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SANEANTES

Saneantes sdo substancias ou preparacfes destinadas a
aplicacdo em objetos, tecidos, superficies inanimadas e
ambientes, com a finalidade de Ilimpeza, desinfeccdo,
esterilizacdo,  sanitizacdo,  desodorizacdo,  odorizacgdo,
desinfestacdo, desinfec¢do de agua para o consumo humano e
hortifruticolas e no tratamento de agua de piscinas.

De acordo com o art. 12 da Lei n? 6.360/76, nenhum produto de
interesse a salde, seja nacional ou importado, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo no
mercado brasileiro antes de ser registrado no Ministério da
Saude/ANVISA.

Registro é o ato privativo da ANVISA, gue deve ocorrer antes da
comercializacdo do produto, para garantir a qualidade, eficacia
e seguranca. A empresa deve estar regularizada, ou seja,
possuir AFE emitida pela Anvisa (com as atividades de produzir,
fabricar ou importar produtos saneantes), ter licenca de
funcionamento emitida pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos
estados, municipio ou Distrito Federal, e cumprir os requisitos
de Boas Praticas de Fabricacdo (Brasil, 2013).
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| Dentre os produtos que devem ser

registrados, estdo o de uso hospitalar,

® gue sao considerados criticos, por serem
P

=
_I [ responsaveis pela limpeza e desinfeccdo
ANVISA de artigos e ambientes hospitalares,
prevenindo infec¢des, ou outras doencas
além de garantir a seguranca dos
pacientes e profissionais de saude.

O registro do produto na ANVISA corresponde a uma sequéncia
numérica composta por 13 digitos, podendo ser utilizado os
nove primeiros na rotulagem do produto e na consulta no
sistema da ANVISA, dos quais o primeiro corresponde a area da
ANVISA a que o produto estda regulamentado, os quatro
seguintes ao numero de autorizacdo de funcionamento da
empresa - AFE, os proximos quatro representam a ordem
crescente de registros concedidos para a mesma empresa, 0s
trés penultimos so6 vao existir se o produto apresentar versdes
e o0 ultimo digito &€ um verificador inerente ao sistema
eletrénico. Desta forma, cada registro concedido é
representado por uma sequéncia numeérica unica.

namero de
autonzacka de
funconamento versbes
n.: 0000/0000/000] - i
Saneantes oedem dos. digito
Comaca com ProdI0s werificador

BURISTLRILD L nimaco3 st

SAUDE

_|_|CERTIFICAGAO

BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ E
CONTROLE DE PRODUTOS PARA SAUDE
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REGULAMENTACAO

Os produtos desinfetantes, assim como os demais sujeitos a
vigilancia sanitaria sao regulados por meio de RDCs da Anvisa.

A RDC 59/2070 apresenta todos os requisitos técnicos para
notificacdo e registro de produtos classificados como
saneantes com proposito de gerir o risco a saude.

Produtos com acdo antimicrobiana utilizados em artigos
criticos e semicriticos apresentam todas as orientacfes de
registro na RDC 700/2022. Ja a RDC 774/2023 traz
determinacdes para os produtos saneantes classificados como
desinfetante hospitalar para superficies fixas e artigos nao
criticos.

Os desinfetantes de alto nivel sdo

utilizados apés a limpeza. Sdo Q % 2
produtos que destroem todos os <
microrganismos em um periodo BIBLIOTECA DE
comprovado, exceto um numero SANEANTES

elevado de esporos bacterianos
(Brasil, 2010). Devem ser utilizados
para desinfeccdo de produtos para
salde semi-criticos, ou seja,
produtos que entram em contato
com pele ndo integra. A Indicacdo
de uso das trés categorias €
exclusiva para estabelecimento de
assisténcia a saude.
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Os produtos para saude (PPS)
passiveis de reprocessamento
sdo fabricados a partir de
matéria-prima e conformidade
estrutural que permitem
repetidas acbes de limpeza,
preparo e desinfeccdo ou
esterilizacdo (Brasil, 2012). A
limpeza completa é essencial
antes da desinfecdo de alto nivel,
pois materiais organicos e
inorganicos que permanecem nas -
superficies dos instrumentos AT
interferem na eficacia desses

processos (Rutala,2008).

