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PRODUTOS SANEANTES

Sao substancias ou preparacOes destinadas a
Higienizacao, Desinfeccao ou Desinfestacao

domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos,

em lugares de uso comum e no tratamento de

agua.
Aplica-se a superficies inanimadas.

 http://www.anvisa.gov.br
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ANALISE DE RISCO

PH puro a temperatura de 25° C.

<20
RISCO I J

RISCO | =211,5
l RISCO II

REGISTRADO NOTIFICADO REG|STRAD

0 1 12 14

Todos 0s saneantes que necessitam comprovar eficacia, sao

registrados! Antimicrobianos, desinfestantes, fortemente alcalinos
ou acidos, biologicos

[
_:.l— Agéncia Nacional
—> de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br




REGISTRO E NOTIFICACAO - Rotulagem

e PRODUTOS REGISTRADOS
e &N°do MS: 3.2834.XXXX.yyy — Z
Todo produto saneante comeca com algarismo 3

O numero de registro tem 13 d igitos podendo ser
utilizado no rétulo apenas os 9 primeiros

« PRODUTOS NOTIFICADOS

« *PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO NA
ANVISA , seguido do n Umero do processo gue
originou a notificacao

NO 25351 xxxxxx /[ 2009-xx
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PRIONS
Creutzfeldt-Jakob Disease

MAIOR
RESISTENCIA

ESPOROS BACTERIANQOS <«

Resisténcia dos Germicid

B. subtillis, B. difficile

M.Massiliense

Esterilizacao

Alto N ivel

MICOBACTERIAS *
M. tuberculosis, M. terrae, M. avium

VIRUS PEQUENOS OU NAO LIPIDICOS
Poliovirus, Coxsackie

FUNGOS
Aspergillus, Candida spp

BACTERIAS VEGETATIVAS
S. aureus, P. aeruginosa

VIRUS MEDIOS OU LIPIDICOS
MENOR virus HBV, HIV, herpes simples

RESISTENCIA

ANV ISA

Aldeidos, acido peracético, peroxido
de hidrogénio, ortoftaldeido

Nivel Intermediario

alcool, cloro organico,

fenol sintético, hipoclorito de
sodio (1%) ,monopersulfato de
potassio e associaces

Baixo N ivel

guaternario de amonio,
hipoclorito de sédio 0,02%

Adaptado de Kazuko Graziano

www.anvisa.gov.br




CATEGORIA DOS PRODUTOS

» Esterilizantes (proibidos para uso sob a forma

de imersao — RDC 35/10 RDC, 33/10 revogada
nela RDC 31/11.

Desinfetantes de Alto Nivel — RDC 35/10
Desinfetantes de Nivel Intermediario- RDC

35/10

Desinfetante Hospitalar para Superficies Fixas
e artigos nao criticos — RDC 14/07

Detergentes (Enzimaticos) — 40/08
Outros

~ o Agéncia Nacional
' de Vigilancia Sanitaria .
www.anvisa.gov.br




SITUACAO ATUAL

DesapareceubDesinfetante para Artigos
Semicriticos

 E nao temos na classificacao o Desinfetante c
Baixo Nvel

 Os produtos desinfetantes disponibilizados
mercado :

- Desinfetantes de Alto iMel

- Tempo de contato: testado e aprova@
minutos, no momenke- Artigos semicriticos

— = fcécia \aciunal
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SITUACAO ATUAL

- Desinfetantes de Nivel Intermediario
Tempo de contato: testado e aprovado.

Materiais de assisténcia ventilatoria, inaloterapia
e artigos nao criticos

- Desinfetantes para superficies fixas artigos nao
criticos

Tempo de contato: testado e aprovado.

Piso, paredes, bancadas, equipamentos
comadres, papagaios, etc.

Agéncia Nacional
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LEGISLACOES

* Detergentes: Neutro, alcalino e enzimatico
RDC 40/08 Harmonizada no Mercosul

Diluicao e tempo de contato: Iindicado pelo
fabricante .

Indicacao de uso: limpeza

Nao precisa comprovar atividade (enzimas)
Detergente Neutro: pH6,5a 7,5
Detergente alcalino: pH acima de 7,5

~ o Agéncia Nacional
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Desinfetante de Alto Nivel - RDC 35/10
Glutaraldeido

e E um aldeido saturado que é classificado como
desinfetante de alto nivel (desinfetante para
artigos semicriticos) com tempo de contato
testado e aprovado (no minimo 30 minutos)

« Avaliar toxicidade para o operador: 0,2 ppm
(OSHA, CDC, WHO)

Efeitos Adversos: Dermatites, Iirritacao nasal,
Irritacao da pele e do trato respiratorio sao
exacerbadas com exposicoes repetidas; outros
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Desinfetante de Alto Nivel - RDC 35/10
Glutaraldeido

CUIDADOS

 Monitorar conforme protocolo validado da
Instituicdo (Recomendado no minimo a cada 10
Imersoes)

« Uso obrigatorio de EPIs (luvas de borracha
butilica ou nitrilica, avental impermeavel,
protetor facial, mascara contra “fumos” e
vapores organicos.
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Desinfetante de Alto Nivel - RDC 35/10
Glutaraldeido

 Lavar as maos enluvadas antes da sua
retirada, quando manipular esse produto.

