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Compreender a definicao e a importancia dos produtos saneantes em servicos de saude.
Conhecer a legislacao e regulamentacao vigente dos produtos saneantes no Brasil.
Identificar os critérios de selecao dos produtos saneantes.

Apresentar os principais produtos utilizados na limpeza e desinfeccao de superficies.
Discutir as novas tecnologias para desinfeccao.

Abordar a importancia da central de diluicao e as boas praticas de uso.
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O que sao Produtos Saneantes?

Definicdo conforme a RDC n? 59/2010 da Anvisa:

“Substancia ou preparacao destinada a aplicacao em objetos, tecidos,
superficies inanimadas e ambientes, com finalidade de limpeza e afins,
desinfeccao, desinfestacao, sanitizacao, desodorizacao e odorizacao,
além de desinfeccao de agua para consumo humano, hortifruticolas e
piscinas”.
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Lei n2 6360/1976 \

- que dispde sobre a vigilancia sanitaria de a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos.

® Art. 33 - O registro dos saneantes domissanitarios, dos desinfetantes e
P detergentes obedecera ao disposto em regulamento e em normas
complementares especificas.

= Art. 43 - O registro dos desinfetantes sera efetuado segundo o disposto no
Regulamento desta Lei e em instrucdes expedidas pelo Ministério da Saude.
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Principais Legislacoes sobre Saneantes no Brasil
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Lei n2 6.360/76: Norma sanitaria para medicamentos, drogas, cosméticos, saneantes e outros produtos que
precisam de fiscalizacdo sanitaria.

RDC n?2 59/2010: Procedimentos e requisitos técnicos para notificacdo e registro de produtos saneantes.

RDC n2 47/2013: Boas praticas na fabricacdo de saneantes.

RDC n2 682/2022:
RDC n2 685/2022:
RDC n2 691/2022:
RDC n2 693/2022:
RDC n2 694/2022:
RDC n2 699/2022:
RDC n2 700/2022:
RDC n2 701/2022:
RDC n2 703/2022:

Produtos saneantes desinfestantes.

Atualizacdo de substancias conservantes permitidas.

Industrializacao e comercializacao de alcool etilico.

Registro de produtos saneantes com acao antimicrobiana.

Critérios para regularizacao de produtos de limpeza e biodegradabilidade.
Regulamento técnico de alvejantes a base de hipoclorito.

Produtos com ac¢ao antimicrobiana em artigos criticos e semicriticos.
Indicacao de uso de produtos saneantes esterilizantes.

Detergentes enzimaticos para limpeza de dispositivos médicos.
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Objetivos da Limpeza e Desinfeccao em Ambientes de Saud

 Manutencao adequada de um ambiente limpo e seguro.

* Reducao da contaminacao do ambiente e de pacientes e
profissionais.

* Reducao da possibilidade de transmissao de infeccao cruzada atravées
de objetos inanimados.

* Prevencao da resisténcia microbiana, ao evitar a disseminacao de
microrganismos mais resistentes.

* Controle de infeccoes hospitalares, com reducao da incidéncia de
infeccOes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS).
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Para registrar um produto saneante na ANVISA...

Fo E fundamental comprovar sua eficacia, seguranca e estabilidade por meio de
o laudos técnicos realizados conforme metodologias reconhecidas.

E obrigatdrio apresentar a composicdo do produto, resultados de testes de
eficacia, avaliacao de riscos a saude e estudo de estabilidade do produto.

A rotulagem deve obedecer rigorosamente as normas sanitarias, assegurando
informacoes claras e adequadas ao consumidor.

P

Esses critérios técnicos sao essenciais para garantir que o produto seja eficiente e
seguro para o uso pretendido, cumprindo plenamente as exigéncias regulatorias.

X
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Categorias de produtos saneantes de uso na assisténcia a
saude

e Esterilizantes;
* Desinfetantes de alto nivel;
e Desinfetantes de nivel intermediario;

* Desinfetante hospitalar para superficies fixas e artigos nao
criticos;

* Desinfetantes/sanitizantes para roupas hospitalares;
* Detergente enzimatico;
* Desinfetante de uso geral;

¢ .1 * Detergentes e limpadores comuns.
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Classificacao de areas x escolha da categorias
de desinfetantes nos ambientes de saude
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Area criticas

Sao os locais onde ha maior risco de infeccao, geralmente associados a
realizacao de procedimentos invasivos ou a presenca de pacientes
imunocomprometidos. Nessas areas ocorre contato direto com tecidos
estéreis ou com o sistema vascular.

