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Ementa: Orientagdes sobre avaliacdo de eficacia e
seguranca dos equipamentos emissores de Luz
Ultravioleta (UV) com agdo desinfetante.

1. INTRODUCAO

Tendo em vista Nota Técnica n° 82/2020, sobre o “Uso de luz ultravioleta (UV) para
desinfeccdo de ambientes publicos e hospitalares” apresentamos, nesta nova oportunidade,
orientacdes sobre comprovacdo de eficdcia e seguranca dos equipamentos emissores de luz UV utilizados
para desinfecgao.

Os equipamentos emissores de luz UV com alegac¢do de agdo desinfetante em ambientes
publicos e de superficies em geral, também empregado no combate ao SARS-CoV-2, ndo
sdo regularizados junto a Anvisa nos termos da Nota Técnica n° 82/2020, entretanto, devido ao interesse
a saude humana, é importante a garantia da eficacia e seguranca pelas empresas, conforme as
orientacOes ora apresentadas. Cumpre acrescentar que somente os dispositivos emissores de luz UV
destinados a desinfeccao de produtos para saude sdao enquadrados como Produtos para a Saude na
Classe de Risco I, e devem ser registrados na Anvisa.

Varios estudos realizados comprovam a eficdcia do emprego da luz UV como desinfetante
em condi¢cOes conformacionais muito especificas e em ambientes bem controlados, ao contrario do que é
facilmente percebido nos ambientes de forma geral. H3 necessidade de exposicdo controlada em
superficies lisas e sem qualquer impedimento a exposicao dos micro-organismos a luz UV para que o
procedimento possa ser efetivo.

Além do mais, o uso inadequado pode causar sérios problemas a saude humana.

Em virtude do ja mencionado é conveniente o uso exclusivo profissional e a realizacao
de projetos especificos para cada ambiente onde serdo utilizados os equipamentos.

Importante destacar que, o equipamento emissor de luz UV é um complemento as praticas
de desinfeccdo existentes e ndo uma substituicido ou modificacdo de tais praticas.

O tema de regularizacdo de equipamentos emissores de luz UV, para desinfeccdo de
ambientes publicos e de superficies em geral, sera desenvolvido em processo regulatério especifico, no
ambito da Agenda Regulatéria 2021/2023 da Anvisa, a fim de que a Agéncia avalie a necessidade de
editar norma com requisitos especificos para a regulariza¢do desses produtos.

2. FUNDAMENTAGAO LEGAL

De acordo com a legislacdo sanitdria vigente é dever do estado garantir a salde da
populacdo, bem como fazer o controle dos bens de consumo que a impactem, incluindo os
aparelhos, como é o caso dos equipamentos de luz UV, com alegacdo de acdo desinfetante e de
efetividade contra o novo coronavirus Sars-Cov-2 causador da pandemia de Covid-19, que por essa razao
passam a ser classificados com de interesse a saude.

Ademais, as empresas sdo responsdveis pela reparacdo dos danos causados aos
consumidores por defeitos de seus produtos, bem como por informacgées insuficientes ou inadequadas



sobre sua utilizagdo e riscos.

Lei n2 8.080/1990

Art. 22 A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condi¢ées
indispensdveis ao seu pleno exercicio.

§ 12 O dever do Estado de garantir a saude consiste na formulacdo e execucdo de politicas
econémicas e sociais que visem a redugdo de riscos de doengas e de outros agravos e no
estabelecimento de condigcées que assegurem acesso universal e igualitdrio as agdes e aos servicos
para a sua promogdo, protegcdo e recuperagdo.

§ 22 O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade.

Art. 62 Estdo incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema Unico de Satde (SUS):
I - a execugdo de agdes:
a) de vigildncia sanitdria; ...

§& 12 Entende-se por vigilGncia sanitdria um conjunto de agbes capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitdrios decorrentes do meio ambiente, da
produgdo e circulagdo de bens e da prestagdo de servigos de interesse da saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que,_direta ou indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da produgdo ao consumo; e ...

