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Atuacao do Lacen-SP na identificagao de irregularidades em detergentes
enzimaticos
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Os detergentes enzimaticos sdo produtos regulamentados pela RDC ANVISA n° 703/2022 cuja formula¢do contém, além
do tensoativo, pelo menos uma enzima hidrolitica da protease, com uso restrito em estabelecimentos de assisténcia a
saude e indicagdo para limpeza de dispositivos médicos. A fim de monitorar a qualidade destes produtos, foi instituido
o Programa de Monitoramento Analitico Pés-mercado de Saneantes de uso hospitalar, cuja avaliagdo analitica efetuada
pelo Nucleo de Ensaios Fisicos e Quimicos em Cosméticos e Saneantes do Instituto Adolfo Lutz, refletiu a necessidade de
controlar esses produtos, minimizando os riscos a saide. O objetivo deste estudo foi demonstrar, por meio dos resultados
analiticos encontrados, a relevincia da atuacdo do Lacen-SP e das Vigilancias Sanitarias, frente a eventuais irregularidades
em saneantes. Ao total foram coletados 18 produtos de detergentes enzimaticos, de sete fabricantes diferentes do Estado
de Séo Paulo. Para a verificagdo da qualidade, realizou-se os ensaios de andlise de rotulagem, pH, atividade proteolitica
e amilolitica, conforme RDC ANVISA n° 703/2022. Dentre os produtos analisados, 11 foram considerados inicialmente
insatisfatérios (61%); para nove produtos foi conduzida analise de contraprova, destas uma teve resultado satisfatorio
quando considerada a RDC n° 59/2010. Ao final, dez amostras mantiveram o resultado insatisfatério (55,5%). O niimero
elevado de amostras insatisfatorias é preocupante, uma vez que detergentes enzimaticos sdo responsaveis pela remogao de
sujidades (material orgénico e inorganico) em dispositivos médicos. Uma limpeza completa é essencial antes da desinfec¢ao
e esterilizacdo de alto nivel, pois os materiais inorganicos e organicos que permanecem nas superficies dos instrumentos
interferem na eficicia e seguranca desses processos. Os resultados analiticos do programa servem para subsidiar a condugao
das agoes de vigilancia sanitaria em eventuais Processos Administrativos Sanitarios (PAS), alerta ao fabricante para um
melhor controle nas boas praticas de fabricagdo e demonstra a necessidade de um continuo monitoramento da qualidade
destes produtos.
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