CLASSIFICACAO DE DESINFETANTES PARA
USOHOSPITALAR

Os desinfetantes sao amplamente utilizados em ambientes de
saude, sdo essenciais para prevenir contaminagdao cruzada,
surtos de doencas e infec¢bes adquiridas em hospitais. A
desinfeccdo consiste em processos de descontaminacgdo
indicados para superficies, equipamentos e processamento
de produtos para saude.

Os produtos de uso hospitalar, sdo considerados criticos, por
serem responsaveis pela limpeza e desinfeccdo de artigos e
ambientes hospitalares prevenindo infec¢des, ou outras
doencas, além de garantir a seguranca dos

profissionais e pacientes.
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A desinfeccdo pode ser de baixo, intermediario ou alto nivel, de
acordo com o espectro de acdo antimicrobiana a ser alcancado.

¢ Desinfetante de alto nivel: produto que destroi todos os
microrganismos em um periodo de tempo comprovado,
exceto um numero elevado de esporos bacterianos;

¢ Desinfetante de nivel intermediario: produto que destroi
bactérias vegetativas, microbactérias, a maioria dos virus e
fungos em um periodo de tempo comprovado;

¢ Desinfetante para superficies fixas e artigos nao-criticos:
produto que destréi bactérias em um periodo de tempo
comprovado.

A avaliacdo microbioldgica inclui a comprovacgdo da eficacia de
acordo com a classificacdo dos produtos.

Os produtos saneantes com acdo antimicrobiana devem
comprovar sua eficacia por meio de metodologia da
Association of Official Analytical Chemists - AOAC ou métodos
adotados pelo Comité Europeu de Normatizagao - CEN.

Quando ndo existirem métodos das instituicbes citadas, fica a
cargo da autoridade sanitaria competente analisar caso a caso
0s métodos apresentados.
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Exemplos de metodologias utilizadas

Atividade Bactericida EN13727, EN14561, EN17387, EN16615,
ADAC 055.14, ADAC 055.15, ADAC 964.02

Atividade Levuricida EN13624, EN14562, EN173B7, EN16615,
AQAC 955.14, ADAC 955.15, ADAC 964.02

Atividade Fungicida EN13624, EN14562, EN17387, ADACS55.17

Atividade Micobactericida /Tuberculicida EN14348, EN14563, ADAC 965,12

Atividade Esporicida AQAC 956,04, EN17126

Atividade Virucida EN14476, EN17111, EN16777

Fase T: teste em suspensdo sem substancias interferentes.

Fase 2/Etapa1: teste de aplicagdo em suspensdo com substancias interferentes.

Fase 2/Etapa 2: teste de aplicacdo quantitativo em superficies com substancias
interferentes

COMO AVALIAR UM DESINFETANTE

A escolha de um desinfetante deve ter em conta a
conformidade dos resultados, a seguranca, e ainda a
simplicidade e a otimizacdo dos processos.

Assim, na selecdo de um desinfetante, importa comecar por
verificar se cumpre os requisitos legais aplicaveis, assegurado o
cumprimento dos requisitos legais deve-se atender a analise
de alguns parametros que influenciam nao s6 a conformidade,
mas também a otimizag¢do dos processos. Para isso dever-se-a
observar os seguintes aspectos:

¢ Eficacia microbiolégica: ter um largo espectro de eficacia.
¢ Rapidezdeatuacao
¢ Compatibilidade com as superficies: que o produto ndo vai
danificar as superficies.
¢ Seguranga: ndo deve colocar emrisco as
pessoas, quer sejam o0s utilizadores do produto
Ou 0s pacientes.
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¢ Sustentabilidade ambiental: sempre que ndo cologue em
causa a eficacia do processo, deve ser sempre escolhido um
desinfetante com o menor impacto no meio ambiente.

¢ Condicées de limpeza: se um desinfetante so for eficaz em
condicdes de limpo, implica a prévia utilizacdo de um
detergente (agravando o tempo e o custo do processo); se
for selecionado um desinfetante eficaz em condi¢Bes de
sujo (detergente desinfetante) obtém-se uma
simplificacdo (um sé produto assegura a limpeza e a
desinfecdo) e uma reducdo do custo do processo.

