em
particular, fabricado especificamente de acordo com a prescricao de um profissional de saude
habilitado, que confere caracteristicas especificas de projeto sob sua responsabilidade, mesmo
que o projeto possa ser desenvolvido em conjunto com o fabricante. Tal produto se destina a aten-
der uma patologia ou condicao anatomo-fisioldgica especifica de um individuo em particular.

Neste caso, o dispositivo resultante é destinado ao uso exclusivo do destinatario pretendido,
pois foi produzido a pedido de um profissional de salide que concluiu que nao ha dispositivos
alternativos disponiveis para atender as necessidades especificas deste paciente em um seg-
mento apropriado e também, ndo atende a definicdo de um dispositivo médico adaptavel ou
compativel com o paciente.

Os dispositivos sob medida sdo projetados e produzidos para um individuo em particular. Esses
dispositivos sao fabricados de acordo com solicitagao formal, por escrito, de um profissional de
salide. Um dispositivo sob medida em geral é raro e Unico e, desta forma, inviabiliza que o fabrican-
te valide adequadamente o design do dispositivo, valide e/ou verifigue adequadamente o proces-
sode producao, no momento em que é solicitado.

Os dispositivos médicos sob medida s6 podem ser produzidos e fornecidos quando as circuns-
tancias particulares de um paciente significam que nao ha outro dispositivo adequado disponi-
vel para uso em seu tratamento.
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Caso real de dispositivo médico feito sob medida

Eumtermo genérico para descrever qualquer um dos tipos de dispositivos médicos que se des-
tinaaum individuo em particular. Podem ser:

. Dispositivo médico sob medida;
J Dispositivo médico paciente-especifico; e
. Dispositivo médico adaptavel.

Aplicacoes:

Fechamento de pecas o .

com cimento ésseo curado. L Verifique o ajuste e o )
Cura, apara e fundicdo de  acabamento, se necessario.
proteses personalizadas.
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Dispositivo médico paciente-especifico

Considera-se um dispositivo médico que é tornado compativel (ou que é compatibilizado) com a
anatomia de um paciente, usando técnicas de dimensionamento com base em referéncias anato-
micas ou usando as caracteristicas anatomicas obtidas a partir de exames imagiolégicos, sendo
tipicamente produzido em lote por meio de processo passivel de ser validado e reproduzido, sob
responsabilidade do fabricante, mesmo que o projeto possa ser desenvolvido em conjunto com o
profissional de satde habilitado.

De acordo com a definicao, o dispositivo € compativel com o paciente porque foi projetado pelo
fabricante dentro de um padrao de design especificado para se adequar a anatomia e fisiologia
especificas de um individuo, além de ser produzido por um processo capaz de ser validado, veri-
ficado e reproduzido.

§olicitagéo por escrito

E necessario o entendimento de que a fabricacao de um dispositivo médico, de acordo com a
solicitacdo por escrito de um profissional de salide, a fim de atender a um destinatario pretendi-
do, nao significa que o dispositivo é feito sob medida.
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Dispositivo médico paciente-especifico

Imagens:

Aula CONALE 2021 - Congresso
Nacional de Limpeza e Esterilizacao.
Autor: Jorge Vicente Lopes da Silva -
Diretor do Centro de Tecnologia da
Informacao - CTI Renato Archer

Dispositivo médico adaptavel

Considera-se um dispositivo médico produzido em massa e que deve ser adaptado, ajustado, monta-
do ou moldado, de acordo com as instrucoes validadas do fabricante no local de atendimento, a fim
de seadequar as caracteristicas anatomo-fisiologicas especificas de um paciente antes do uso.

Pela definicdo, entende-se que esse dispositivo produzido em massa € pretendido pelo fabri-
cante para ser montado ou adaptado apés ter sido fornecido, de acordo com as instrugoes do
fabricante, afim de:

1. Abordar uma ou ambas as caracteristicas anatdmicas e fisiologicas de um individuo em particular;
2. Abordar uma condicdo patologica de um individuo em particular; e
3. Oufuncionar conforme pretendido pelo fabricante.