§ 39 Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades que se
destina, através das ag¢bes de vigildncia epidemioldgica e vigildncia sanitdria, a promogdo e
protecdo da saude dos trabalhadores, assim como visa a recuperagdo e reabilitagdo da saude dos
trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das condigcbes de trabalho, abrangendo:

IV - avaliagéo do impacto que as tecnologias provocam a saude;

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerdo, em seu dmbito
administrativo, as seguintes atribuigées:

XVI - elaborar normas técnico-cientificas de promocdo, protecdo e recuperacdo da saude;,

Art. 16. A direcdo nacional do Sistema Unico da Satide (SUS) compete:

XIl - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substdncias de interesse para a saude; ...

(grifos nossos)

Lei n2 9.782/1999

Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do disposto nos incisos Il a VIl
do art. 22 desta Lei, devendo:

XIV - interditar, como medida de vigildncia sanitdria, os locais de fabricagdo, controle, importagdo,
armazenamento, distribuigGo e venda de produtos e de prestagdo de servigos relativos a saude, em
caso de violagdo da legislagcdo pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabricagdo, a importacéo, o armazenamento, a distribuigdo e a comercializagdo de
produtos e insumos, em caso de violagdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude; ...

Lei n2 6.437/1977
Art. 10 - Sdo infragbes sanitdrias:

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, racionar, embalar ou
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar
alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que



interessem a saude publica ou individual, sem registro, licenca, ou autorizagbes do drgdo sanitdrio
competente ou contrariando o disposto na legislagdo sanitdria pertinente:

Pena - adverténcia, apreensdo e inutiliza¢éo, interdi¢éo, cancelamento do registro, e/ou multa.

(grifos nossos)

Lei n2 8.078/1990

Art. 12. O fabricante, o produtor,_o construtor,_nacional ou estrangeiro,_e o importador respondem,
independentemente da existéncia de culpa, pela reparagdo dos danos causados aos consumidores
por defeitos decorrentes de projeto, fabrica¢do, constru¢do, montagem, formulas, manipulagdo,
apresentagdo ou acondicionamento de seus produtos, bem como por informagdes insuficientes ou
inadequadas sobre sua utilizagdo e riscos.

(grifo nosso)

3. TIPOS DE LAMPADAS QUE PODEM PRODUZIR RADIAGAO UV-C

Entre as lampadas UV mais usadas listamos as que seguem:

e Lampada de mercurio de baixa pressao: historicamente, o tipo mais comum de lampada usado
para produzir radiacdo UV-C era a lampada de mercurio de baixa pressao, que tem sua emissdo
principal (> 90%) em 254 nm. Existem outras lampadas disponiveis que emitem uma ampla faixa de
comprimentos de onda UV, mas também emitem radiagao visivel e infravermelha. Também ha as
lampadas de mercurio de pressdo media.

e Lampada excimer ou lampada Far-UV-C: com pico de emissdao em torno de 222 nm. Buonanno e
col, encontraram que a aplicacdo de luz Far-UV-C (207-222nm) contra coronavirus humanos alfa
HCoV-229E e beta HCoV-OC43 inativou 99,9% do coronavirus 229E e 0OC43 em aerossol,
respectivamente. Como todos os coronavirus humanos tém tamanhos gendmicos semelhantes, a
luz Far-UV-C distante deveria mostrar eficidcia de inativacdo semelhante contra outros coronavirus
humanos, incluindo o SARS-CoV-2. Tem a vantagem de produzir menos efeitos colaterais a saude
humana.

e Lampadas de xénon pulsadas: sdo lampadas que emitem um pulso curto de amplo espectro
(incluindo UV, visivel e infravermelho), e foram filtradas para emitir principalmente radiacdo UV-C e
as vezes sao empregadas em ambientes hospitalares para tratar superficies ambientais em salas de
operacado ou outros espacos. Estes sdo normalmente empregados quando nenhum humano est3
ocupando o espaco.