Exemplos de areas criticas: salas de cirurgia, unidades de terapia
intensiva (UTI), salas de parto, centros de hemodialise e laboratérios de
analises clinicas.
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Area semicritica

Nessas areas, o risco de infeccao € intermediario. Normalmente ha
contato com mucosas ou pele nao integra, mas nao com tecidos
estéreis profundos.

Exemplos de areas semicriticas: enfermarias, salas de exames,
ambulatorios, salas de fisioterapia, banheiros e cozinhas.
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Areas nao criticas

Locais com menor risco de infeccao, pois normalmente nao ocorrem
procedimentos médicos diretos, e o contato é apenas com a pele
integra dos pacientes, visitantes ou funcionarios.

Exemplos de areas nao criticas: corredores, salas de espera, escritorios
administrativos, refeitorios e areas externas.
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Informacoes importantes no rétulo dos saneantes:

* Nome do produto;

e Dados do fabricante:

* Modo de uso;

* Tempo de contato do produto;

* Frases de precaucoes;

e OrientacOes para emergéncias, se necessario;

e Uso de EPIs, se necessario;

* Prazo de validade;

e Data de fabricacao;

* Autorizacao de Funcionamento de Empresa;
r .1  Numero de Registro do Produto.
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Limpeza, sempre o primeiro passo!

Limpeza é o processo técnico de remocao fisica de sujidades
visiveis, como poeira, residuos organicos e inorganicos, de
superficies e equipamentos.

Essa remocao é feita com agua, detergentes e acao mecanica
(manual ou automatizada), preparando as superficies para que a
desinfeccao posterior seja eficaz.

Ou seja, a limpeza reduz a carga microbiana ao eliminar a sujeira
e a matéria organica que podem proteger os microrganismos e
inativar os desinfetantes.

¢
.1 Sem limpeza, nao ha desinfeccao.
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Quais sao 0os microrganismos avaliados para registrar um
produto saneante desinfetante?
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CLASSIFICACAO

Desinfetante de Uso Geral

Desinfetante/Sanitizante para
Roupas Hospitalares

Desinfetante Hospitalar para
Superficies Fixas e Artigos Nao
Criticos

MICRORGANISMOS TESTE

Salmonella enterica subsp. enterica
serovar choleraesuis,
Staphylococcus aureus

Salmonella enterica subsp. enterica
serovar choleraesuis,
Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa

Salmonella enterica subsp. enterica
serovar choleraesuis,
Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa

RELEVANCIA DOS
MICRORGANISMOS

- S. enterica: Representa bactérias
gram-negativas associadas a
contaminacgao cruzada.

- S. aureus: Testa eficacia contra
gram-positivos, comuns em
superficies ndo criticas.

- S. enterica e S. aureus:

Frequentes na pele e superficies
contaminadas, transferiveis para
tecidos.

- P. aeruginosa: Microrganismo
altamente resistente e relevante
em infec¢Oes hospitalares causadas
por roupas mal higienizadas.

- S. enterica e S. aureus:
Fundamentais para validar eficicia
contra patégenos comuns em
superficies fixas.

- P. aeruginosa: Representa
resisténcia a biocidas e ligacao
direta a infec¢des nosocomiais.

=
A

s
il

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



o .1

QY
CEC(N
CEC
CE(N

D

Quais sao 0os microrganismos avaliados para registrar um
produto saneante desinfetante?

CLASSIFICACAO

Desinfetante de nivel intermediario

Desinfetante de alto nivel

Esterilizante

MICRORGANISMOS TESTE

Staphylococcus aureus; Salmonella
choleraesuis; Escherichia coli;
Pseudomonas aeruginosa;
Trichophyton mentagrophytes;
Candida albicans; Mycobacterium
smegmatis; e Mycobacterium bovis
(BCG).

Staphylococcus aureus; Salmonella
choleraesuis; Escherichia coli;
Pseudomonas aeruginosa;
Trichophyton mentagrophytes;
Candida albicans; Mycobacterium
smegmatis; Mycobacterium bovis
(BCG); Mycobacterium massiliense;
Bacillus subtilis; e Clostridium
sporogenes.

Bacillus subtilis; Clostridium
sporogenes; e Mycobacterium
massiliense.

RELEVANCIA

Indicados para ambientes
hospitalares, abrangendo bactérias
gram-positivas (S. aureus), gram-
negativas (P. aeruginosa), fungos e
micobactérias resistentes (como M.
bovis).

Inclui microrganismos esporulados
(Bacillus subtilis, Clostridium
sporogenes) e patdgenos associados
a resisténcia aumentada aos
desinfetantes e esterilizantes.