As empresas fornecem implante cirtrgico de polimero produzido em massa para reconstrucao cra-
niana na apresentacao estéril, com a finalidade de ser termoformado durante o procedimento de
reconstrucao craniana, a fim de se adequar as caracteristicas anatémicas individuais do paciente.



Dispositivo Médico Personalizado

Dispositivo médico adaptavel

Esse tipo de dispositivo precisara ser fornecido com instrucdes de uso, as quais permitirdo ao cirurgiao
aquecer e moldar com seguranca o polimero para se adequar a anatomia do paciente, garantindo que o
dispositivo continue seguro e adequado para sua finalidade pretendida, apos ter sido adaptado.

As empresas também fornecem implante cirGrgico de polimero produzido em massa para recons-
trucao craniana na apresentacao estéril.

Caso real de dispositivo médico paciente adaptavel

Cirurgia e Traumatologia -
Reconstrucao mandibular

Parceria:
Dr. Douglas Pereira -
PUC Campinas

FLUJO IDEALTID
() D

Aplicacoes =]

Cooperacao Instituto Tecnolégico de Monterrey (México) e Ottobock
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ma de Classificacao de Dispositivos Médicos Personalizados

0 dispositivo se destina a atender caracteristica

P YN P Nao é um dispositivo
anatomicas/fisiologicas especificas ou P Py :
médico personalizado

condicao patologica de um individuo?

0 dispositivo é personalizado m -_—
para o individuo antes da fabricacao?
0 dispositivo é fabricado dentro

de um limite de design especificado?

@

0 dispositivo é fabricado por meio de um processo m Este dispositivo ndo atende a defini-
repetivel que pode ser validado ou verificado? ¢ao de um dispositivo médico sob
medida e deve ser incluido no
Register of Therapeutic Goods (ARTG).

Entre em contato: devices@tga.gov.au
para mais informacoes

P ——
-

O dispositivo é fabricado conforme solicitacao
por escrito de um profissional de salide? m

0 dispositivo se destina a um caso em que as necessi-

dades especificas de um individuo ndo podem ser
atendidas, ou nao podem ser atendidas adequada-

mente, por um dispositivo alternativo incluido no ARTG?

Fonte:

Personalised medical devices

Australian Government Department

of Health, Disability and Geing Therapeutic
Goods Administration (TGA)
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Dispositivos sujeitos a regulacao ANVISA

da Anvisa, regulamentou os dispositivos médicos personali-

zados (Artigos 3 e 4) e dispositivos médicos sob medida

(Artigos 5, 7, 13 e 14), estabelecendo critérios distintos con- j —
forme descrito abaixo: I

Dispositivos médicos personalizados ANVI s A
Art. 3° O dispositivo médico adaptavel e o dispositivo médi-

co paciente-especifico sdo sujeitos a regularizacado na Anvi-
sa, conforme critérios estabelecidos na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 751, de
2022 e demais regulamentos vigentes.

A Resolucgao da Diretoria Colegiada - RDC n° 751, de 2022 0 l
=)

Art. 4° Os dispositivos médicos sob medida, conquanto nao dependam de registro na Anvisa, na
forma da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 751, de 2022, ficam sujeitos ao controle
sanitario prévio a introducao ao mercado, por meio de anuéncia a fabricacao ou importacao e
de notificacao de fabricacao ou importagao, conforme disposto nesta Resolucao.

Dispositivos médicos sob medida

Art. 5° Os fabricantes ou importadores de dispositivos médicos sob medida devem possuir auto-
rizacao de funcionamento concedida pela Anvisa e licenciamento sanitario expedido pela vigi-
lancia sanitaria local, nos termos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e do Decreto n°®
8.077,de 14 de agosto de 2013 e regulamentos vigentes.

Art. 7° Os estabelecimentos fabricantes de dispositivos médicos sob medida enquadrados nas
classes lll e IV, conforme classificagao disposta na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 751,
de 2022 ou suas atualizacdes, devem possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, emitido
pela Anvisa, valido para a classe de risco do dispositivo.