 Requer enxague abundante.

 Controlar a concentracao e o pH da

solucao em uso.

~ o Agéncia Nacional
' de Vigilancia Sanitaria .
www.anvisa.gov.br




|
_I

Desinfetantes a base de cloro

Os produtos a base de Cloro sao irritantes e
COITOSIVOS para metais.

Usar EPIs para o manuselo.

Devem ser acondicionados em frasco plastico
de polietileno, opaco.

Devem ser mantidos em sua embalagem
original, bem fechados e em local fresco e ao
abrigo da luz e calor.

Tempo de contato: testado e aprovado

Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria WWW.anvisa.gov.br



Desinfetante de Alto Nivel - RDC 35/10

Acido Peracético: E bactericida, fungicida,
viruscida e esporicida

Nao produz residuos toxicos

Eficaz na presenca de matéria organica

Instavel apos diluido podendo reduzir sua
atividade.

Tempo de contato: testado e aprovado
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Desinfetante de Alto Nivel - RDC 35/10

» Acido Peracético: Outras categorias

« Esterilizantes, desinfetante de uso geral,
desinfetante para superficie fixa e industria

alimenticia — tempo de contato testado e
aprovado

« Obs. Nao ¢€é permitida a Indicacao de
desinfetantes de uso geral em artigos medico
hospitalares.
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Desinfetante de Alto Nivel - RDC 35/10

ORTOFITALALDEIDO — OPA — Pronto Uso

A solucao OPA (0,55%) pode ser utilizada e
reutilizada durante um periodo maximo de 14
dias. A solucao deve ser eliminada decorridos
14 dias, mesmo que a Fita de Teste da solucao

Indiqgue uma concentracao acima da CME (
minima de 0,3%). Nao considere apenas 0S
dias em utilizacao.

« Tempo de contato: testado e aprovado
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Desinfetantes para Superficies Fixas e
Artigos nao Criticos- RDC 14/07

Desinfetante a base de cloro Em contato com
temperaturas elevadas, libera o ativo “cloro” em
proporcoes capazes de produzir irritacoes (olhos

e nariz).

Nao misturar com produtos a base de amonia.
Tempo de contato: Testado e aprovado
Diluicao: conforme orientacao do fabricante

Prazo de validade: 6 meses (4gua sanitaria).
Hipoclorito, de acordo com o fabricante

~ o Agéncia Nacional
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Desinfetantes para Superficies Fixas
e Artigos nao Criticos- RDC 14/07

« ALCOOL

« Atividade microbicida: bactericida, tuberculicida,
fungicida e viruscida entretanto nao e esporicida.

 Vantagens/desvantagens: facilidade de aplicacao,
acao rapida e compatibilidade com artigos
metalicos./ Nao tem penetracao em materia
organica. Evapora rapidamente, e inflamavel.
Opacifica acrilico e resseca plasticos.

- .l— Agéncia Nacional
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Desinfetantes para Superficies Fixas
Artigos nao Criticos- RDC 14/07

« ALCOOL

* Indicacao de Uso: Desinfeccao de superficies
de mobiliarios e equipamentos, desinfeccao de
termometros, diafragmas e olivas de
estetoscopios, etc.

e Concentracao de uso: acao germicida entre 60
e 90%.

Atividade antimicrobliana decresce em
concentracao inferior a 50%.

~ o Agéncia Nacional
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Queimaduras com alcool , grave problema de
Saude P ublica

Agéncia Nacional
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Desinfetantes para Superficies Fixas
Artigos nao Criticos- RDC 14/07

e Quaternario de amonia

Principal componente utilizado na fabricagao de
amaciantes de roupas e como desinfetantes

Acao bactericida (gram-negativos), viruscida
(virus lipofilicos) e fungicida (nao e esporicida

nem micobactericida)

Diluir momentos antes do seu uso para evitar
contaminacao.

Indicados para limpeza e desinfeccao de
superficies fixas.

Baixa toxicidade, mas requer enxague
abundante.

Agéncia Nacional
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Desinfetantes para Superficies Fixa
Artigos nao Criticos- RDC 14/07

Monopersulfato de potassio: espectro de
acao sobre bactérias vegetativas, fungos e

alguns virus em curto periodo de tempo (5 a 10
minutos) na concentracao de 1%.

A cor do produto diminui a medida que diminui

sua concentracao.

Vantagens: ativo em presenc¢a de materia
organica, Nao ser corrosivo para metais

Desvantagens: pouca atividade sobre
enterovirus.