Microrganismos usados como
indicadores de esterilizagao por
apresentarem resisténcia elevada,
sendo indispensaveis para validacdes
de processos de esterilizacao.
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Produtos Clorados, Quaternarios de Amonio e Alcool
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Tipo e Ativo Principal

Liberadores de Cloro Ativo
Hipoclorito de sédio, hipoclorito de célcio,
dicloroisocianurato de sddio, tricloroisocianurato

Quaternarios de Amonio
Cloreto de benzalconio, cloreto de
alquildimetilbenzilamonio, cloreto de cetilpiridinio

Alcoois
Etanol 70%

Caracteristicas Técnicas

Amplo espectro: bactericida, virucida, fungicida,
eventualmente esporicida. A¢ao rapida. Eficiéncia
reduzida por matéria organica. Instaveis a luz e calor,
podem liberar cloro gasoso. Corrosivos para metais.
Deixam residuos salinos. Odor irritante. Utilizados para
superficies, artigos nao criticos e desinfec¢cao de agua.

Bactericidas e fungicidas. Detergentes catidnicos com
baixa toxicidade. Eficacia limitada contra micobactérias,
virus ndo envelopados e esporos. Inativados por sabdes
anidnicos e matéria organica. Deixam residuos.
Presentes em desinfetantes de baixo risco.

Acdo antibacteriana, virucida (virus envelopados) e
fungicida moderada. Atividade maxima entre 60-80%.
Nao esporicidas. Atuagao rapida, efeito residual nulo.
Alta volatilidade, inflamaveis. Desidratam proteinas. Nao
limpam matéria organica. Indicado para pequenas
superficies e antissepsia.
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Produtos com Glutaraldeido, Perdxidos e Acido Peracético
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Tipo e Ativo Principal

Glutaraldeido
Glutaraldeido a 2%

Peroxidos
Peréxido de hidrogénio 3-7%

Acido Peracético
Acido peracético 0,2-0,35%

Caracteristicas Técnicas

Desinfetante de alto nivel: esporicida, micobactericida,
eficaz contra virus e fungos. Indicado para
instrumentais termo sensiveis. Toxico, irritante, volatil,
requer ambiente ventilado e controle de
tempo/temperatura de exposicdo. Necessita
neutralizacdao antes do descarte.

Oxidante potente: bactericida, fungicida, virucida,
esporicida em concentragdes altas. Decompde-se
liberando oxigénio, nao deixa residuos toxicos. Pode
ser corrosivo para metais. Instavel sob luz/calor.
Utilizado em superficies, artigos criticos e como
esterilizante em sistemas automatizados.

Oxidante forte, esporicida, virucida, bactericida,
fungicida. Atuacao rapida. Nao acumula residuos
toxicos. Instavel, corrosivo para metais, odor acido
forte. Usado em instrumentais e hemodidlise.
Decompde-se em acido acético, agua e oxigénio.
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Produtos com Monopersulfato, Fendlicos, Biguanidas e
Clorexidina
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Tipo e Ativo Principal
Monopersulfato de Potassio

2%-5%

Fendlicos
Cresois, ortofenilfenol, para-terc-butilfenol

Biguanidas
Polihexametileno biguanida (PHMB)

Clorexidina
Digluconato de clorexidina

Caracteristicas Técnicas

Oxidante potente, acao rapida, eficaz contra
bactérias, fungos e varios virus. Nao esporicida.
Baixa toxicidade residual, seguro para a maioria dos
materiais. Utilizado na desinfeccao de superficies e
equipamentos. Estavel, solivel em agua, baixo odor.

Bactericidas (principalmente Gram-positivos),
fungicidas, virucidas limitados a virus envelopados.
N3o esporicidas. Estdveis, mas tdxicos se
acumulados (evitar em areas de preparo de
alimentos). Odor marcante e podem manchar
superficies.

Bactericida e fungicida. Ndo age sobre esporos e
micobactérias. Moderadamente residual. Baixa
toxicidade; compativel com diversas superficies.
Indicada mais para uso geral e areas de menor risco.
N3do recomendada para desinfeccdo terminal de
ambientes criticos.

Antisséptico mais que desinfetante. Eficaz contra
bactérias Gram-positivas e alguns Gram-negativos.
Baixa agdo contra virus e nula contra esporos. Ndo
indicada para superficies criticas hospitalares, mas
excelente para higiene da pele.
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Critérios para selecao do produto saneante

1) Finalidade de Uso

* |dentificar o tipo de aplicagao: uso geral, hospitalar, industrial, alimenticio,
lavanderias, etc.

* Determinar se sera utilizado em superficies fixas, artigos ndo criticos,
roupas ou areas especificas.

2) \Iloerificar qguais microrganismos teste o produto controla, considerando o
ambiente:

* Gram-positivos (Staphylococcus aureus).