Art. 13° Os dispositivos médicos sob medida implantaveis enquadrados nas classes Il e IV
devem ser disponibilizados com, no minimo, 3 etiquetas de rastreabilidade, contendo as
seguintes informacoes:

I-Identificagao do produto, seguido de indicacao "dispositivo médico sob medida";
Il-Identificacao do fabricante nacional ou importador (CNPJ e Razao Social);

llI-NGmero de rastreio do produto;

IV-ldentificacao do paciente (iniciais do nome completo); e

V- Identificacao do profissional de satde responsavel, seguido do nimero de inscricdo no con-
selho profissional.
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Dispositivos sujeitos a regulacao ANVISA

Paragrafo tnico. As etiquetas de rastreabilidade deverao ser obrigatoriamente fixadas no pron-
tuario clinico arquivado no servico de salide que atendeu o paciente, no documento a ser entre-
gue ao paciente e na documentacao fiscal que gera a cobranca.

Art. 14° O rétulo dos dispositivos médicos sob medida deve atender aos requisitos aplicaveis
estabelecidos na Secao | do Capitulo VI da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 751, de
2022, ousuas atualizacdes, além de conter as seguintes informacoes:

I-1dentificacao do paciente (iniciais do nome completo);

Il - Identificacao do fabricante nacional ou importador (CNPJ e Razao Social);

lII-NUmero de rastreio do produto;

IV - Nimero do expediente da notificacdo de fabricagdo ou importacao do dispositivo médico

sob medida na Anvisa; e
V-Dizeres "dispositivo médico sob medida".

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 925, de 19 de setembro de 2024, estabelece
requisitos regulatorios para a fabricacdo, comercializacao, importacao e exposi¢cao ao uso de
dispositivos médicos personalizados. A Resolucao objetiva regulamentar praticas relaciona-
das a dispositivos médicos sob medida, pacientes-especificos e adaptaveis, com o intuito de
assegurar maior seguranca e eficacia para o uso desses produtos no Brasil.

Essa Resolugao define os critérios para a fabricacdo e comercializagado de dispositivos médicos
personalizados, 0s quais sao feitos para atender necessidades especificas de cada paciente,
com base em sua anatomia ou patologia.

Aresolucao busca garantir que esses dispositivos atendam aos requisitos de seguranca e efica-
cia exigidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), além de estabelecer um con-
trole rigoroso sobre os processos de fabricacao e importacao.

No artigo 2 °, a Resolucao estabelece os diferentes tipos de dispositivo médico personalizado.

II- Dispositivo médico personalizado: termo genérico para descrever qualquer um dos tipos de dis-
positivos médicos que se destina a um individuo em particular, o qual pode ser um dispositivo
médico sob medida, dispositivo médico paciente-especifico ou dispositivo médico adaptavel;

lll - Dispositivo médico sob medida: um dispositivo médico que se destina, exclusivamente, ao
uso por um individuo em particular, fabricado especificamente de acordo com a prescri¢cdo de
um profissional de satde habilitado, que confere caracteristicas especificas de projeto sob sua
responsabilidade, mesmo que o projeto possa ser desenvolvido em conjunto com o fabricante.
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Dispositivos sujeitos a regulacao ANVISA

Tal produto se destina a atender uma patologia ou condicao anatomofisiolégica especifica de
um individuo em particular;

IV-Dispositivo médico paciente-especifico: um dispositivo médico que é tornado compativel (ou
que é compatibilizado) com a anatomia de um paciente usando técnicas de dimensionamento
com base em referéncias anatdémicas ou usando as caracteristicas anatdmicas obtidas a partir
de exames imagiolégicos, sendo tipicamente produzido em lote por meio de processo passivel
de ser validado e reproduzido, sob responsabilidade do fabricante, mesmo que o projeto possa
ser desenvolvido em conjunto com o profissional de salide habilitado; e

V - Dispositivo médico adaptavel: um dispositivo médico produzido em massa, que deve ser
adaptado, ajustado, montado ou moldado, de acordo com as instrugoes validadas do fabrican-
te nolocal de atendimento, afim de se adequar as caracteristicas anatomofisiologicas especifi-
cas de um paciente antes do uso.