DESINFETANTES INDICADOS PARA
DESINFECCAO DE ALTO NIVEL - ACIDO

PERACETICO (PAA)
¢ Indicacdo: Reprocessamento de endoscdpios flexiveis por
imersao, materiais de inaloterapia e assisténcia
ventilatoria.

¢ Mecanismo de acdo: desnaturacdo de proteinas, mudanca
da permeabilidade da membrana dos microrganismos e
oxidacdo radical sulfidril e das ligacbes de enxofre em
proteinas, enzimas e outros metabolitos.

¢ Monitoramento: monitoramento da solucdo desinfetante
de fitas propria para o produto. O tempo de uso da mesma
solucdo depende do tempo de ativacao do produto
(exemplo, até 30 dias) e dos resultados obtidos com as fitas
teste.

* Vantagens: acdo rapida a baixa temperatura; ativo na
presenca de matéria organica.

¢ Desvantagens: deve apresentar pH

compativel com os materiais
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Solugdes convencionais, por via classica, produzidas a partir da
reacdo entre peroxido de hidrogénio, acido acético e um
catalisador o acido fosfdrico, acido sulftrico apresentam pH
final menor que 3. Essas solugbes com pH muito baixo podem
ser corrosivas aos artigos meédicos, como por exemplo os
endoscopios, diminuindo o tempo de vida destes
equipamentos.

Comercialmente, ja se encontram disponiveis formulacbes de
acido peracético obtidas por via alternativa, a partir da mistura
de solucdo de peroxido de hidrogénio e da acetilcaprolactama,
gerado in situ no momento do uso, apresenta pH na faixa de 5,0
a75 e concentracdo de 0,2% de acido peracético. Nao corrosivo
aos artigos médicos, com baixo odor e ndo apresenta risco
durante o manuseio e transporte.
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Produtos indicados para mais de um uso, a concentracdo deve
ser monitorada diariamente com fitas teste. As avaliagcbes por
fitas testes, oferecem um resultado semi-quantitativo do teor
de acido peracético e recomenda-se que a embalagem
apresente a referéncia de cor apenas para a solucdo aprovada e
reprovada. Quando é formada por escala com variacdo de
tonalidades pode haver confusdo e interpretacdo errénea.

GLUTARALDEIDO

¢ Indicagdo: Reprocessamento de endoscopios flexiveis
(geralmente a 2%) por imersdao. Nao tem indicacdao para
superficies, materiais de inaloterapia e assisténcia
ventilatoria;

¢ Mecanismo de acdo: Amplo espectro microbiolégico em pH
adequado. Em meio acido, ndo tem agdo esporicida.

e Monitoramento: fitas-teste para monitoramento da
solugdo propria para o produto. O tempo de uso da mesma
solucdo depende do tempo de ativacdo do produto
(exemplo, até 30 dias) e dos resultados da concentracdo nas
fitas teste.

~ Proaction * Vantagens: ndo corrosivo para
GTA 2% Pronto Uso . L, . .
metais, plasticos, borrachas, ativo
y na presenca de matéria-organica;
excelente compatibilidade com os
materiais.

¥ oG 2%
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¢ Desvantagens: odor pungente caracteristico do ativo,
irritante para a pele, membranas mucosas e olhos,
necessidade de sistema de ventilacdo apropriado e
contéineres fechados, toxico para o meio ambiente, fixador
de proteinas em processos de limpeza nao adequados.

ORTOFTALADEIDO

¢ Indicagdo: Reprocessamento de endoscopios flexiveis
(geralmente a 0,55%) por imersao. Sendo aldeido, ndo tem
indicacdo para materiais de inaloterapia e assisténcia
ventilatoria;

* Mecanismo de agdo: interacdo com aminoacidos e
proteinas dos microorganismos.

e Monitoramento: fitas-teste para monitoramento da
solucdo propria para o produto. O tempo de uso da mesma
solucdao depende do tempo de ativacdo do produto
(exemplo, até 40 dias) e dos resultados da concentracao
nas fitas teste.

¢ Vantagens: estabilidade em grande margem de pH (3 - 9),
odor pouco ativo, sem necessidade de ativacao ou diluicdo;
excelente compatibilidade com os materiais; ativo na
presenca de matéria organica.