* Gram-negativos (Salmonella enterica, Pseudomonas aeruginosa).
* Fungos (Candida albicans).

* Esporos bacterianos (Bacillus subtilis).
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Critérios de Selecao dos Saneantes

3) Composicao Quimica
* Avaliar o principio ativo e sua adequacao.
* Cloro: alta eficiéncia, mas corrosivo.

* Quaternarios de amonio: estaveis e de amplo uso, mas nao eliminam
esporos.

* Alcool: para superficies de secagem rapida.
e Peroxido de hidrogénio: indicado para ambientes criticos.

4) Registro e Regulamentacao
* Certificar-se de que o produto possui registro na Anvisa.
e Confirmar as indicacdes de uso descritas no registro.
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Critérios de Selecao dos Saneantes

5) Seguranca no Manuseio

e Confirmar o nivel de toxicidade e necessidade de uso de EPIs (6culos, luvas,
mascaras).

* Analisar a FISPQ/FDS (Ficha de Informacao de Seguranca de Produto
Quimico ou Ficha de Seguranca) para prevenir danos a saude.

6) Tempo de Contato
* Escolher produtos com tempos de contato compativeis com a rotina.

* Produtos hospitalares frequentemente requerem tempos baixos (< 10
minutos).
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Critérios de Selecao dos Saneantes

7) Compatibilidade com Materiais

e Garantir que o produto nao danifica superficies sensiveis ou
equipamentos.

e Ex.: Evitar cloro em metais e tecidos delicados.

8) Estabilidade e Armazenamento
Confirmar as condicdes de armazenamento e prazo de validade.
Produtos instaveis podem perder eficacia.
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Critérios de Selecao dos Saneantes

9) Impacto Ambiental

 Preferir produtos biodegradaveis e com menor potencial toxico ao
meio ambiente.

e Custo-Beneficio

10) Avaliar custos relativos ao volume de uso, diluicao e necessidade

de reaplicacao.

 Comparar produtos prontos para uso e concentrados (que necessitam
diluicao).

5AN /ISA

énc nal de Vigilancia Sanitaria

J L

Z



BN
>

\lt\l\
>rrrr>
BB

Central de Diluicao e a garantia da eficacia

 Local destinado ao fracionamento, diluicao e armazenamento de
produtos.

* Uso de diluidores automatizados para prevenir erros de
concentracao.

* Testes, calibracao e manutencao dos diluidores.

* |dentificacao dos frascos envasados com informacdes relevantes.
* Supervisao do farmacéutico hospitalar e FISPQ acessivel.

* Uso de EPIs durante a manipulacao.

* Proibicao de misturar produtos, reaproveitar embalagens e alterar a
| diluigao.
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Importancia do Uso Correto de Saneantes Autorizados

* Escolher produtos autorizados garante conformidade com a Anvisa.

 Utilizar formulacdes adequadas ao tipo de ambiente e superficie
maximiza a eficacia da desinfeccao.

e Seguir as instrucoes de uso (dosagem, tempo de contato,
equipamentos de protecao) é tao crucial quanto a propria qualidade
do produto.

* Praticas responsaveis reduzem riscos a saude humana, ao meio
ambiente e evitam o surgimento de resisténcias microbianas.
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InovacOes em saneantes

e Estudos mais recentes tém avaliado o uso, em saneantes, de
nanotecnologia, como nanoparticulas de prata e cobre, que
oferecem potente acao antimicrobiana, e revestimentos

antimicrobianos de longa duracao, que inativam micro-
organismos ao contato, reduzindo a necessidade de aplicacdes

frequentes.

* Ou ainda, alguns equipamentos que propdem-se a gerar solucoes
desinfetantes in loco, para uso imediato, dentre outras inovacoes.

* No entanto, ainda nao ha registros de produtos e
regulamentacdes da Anvisa para estas inovacoes.
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Consulta a produtos saneantes (Anvisa)

http://consultas.anvisa.gov.br

>> saneantes

>> produtos registrados

ou

>> produtos isentos de registro
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http://consultas.anvisa.gov.br/

Ir para o contetdo [l Irparaomenu B Irparaabusca [l Ir para o rodapé ACESSIBILIDADE  ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Saneantes - Produtos Registrados

Critérios para Consulta

Expediente do Processo

Nome do Produto

Nimero do Registro

Nuamero do CNP)

Q
Namero do Processo Periodo de Vencimento do Registro
Data inicial = Data final =]
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REFLEXAO FINAL
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Mais do que limpar, higienizar e desinfetar,
precisamos promover saude e seguranga.
Sera que estamos aplicando nossos recursos
de forma consciente e eficaz?
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* Programa Nacional de Seguranga do Paciente. Ministerio da Saude,
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