Estdo sujeitos a regularizacao os dispositivos médicos conforme artigos Art. 3°e 4 °:

Art. 3° O dispositivo médico adaptavel e o dispositivo médico paciente-especifico sao sujeitos a
regularizacéo na Anvisa conforme critérios estabelecidos na Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDCnN°751,de 2022, e demais regulamentos vigentes; e

Art. 4° Os dispositivos médicos sob medida, conquanto nao dependam de registro na Anvisa, na
forma da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 751, de 2022, ficam sujeitos ao controle
sanitario prévio a introducao ao mercado, por meio de anuéncia a fabricagdo ou importacao e
de notificacao de fabricacao ou importagao, conforme disposto nesta Resolucao.

Cabe destacar que a Resolucao adota caminhos para a regularizacao dos produtos, sendo
esses o registro e a notificagao:

Registro: Exigido para produtos de classe Il e lll (risco moderado e alto como proteses e implan-
tes). Requer uma documentacgao técnica robusta e a comprovagao de seguranca e eficacia.

Notificacao: Suficiente para produtos de classe | (baixo risco como bandagens e luvas de exa-
me). Esse processo é mais simplificado e envolve menos exigéncias.

Outro aspecto importante contemplado na resolucao diz respeito a rastreabilidade.

Art. 13° Os dispositivos médicos sob medida implantaveis enquadrados nas classes Il e IV
devem ser disponibilizados com, no minimo, 3 etiquetas de rastreabilidade, contendo as
seguintesinformacodes:
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Dispositivos sujeitos a regulacao ANVISA

I-Identificacdo do produto, seguido de indicacao "dispositivo médico sob medida";
I1-1dentificacdo do fabricante nacional ou importador (CNPJ e Razao Social);

llI-NUmero de rastreio do produto;

IV -Identificagao do paciente (iniciais do nome

completo); e DIARIO OFICIAL DA UNIAQ - segsar Jsou 77 002 [Erpe——
V - Identificacdo do profissional de salde . -
responsavel, seguido do nimero de inscricao
no conselho profissional.

[ ————

[T e——— masie

nassasaes mosrsaas
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Paragrafo Unico. As etiquetas de rastreabili- S ——— e ——
dade deverdo ser obrigatoriamente fixadas no TR )
prontuéario clinico arquivado no servico de
salde que atendeu o paciente, no documento
a ser entregue ao paciente, e na documenta-
caofiscal que geraa cobranca.

O Certificado de Boas Praticas de Fabricacao
também é exigido conforme estabelecido no
art. 8°. Os estabelecimentos que fabricam dis-
positivos médicos sob medida devem possuir o
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao,
especialmente para os dispositivos das classes
lllelV, conformea RDCN° 751 de 2022.

Sugere-se a leitura da resolugdo na integra para
facilitar o entendimento e sua aplicabilidade.

AAnvisa publicouem 19 de setembro de 2024
uma lista contendo o nome das empresas que
estao autorizadas a fabricar ou importar dis-
positivos médicos sob medida. Acesse a lista
clicando aqui:

https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=29/10/2024&jornal=515&pagina=253
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0 CME e dispositivos médicos personalizados

Enfermeira de CME pergunta a Anvisa:

“Dispositivos médicos personalizados, como guias em resina, produzidos em labora tério ou por
profissionais em consultorios, podem ser processados e utilizados nas instituicoes de satde?”

De acordo com a resposta da Anvisa,
entende-se que:

1. Naresolucdo RDC n° 305 - 24 de setem-
bro de 2019, substituida pela RDC n° 925,
de 19 de setembro de 2024, que dispde
sobre requisitos para fabricacao, comerci-
alizagao, importacao e exposicao ao uso
de Dispositivos Médicos Personalizados,
os fabricantes ou importadores de disposi-
tivos médicos sob medida devem possuir
Autorizacao de Funcionamento emitido
pelaAnvisa.

2. O laboratério ou a pessoa fisica nao
entram no escopo da resolucao. Assim,
entende-se que o profissional da salde no
caso médico (cirurgiao) nao precisa atender
o disposto na resolucao. Se o cirurgiao nao
precisa atender o disposto na resolugao res-
ta-nos indagar. Aquem compete fornecer ao
CME as informacodes de processamento do
dispositivo médico personalizado?