¢ Desvantagens: possibilidade de manchar a mdo dos
profissionais na presenca de proteina, sendo necessario o
uso de luvas e gorros, e também a regidao perioral de
pacientes, quando as Opticas flexiveis endoscopicas nao
sao enxaguadas suficientemente.

11
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DESINFETANTES INDICADOS PARA
DESINFECCAO SUPERFICIES FIXAS
E ARTIGOS NAO-CRITICOS E NiVEL
INTERMEDIARIO.

Esses desinfetantes devem
atender o estabelecido na RDC
774/2023 e RDC700/2022, para
Avaliacdo da Atividade
Antimicrobiana.

Ministério da Sadde - MS
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria — ANVISA

ANEXO. Tabela De Microrganismos Para Avaliagdo Da Atividade Antimicrobiana

CLASSIFICACAO

1. Desodorizantes

2. Sanitizantes

2.1 Uso geral

2.2 Industria alimenticia e afins
3. Desinfetantes

3.1 Uso geral

3.2 Industria alimenticia e afins

3.3 Hospitalar para superficie fixa
e artigo ndo critico

3.4 Uso especifico
3.4.1 Desinfetante para lactarios

3.4.2 Desinfetante para dgua de
consumo humano

3.4.3 Desinfetante/sanitizante
para roupas

3.4.4 Desinfetante/sanitizante
para roupas hospitalares

3.4.5 Desinfetante para piscinas

3.4.6 Outros

MICRORGANISMOS

Staphylocecus aureus e Salmonella choleraesuis

Staphylococus aureus e Salmonella choleraesuis

Salmonella choleraesuis, Eschericia coli e
Staphylococus aureus

choleraesuis

Staphyl us aureus e

phyl aureus, Sal lla choleraesuis e
Pseudomonas aeruginosa

Lo m

ocus aureus, choleraesuis e

P
Pseudomonas aeruginosa

|la choleraesuis e

phyl us aureus, Sal
Eschericia coli

Enterococcus faecium e Eschericia coli

phyl us aureus e Sal lla chol

Staphylococus aureus,
Salmonella chol i
aeruginosa

Enterococcus faecium e Eschericia coli

De acordo com a finalidade proposta, obedecendo
05 microrganismos preconizados nas metodologias
especificas.

12
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COMPOSTOS DE QUATERNARIOS DE AMONIO

¢ Indicagdo: superficies e equipamentos (desinfeccBes de
niveis baixo e intermediario)

¢ Monitoramento: ndo requerido

¢ Vantagens: nao corrosivo, nao toxico e pouco irritante; boa
atividade de limpeza em geral, e quando sinergicamente
combinados com surfactantes compativeis, aceleram a
atividade antimicrobiana e intensificam o efeito na limpeza.

¢ Desvantagens: solucdes diluidas erroneamente ou
armazenadas em condi¢Bes inapropriadas, podem diminuir
a eficacia do produto.

GERACOES DE QUATERNARIO DE AMONIO

*a nomenclatura da geracdo de quaternarios pode variar de acordo com o fabricante

- 1° geracao: (ADBAC) cloreto de alquil dimetil benzil aménio
(cloreto de benzalconio)

¢ Acdo limitada na presenca de dgua dura

¢ Acdo limitada na presenca de matéria organica

¢ Acdo fungicalimitada

- 2° geracdo: (ADEBAC) cloreto de alquil dimetil etilbenzil
amonio

¢ Acdo mais tolerante na presenca de agua dura

¢ Acdo limitada na presenca de matéria organica

¢ Melhor acdo fungica

13
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- 3°geracdo: ADBAC + ADEBAC
¢ Melhor acdo na presenca de dagua dura
¢ Melhor acdo na presenca de residuos de limpeza
¢ Melhor agdo na presenca de matéria organica
¢ Melhor acdo fungica

- 4° geracdo: DDAC: cloreto de alquil dimetil aménio (ou cloreto
de didecil dimetil aménio, cloreto de dioctil dimetil aménio)