e Diodos emissores de luz (LEDs): os LEDs emitem uma faixa de radiacdo de comprimento de onda
muito estreita. Os LEDs de UV disponiveis atualmente tém comprimentos de onda de pico em 214
nm, 265 nm e 273 nm, entre outros. Uma vantagem dos LEDs em relagdo as lampadas de mercurio
de baixa pressdo é que eles ndo contém mercurio. No entanto, a pequena darea de superficie e a
maior direcionalidade dos LEDs podem torna-los menos eficazes para a acdo antimicrobiana.

e Lampadas de iodetos metalicos.

Nota: Os exemplos acima referem-se aos principais tipos de lampadas utilizadas em equipamento de UV,
mas nao esgotam o universo de lampadas UV ou novas tecnologias a serem empregadas.

4. EFICACIA

Em relacdo a efetividade dos equipamentos emissores de luz UV é importante destacar o
que segue:

e De acordo com o FDA, foi demonstrado que a radia¢do ultravioleta C (UV-C) destrdi o revestimento
externo da proteina do SARS-Coronavirus, que é um virus diferente do atual SARS-CoV-2. A



radiacdo UV-C também pode ser eficaz na inativagao do virus SARS-CoV-2, que é o virus que causa a
Doenca do Coronavirus 2019 (COVID-19). Entretanto, a eficacia das lampadas UV-C na inativacdo do
virus SARS-CoV-2 é desconhecida porque ha dados publicados limitados sobre o comprimento de
onda, dose e duracdo da radiacdo UV-C necessdria para inativar o virus SARS-CoV-2.

Existem limitacdes sobre a eficicia da radiacdo UV-C na inativacdo de virus, de forma geral. E
importante reconhecer que, geralmente, a UV-C ndo pode inativar um virus ou bactéria se nao
houver a exposicdo direta. Portanto, a inativacdo de virus em superficies pode ndo ser eficaz devido
ao bloqueio da radiagdo UV pelo solo, poeira, ou outros contaminantes, como fluidos corporais.

A radiacdo UV-C é comumente usada nos Estados Unidos da América (EUA) dentro de dutos de ar
para desinfetar o préprio ar. Esta é a maneira mais segura de empregar radiacdo UV-C porque a
exposicao direta da pele humana ou dos olhos pode causar ferimentos e a instalagdo dessa
tecnologia em duto de ar tem menos probabilidade de causar esse tipo de exposicdo. Existem
relatos de queimaduras na pele e nos olhos resultantes da instalagao inadequada de lampadas UV-
C em salas que podem ser ocupadas por humanos.

Nos EUA, os equipamentos de desinfeccdo que utilizam radiacdo UV também se destinam, como
tecnologia complementar, a desinfeccao de superficies ambientais de cuidados de salude apds a
limpeza manual ter sido executada. Dispositivos de desinfeccdo UV incluem dispositivos de
desinfeccdo de camara de radiagao UV, que sdo regulamentados como dispositivos de Classe Il sob
21 CFR 880.6600.

5. METODOLOGIAS PARA COMPROVAGAO DA EFICACIA DESINFETANTE DO EQUIPAMENTO

Disponibilizamos a seguir os principais métodos pelos quais as empresas de equipamentos

UV comprovam a eficdcia desinfetante:

1.

Testes conduzidos em laboratdrios de microbiologia, onde a taxa de mortalidade para varios
microrganismos é medida sob condigées rigidamente controladas: s3ao as mais recomendadas,
pois fornecem uma excelente indicacdo das capacidades de um dispositivo UV e permitem a
comparacdo entre os dispositivos. Esses estudos sdo projetados para simular o uso real do
dispositivo em um ambiente, hospitalar ou ndao, mas sob condi¢des controladas e utilizando altas
concentracdes de microrganismos patogénicos. Recomenda-se incluir uma carga de solo organico
no indculo, como substancia interferente, para simular condicGes reais de uso. Sdo calculadas as
concentragdes dos microrganismos que sobreviveram ao tratamento. As reducdes percentuais e
logaritmicas resultantes do tratamento com UV sdo calculadas. Um relatério detalhado do estudo é
elaborado e deve ficar disponivel para fins de fiscalizacdo.