Prezado(a) Senhor(a),

Em atengdo a sua solicitagdo, informamos que de
acordo com a RESOLUGAD - RDC N° 305, DE 24 DE
SETEMBRO DE 2019, Art. 5°: Os fabricantes ou
importadores de dispositivos médicos sob medida
devem possuir Autorizagio de Funcionamento
concedida pela ANVISA e licenciamento sanitario
expedido pela vigildncia sanitdria local, nos termos da
Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e do
Decreto n® 8.077, de 14 de agosto de 2013, e
regulamentos vigentes.

De acordo com 0 Art.3° dessa norma, o dispositivo
médico adaptdvel e o dispositivo médico paciente-
especifico 30 sujeitos a regularizagdo na Anvisa
conforme critérios estabelecidos na Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n® 185, de 2001, e na
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 40, de 26
de agosto de 2015, e demais regulamentos vigentes.
Para solicitar o registro ou notificagdo na Anvisa
também é necessério ter Autorizagdo de
Funcionamento concedida pela ANVISA e
licenciamento sanitirio.

Portanto, para fabricar e importar um dispositivo
meédico personalizado é necessario possuir
Autorizagao de Funcionamento e Licenga sanitaria. O
laboratdrio ou a pessoa fisica ndo entram no escopo
da Resoclugdo - RDC n® 305, de 2019.

Quanto ao reprocessamento, informamos que o Art.4°
da RESOLUGAO - RDC N*° 156, DE 11 DE AGOSTO DE
2006 estabelece, para efeitos desta Resolugdo, que
os produtos médicos sdo enquadrados nos seguintes
grupes: | - Produtos com Reprocessamento Proibido;
e Il - Produtos Passiveis de Reprocessamento.
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0 CME e dispositivos médicos personalizados

3. Com relacao ao processamento, a Anvisa
informa que o enquadramento do produto é
realizado no ato do registro. Se o produto for
enquadrado como passivel de processamen-
to 0 produto pode ser processado por servico
de salide ou empresa processadora.

Entende-se, portanto, que o produto pode
ser processado pelo servico de satide.

Em contrapartida, sabe-se que as instru-
coes para processamento DEVEM ser for-
necidas pelo fabricante do dispositivo
médico personalizado. Mas, na pratica, as
instrucoes de processamento, desde lim-
peza até esterilizacdo, ndo sao fornecidas
ao CME pelo cirurgiao. O médico ou assis-
tente simplesmente entrega o dispositivo e
dizque é para ser esterilizado.

§ 1° Compete & Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitria, ANVISA, mediante evidéncias cientificas,
enquadrar os produtos médicos em um dos grupos
de que trata este artigo.

§ 2° O enquadramento do produto sera feito no ato
do seu registro.

§ 3° Os fabricantes e importadores podem propor o
enquadramento dos produtos na solicitagdo do
registro.

Caso o produto seja enguadrado como passivel de
reprocessamento, 0 produto pode ser reprocessado
por servigos de salde ou empresas reprocessadoras
desde que esses estabelecimentos atendam aos
requisitos da RESOLUGAD - RE N° 2,606, DE 11 DE
AGOSTO DE 2006 e a RESOLUGAO DA DIRETORIA

COLEGIADA - RDC N° 15, DE 15 DE MARGO DE 2012.

Desde ja nos colocamos a disposigdo para mais
esclarecimentos.

Por favor, avalie a resposta recebida acessando o link:

hitps:/ipesquisa.anvisa.gov.brfindex php/2415212
ang=nt-BR&encode

Atenciosamente,

Central de Atendimento
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria
0800 642 9782

https./iwww.gov.brianvisa/pt-br

Siga a Anvisa:
www.twitler.comfanvisa_ohcial

v.Inst
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AAdministragao de Alimentos e Medicamentos (Food and Drug Administration - FDA, 2023) libe-
rou o sistema de esterilizacao de baixa temperatura V-PRO TM maX2, concedendo o 510 (K)
para esterilizacao de resinas especificas e modelos anatdémicos, instrumentos cirtrgicos, como
guias cirlirgicos para o paciente e modelos anatdmicos fabricados por meio de processos de
impressao 3D e destinados ao uso Unico durante procedimentos cirargicos.

pp—
epartmentof D"

OOd and prg g

ATENCAO:

Até a elaboracao deste e-book o ciclo do sistema v-
PROTMmaX2 aguarda liberacao da Anvisa para uso
no Brasil.