¢ Atividade preservada na presenca de agua dura

* Preserva a atividade na presenca de residuos de limpeza

* Preservaa atividade na presenca de matéria organica

e Melhor atividade fungica

- 5° geracdo: DDAC + ADBAC
¢ Atividade preservada na presenca de agua dura
¢ Excelente atividade na presenca de matéria organica em
baixas concentragdes
* Menor toxicidade

Nota: As vantagens de um produto nao se limitam apenas a
geracdo do quaternario de aménio que ele é composto, deve-
se analisar as propriedades sinérgicas dos outros componentes
adicionados a formulacdo. Ao juntar-se a substancia ativa com
outros componentes como os tensoativos, PHMB, aumenta-se
0 espectro de eficacia e a rapidez na obtencdo de resultados,
que é conseguido com uma redugdo a nivel da concentracdo
necessaria, e dotando o produto de uma excelente capacidade
delimpeza, além do aumento da estabilidade.

L4
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Os tensoativos sao importantes componentes de um
detergente desinfetante, eles sao usados para alcancar uma
molhagem uniforme da superficie a ser tratada, efeito de
limpeza adicional e melhorar o efeito microbiocida. Atencdao
especial devera ser dada a este grupo de substancias na
formulacdo de um desinfetante, porque os dois grupos de
compostos podem interagir de muitas maneiras. E de
conhecimento geral que os surfactantes aniénicos promovem
a inativacdo de agentes antimicrobianos catidnicos, ou seja, 0s
quaternarios de amonio. O tensoativo preferido é o nao ibnico
que seja relativamente de cadeia curta, este composto atua na
natureza de um hidrétropo, ou acoplador para a formulagdo,
sao selecionados dentre alcoois alcoxilados, os éteres fendlicos
alcoxilados e outros tensoativos frequentemente referidos
como nao idnicos semi-polares, tais como os Oxidos de
trialquilamina.

~ Proaction ~ Proaction

Germi Germi Ultra
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PEROXIDO DE HIDROGENIO COM ACAO
MELHORADA

¢ Indicagdo: superficies e equipamentos (desinfec¢bes de
niveis baixo e intermediario)
e Monitoramento: ndo requerido
e Vantagens: seguro para ambiente; ndo toxico; ativo na
presenca de matéria organica, excelente eficacia de
limpeza, acdo alvejante e quando sinergicamente
combinados com surfactantes compativeis, aceleram a
atividade antimicrobiana e intensificam o efeito na limpeza.
¢ Desvantagens: deve apresentar pH compativel com os
materiais, solucdes diluidas erroneamente ou armazenadas
em condi¢Bes inapropriadas, podem diminuir a eficacia do
produto.
Nota: O perdoxido de hidrogénio é um composto com
capacidade desinfetante por oxidacdo e quando combinado
com outros compostos, aumenta o espectro de eficacia e a
rapidez na obtencdo de resultados, que é conseguido com uma
reducdo a nivel da concentracdo de perdxido de hidrogénio
necessaria, e dotando o produto de uma excelente capacidade
delimpeza, além do aumento da estabilidade.

16



Saneantes de

Uso Hospitalar

FormulacBes com peréxido de hidrogénio estabilizado em pH
neutro, compostas por surfactantes contra ataques oxidativos,
aumentam seu espectro de eficacia e rapidez, possui
compatibilidade abrangente com os materiais, 0 tornam nao s6

uma opc¢ao extremamente segura, mas também rentavel, eficaz
e sustentavel.

N Proactioon & Proaction
Xi Oxi Ultra
o

SANEANTES DE USO HOSPITALAR
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NUCLEO ASSESSORIA, CAPACITACAOE
ESPECIALIZACAO A CENTRAL DE MATERIALE
ESTERILIZACAO

O NasceCME Group foi criado em 2009 por iniciativa visionaria da
enfermeira Ana Miranda. Esse veiculo é um portal de conteldo
cientifico qualificado e especializado. E pioneiro e o Gnico no
segmento nacional tendo por finalidade discutir temas
relacionados a processamento de dispositivos médicos e demais
temas vinculados. A direcdo do NasceCME compete a Ana
Miranda que expandiu sua atuacdo a consultoria técnica. A
abrangéncia do portal é nacional e internacional. Esse canal de
comunicacdo e informacdo promove e realiza eventos e
congressos presenciais e online.

Www.nascecme.com.br
@nascecme_group
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