A American Society for Testing and Materials (ASTM) publicou o método especifico para a avaliacdo
de desinfecgao pelos dispositivos UV, desenvolvido pela Antimicrobial Reagents (ARA): ASTM
E3135-18, Standard Practice for Determining Antimicrobial Efficacy of Ultraviolet Germicidal
Irradiation Against Microorganisms on Carriers with Simulated Soil, 2018.

Modelos de dose-resposta - em que a dose de UV é medida e depois usada para estimar a eficacia
do dispositivo nos ambientes: de modo geral, a desinfeccao por UV é uma funcdo da dose de UV. A
correlacdo é "log-linear", o que significa que uma linha é formada quando as populagdes
microbianas sdo plotadas em uma escala logaritmica em varios intervalos de tratamento.

Testes de eficacia ambiental - onde os ambientes sdo amostrados antes e depois do tratamento
com UV: é realizado esfregaco nas superficies em uma sala antes do tratamento e, em seguida,
depois do tratamento com UV. Apds se comparam os resultados. Esses estudos tém a vantagem de
serem relativamente faceis de conduzir e medir o desempenho no ambiente real onde o dispositivo
é usado. Entretanto, os estudos de esfregacos ambientais possuem varios fatores de



confundimento pelo que os tornam um dos meios menos confidveis de testar a eficacia dos raios
UV. Os fatores de confusdo sao:

populagdes microbianas iniciais em ambientes internos ou hospitalares costumam ser baixas.

fatores relacionados a técnica microbioldgica; uma vez que as populagdes de microrganismos
costumam variar amplamente de um local para outro, até mesmo na mesma superficie. Assim, se o
mesmo local exato fosse esfregado antes e depois do tratamento, isso ndo seria um problema, mas
a acdo de esfregar uma superficie ou amostra-la com uma placa-prensa a limpa efetivamente,
removendo microrganismos no processo. A pressdao de esfregaco e a area de superficie também
sdo varidveis. E dificil limpar superficies diferentes mantendo a mesma pressdo e cobrindo a
mesma darea. Macanetas e puxadores de pia, por exemplo, sdo mais desafiadores do que uma
secao de mesa.

o impacto das bactérias ndo patogénicas formadoras de esporos na contagem total de bactérias:
aproximadamente 50% das bactérias presentes na superficie de um hospital em um determinado
momento sdo organismos formadores de esporos, como espécies do género Bacillus. Esses tipos de
bactérias quase nunca sdo patogénicos, portanto, sio amplamente irrelevantes. No entanto, eles
aparecem em praticamente todas as placas de dgar com contagem total de bactérias em grande
numero.

Estudos de resultados clinicos, onde a reducdao nas taxas de infec¢do resultantes do uso do
dispositivo UV é calculada. Conforme descrito acima, a dosimetria pode substanciar reivindicacdes
se usada cuidadosamente com dados de dose-resposta gerados para o dispositivo especifico sob
condicdes realistas, estudos de laboratdrio in vitro sdo um excelente meio de fundamentacdo de
reivindicacdo e os dados de eficdcia ambiental sdo geralmente pobres devido aos problemas
técnicos. Os estudos elaborados para avaliar as redugdes nas taxas de infeccdo em uso real sao
chamados de estudos de resultados clinicos e sdo o ultimo tipo de dados que os fabricantes de
dispositivos de desinfec¢do de sala de UV usam para fundamentar as alegacOes. A realizacdo desses
estudos é laboriosa, pois exige muito tempo, planejamento e recursos. Quando feitos
corretamente, eles fornecem uma excelente indicacdo da eficicia do dispositivo. As empresas de
dispositivos UV relataram varios casos de redugdes na taxa de infeccao que se correlacionam bem
com a implementagao da desinfec¢ao de sala de UV. Varios desses estudos foram revisados por
pares. Os compradores em potencial de dispositivos UV devem se concentrar em estudos
cientificos revisados por pares, porque apenas resultados "reais" resistem a revisdo critica de um
painel de especialistas técnicos. O impacto que um dispositivo de desinfec¢do de sala UV terd nas
taxas de infeccao depende de vdrios fatores, entre os quais temos:

natureza das infec¢des no hospital (pessoa a pessoa ou mediadas pela superficie);
frequéncia de desinfeccdo da sala; e

eficacia real do dispositivo (uma funcdo do tempo de contato, tecnologia, localizacado, etc.).

6. RISCOS A SAUDE HUMANA

Na utilizacdo das lampadas UV-C considere os riscos para pessoas e objetos e riscos de

inativacdo incompleta do virus.

As lampadas UV-C usadas para fins de desinfeccdo podem representar riscos potenciais a salde e a
seguranca, dependendo do comprimento de onda UV-C, dose e duracdo da exposicdo a radiacdo. O
risco pode aumentar se a unidade ndo for instalada corretamente ou usada por pessoas nao
treinadas.

A exposicao direta da pele e dos olhos a radiagdao UV-C de algumas lampadas UV-C pode causar
lesdes oculares dolorosas e reacdes na pele do tipo queimadura. Nunca olhe diretamente para uma
fonte de lampada UV-C, mesmo que brevemente.



De acordo com a International Commission of Non-ionizing Radiation Protection (ICNIRP),
recentemente, houve um rapido aumento no numero e variedade de lampadas UV-C sendo
comercializadas para consumidores para uso doméstico para inativar o virus SARS-CoV-2. Essas
lampadas estdo associadas a um alto risco de superexposicao a UV-C e lesbes foram relatadas.
Algumas dessas lampadas também emitem ozbnio, que € irritante para as vias respiratérias (nariz,
garganta e pulmdes), principalmente para quem tem sensibilidade respiratéria, como asma ou
alergias. Além disso, a maioria das lampadas vendidas aos consumidores carecem de instrucdes
adequadas de uso no que diz respeito ao tempo de exposicdo que seria necessario para inativar o
virus SARS-CoV-2. Por todas essas razdes, a ICNIRP n3ao recomenda que os consumidores usem
essas lampadas em casa ou em qualquer outro lugar.

Considerando que a exposicdo direta da pele e dos olhos a luz UV-C representa um sério risco a
saude, a luz UV-C sé deve ser usada com treinamento adequado e em local onde as pessoas nao
correm o risco de serem expostas. Em razdo dessa premissa, é pertinente que os aparelhos sejam
usados em ambientes para uso exclusivo profissional, mas ndo pelo usuario comum. Os operadores
dos equipamentos devem ser cuidadosamente treinados para evitar efeitos adversos a saude.

7. VALIDAGAO

Recomenda-se que a validagdo do equipamento, para os fins propostos de desinfeccdo,

deve compreender, no minimo:

o teste de validacdo para controlar o tempo, a dose, a intensidade da radiacdo UV taxa de fluxo e o
estado da lampada;

o teste de validacdo deve avaliar a eficdcia da desinfeccdo por meio de metodologias apropriadas;

a andlise e testes apropriados devem validar a seguranca elétrica, a segurangca mecanica e a
compatibilidade eletromagnética do dispositivo no ambiente de uso pretendido;

a verificacdo, validacdo e analise de risco apropriadas do software;
a validacdo dos procedimentos de desinfeccdo e da limpeza;

a capacidade do dispositivo de continuar a funcionar de acordo com todas as especificacdes apds a
limpeza e desinfec¢ao;

os testes em escala real de um equipamento de UV que estd em conformidade aos usados pela
empresa; e