Diante do exposto ao longo desse e-book, é impres-

cindivel o questionamento:
Como garantir a eficacia da esterilizacao por pero-

xido de hidrogénio considerando-se as diversas tec-
nologias a baixa temperatura por peroxido de
hidrogénio, as diferentes concentragoes de peroxi-
do associado a ciclos também especificos?
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0 CME e dispositivos médicos personalizados

Muito tem-se falado quanto ao processo de esterilizacao indicado para os diferentes dispositi-
vos médicos personalizados.

0 processo de esterilizacao indicado dependera da resina empregada na fabricagao, bem como
dasinstrucoes de uso do fabricante do dispositivo.

E preciso lembrar que a etapa de limpeza é imprescindivel em qualquer dispositivo médico passi-
vel de processamento. Alguns desses dispositivos sdo confeccionados de modo doméstico pelo
profissional de salide em ambientes de "fabricacdo" muito diferentes de uma indUstria especiali-
zada que utiliza salas. A etapa de limpeza em hipétese alguma podera ser negligenciada.

Outro aspecto importante que, por vezes passa desapercebido pela equipe de salde, envolvida
com a tecnologia aditiva por impressao 3D, é garantir a durabilidade e a biocompatibilidade do
material. Esta é diretamente ligada a exposicao do item aos agentes de limpeza e esterilizacao
para evitar danos e deformacoes nesses materiais a base de termoplasticos.

Os termoplasticos comumente utilizados na fabricagao dos dispositivos médicos personaliza-
dos podem ser o acido polilatico e acrilonitrila butadieno estireno.

Esses termoplasticos, mais conhecidos e empregados na fabricacdo desses dispositivos,
podem ajudar os CMEs no processamento dos dispositivos impressos em 3D para uso clinico
desde que o enfermeiro do CME receba ou possa consultar todas as informacoes no rétulo ou
instrucoes de uso do dispositivo.

Este tem sido um dos maiores desafios do enfermeiro que atua no CME: receber as informacgdes
adequadas para processamento incluindo limpeza e esterilizagao.

Na ansia da realizacdo do procedimento cirlirgico, empregando dispositivos médicos personali-
zados, acaba-se banalizando etapas importantes e em igual medida, a aceitacao de processa-
mento por parte de alguns profissionais de esterilizacdo que realizam o processo sem qualquer
orientacao formal e validada de processamento contribui para as distor¢des percebidas entre
os servicos de esterilizagao no pais.
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0 CME e dispositivos médicos personalizados

Associa-se a esse fator, um outro de maior repercussao, pois atinge a unicidade de conduta
entre os enfermeiros que atuam no CME, contribuindo para uma visao distorcida, na qual a von-
tade do médico predomina em funcao da falta ou fragilidade de argumentacao técnico cientifi-
cado enfermeiro.

A rotulagem de enfermeiro “chato”, ou seja do profissional que se recusa a processar esse tipo
de dispositivo por falta de informacoes, nao deveria caber mais nos dias atuais e sim ser contes-
tada quando tal rotulagem € atribuida a um colega por outros profissionais da equipe de salde.

A falta de conhecimento impede que o profissional enfermeiro adote posicionamento ético e
tomada de decisao assertiva garantindo a seguranca do paciente.

Este e-book € um convite a todos os envolvidos nos procedimentos que utilizam a tecnologia adi-
tiva por impressao 3D para aprimoramento de conhecimento e informagdes mas, sobretudo,
destina-se a incentivar o enfermeiro do CME a desenvolver protocolos observando legislacao
pertinente, diretrizes nacionais e internacionais, informacoes do fabricante que subsidiem o
processamento desses dispositivos personalizados garantindo seguranca e eficacia no proces-
so de esterilizagao.
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