Usos: desinfetante de superficies, em bancadas
e equipamentos.
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DETERGENTES — RDC 40/08

Definicoes
Detergente: produto destinado a limpeza de supesfi
através da diminuicao da tensao superficial.

Tensoativo: qualguer substancia ou composto gae S
capaz de reduzir a tensao superficial ao estar
dissolvido em agua.

O poder da limpeza esta relacionado, principalmante
presenca e guantidade do tensoativo na composiGac

O tensoativo modifica as propriedades da agua,
diminuindo a tensao superficial, facilitando sua
penetracao nas superficies, dispersando e
emulsificando a sujidade.

~ o Agéncia Nacional
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Definicoes

* Detergente Enzidtico: Produto cuja formulacao
contem, além de um tensoatiy®lo menos uma
enzima hidrolitica da subclasse EC3.4 (proteolitica)
podendo ser acrescida de outras enzimas das
subclasses EC 3.1 e EC 3.2(lipolitica e glicditie
tem como finalidade remover a sujidade clinica e
evitar a formacao de compostos insoluveis na
superficie dos dispositivos medicos.

 Enzimas : Aminoliticas, preteoliticas e lipotiticas.

l
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Detergentes Enzimaticos: situacao atual

-Todos os produtos de Risco | sao normatizados
seqguindo as orientacoes da RDC 40/2008,
harmonizada no Mercosul.

- Nao existe necessidade de comprovacao de
eficacia das enzimas Os produtos de risco | sao
submetidos a notificacao online, conforme RDC 42
de 19 de agosto de 2009

-Temos cerca de 200 detergentes enzimaticos
notificados e disponibilizados no mercado.
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Consulta Publica 27/2009

Caracteristicas Gerais

* Esses produtos passam a ser classificados coms@
Il e, portanto, deverao ser REGISTRADOS

*Os testes deverao ser realizados por laboratorios
acreditados pelo INMETRO).

*S0O poderao ter indicacao de aplicacao/manipulacéao

profissional

«Se 0 produto tiver apenas uma enzima, essa terseque
proteolitica (protease).

Quando houver associacao com substancias cordaleyi
antimicrobiana, terao que sequir a legislacao éspec
(ex. RDC 14/07) , alem desta.
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Consulta Publica 27/2009

Rotulagem

-Para produtos de pronto uso (exceto aerossois e/ou
pulverizados): A REUTILIZAAO DO PRODUTO
PODE PROVOCAR PERDA DA EFICIENCIA

-Para produtos com diluicao de uso: UTILIZAR

MEDIATAMENTE APOS O PREPARO. A
REUTILIZACAO DA SOLUCAO DE LIMPEZA
PODE PROVOCAR PERDA DA EFICIENCIA.
-Especificar os principios ativos (tensoativos e
enzimas) ou outros de importancia toxicologica.

~ o Agéncia Nacional
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Consulta Publica 27/2009

Rotulagem
*Especificar o pH do produto puro ou na diluicao de

uso quando este nao for liquido.

*Atencao:

As metodologias para as diferentes enzimas estao
sendo desenvolvidas pelo INCQS.

De posse da metodologia, a RDC sera publicada.

FALTA CONCLUIR A METODOLOGIA DA

[
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Cuidados com os produtos
Saneantes em UsoO

Armazenar em local especifico (prateleiras). Nao expor ao
sol, chuva, etc.

A diluicao devera ser realizada por profissional capacitado.

Manter os frascos fechados ou o0s recipientes, com 0
produto diluido, tampados e rotulado (validade,

responsavel.)

Monitorar a concentracao do produto.
Nao reutilizar frascos vazios.

Nao misturar produtos.

Secar bem o material antes de imergi-lo na solucéo.
Etc.

L
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OBSERVACOES

e De agosto de 2007 a agosto de
2008 foram notificados no
N[O FAVAISYA

e 685 acidentes individuais com
saneantes

e 885 acidentes individuais com
medicamentos.

Importante: Saneante €& para
utilizacao em superficie inanimada.

www.anvisa.gov.br




HOMENAGEM A UMA AMIGA
INCONDICIONAL

e Silma partiu!
Fol requisitada para
outros projetos...
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e A ciéncia nao perdeu um modelo, pois sua dedicagagrol

do conhecimento certamente se perpetuara nagquetesaqu
tiveram como mestre.

Sem Silma fica um vazio e sentiremos muito sua faitas de
uma coisa temos certeza, viveu intensamente o dme
gostava, marcou presenca e fez a diferenca.

E como diz o poeta “as pessoas nao morrem, elas
encantarh Portanto a Silma se encantou.

 Fique em paz!
Rosa Aires Mesiano

Prof2 Dr2 Silma Pinheiro

~ e Agéncia Nacional

M-; - de Vigilancia Sanitaria WWW.anvisa.gov.br




OB RIGADA

www.anvisa.gov.br