o relatdrio de validacdao documentado e disponivel para fins de fiscalizacao.
E desejavel que a validacdo considere, ainda, os seguintes fatores:

a refletancia de vdrios materiais para UV, pois os materiais com alta refletancia a dose de radiacao
UV de 254 nm sdo usados para construir refletores para irradiacao direta e de ar superior. Material
com baixa refletancia a 254 nm sdo usados onde a luz UV deve ser absorvido apds desempenhar
sua funcdo. Este Ultimo é necessdrio para evitar as consequéncias resultantes dos indesejaveis 254
nm reflexos, entdo tetos e paredes devem ser tratados para permitir conforto e seguranca das
pessoas;

a influéncia da temperatura na eficicia do equipamento, pois a eficiéncia UV das lampadas de
baixa pressao estd diretamente relacionada com a saturagdo e pressdao de mercurio. Esta pressao
depende do mais baixo ponto de temperatura na lampada. A eficiéncia UV ideal é alcancada
guando esta temperatura é de aproximadamente 40°C. Movimento do ar tem um forte impacto na
temperatura da parede do tubo. Efeitos de correntes de ar (e temperaturas ambientes mais baixas)
podem ser compensados pela superalimentacao das lampadas;

a sujeira e envelhecimento da lampada;



a incerteza de medi¢ao da intensidade dos sensores de UV; e

a falha das lampadas UV ou outros componentes criticos.

8. MONITORAMENTO E RELATORIOS

Como parte da manutencdo da conformidade, o sistema de luz UV deve ser monitorado,

de forma que a dose de UV e as condi¢des operacionais sejam documentados em relatérios periddicos.

Os relatérios de monitoramento devem ficar disponiveis na empresa para fins de

comprovacgao de conformidade, quando solicitado pela autoridade sanitaria.

9. ROTULO

E aconselhavel que os equipamentos de luz UV incluam informagdes nos rétulos ou nas

instrucGes de uso que possibilitem melhor compreensdo dos procedimentos pelos usudrios e, por
conseguinte, diminuam os riscos da utilizagao inadequada, como os que exemplificamos a seguir:

procedimentos operacionais completos do equipamento;

descricdo clara dos dados disponiveis sobre as indicacbes de uso do equipamento para desinfec¢do
de microrganismos;

riscos potenciais de exposicdo a radiacdo UV, utilizando etiqueta apropriada de adverténcia de
perigo da luz UV (em destaque);

alerta de que o dispositivo € um complemento as praticas de desinfeccdo existentes e ndo uma
substituicdo ou modificacdo de tais praticas (em destaque);

declaracdo precisa do nivel de desinfeccao atingido pelo equipamento (baixa, média ou alta);
identificacdo dos microrganismos especificos usados no teste de validacdo do dispositivo;

esclarecimento de que a desinfeccdo UV reduzira o nimero de patégenos no dispositivo, mas nao
os eliminard completamente;

informacao sobre o tipo de lampada utilizada: de mercurio, de xenénio, ou outro;
dados sobre o desempenho do dispositivo;

declaracdo sobre o tempo, distdncia e area maxima sobre a qual o dispositivo foram avaliados
guanto a eficacia;

descricdao da preparacdo do equipamento e da sala para desinfeccdo;
declara¢do de que o equipamento ou superficie a ser desinfetado é compativel com UV,
identificacdo da dose de UV;

informacdo sobre os sensores e mecanismos de protecdao em caso de risco de exposicdo de uma
pessoa a radiacdao UV, por exemplo sensores de movimento que desligam o aparelho se uma
pessoa entrar na sala durante o procedimento;

identificacdo da vida operacional esperada da lampada UV e instru¢des para procedimentos de
substituicdo da lampada UV quando necessario, e da vida util do equipamento;

identificacdo dos procedimentos a seguir se a lampada UV ndo funcionar corretamente ou falhar,
pelo rico potencial de efeitos colaterais a saide humana; e

procedimentos para o descarte de lampadas UV contendo mercurio, se aplicavel.
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