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Objetivo

Organizar as principais normas brasileiras e referéncias técnico-cientificas nacionais e

internacionais para apoiar respostas seguras, atualizadas e rastreaveis no Chat da Salvia.
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SALVIA PROJETOS EDUCACIONAIS
1. Como esta biblioteca deve ser usada

A biblioteca foi organizada para que o Chat da Salvia diferencie obrigacdo legal, requisito regulatorio,
recomendacao técnico-cientifica e orientacdo internacional. Essa separac¢do reduz o risco de
apresentar uma diretriz estrangeira como se fosse legislacdo brasileira ou de repetir recomendacdes
antigas sem verificar a versao vigente.

Regra central: legislacdo brasileira vigente e instrucdes de uso aplicaveis tém precedéncia.
Diretrizes SOBECC, APECIH, AORN e AAMI devem ser identificadas como referéncias
técnicas, nunca como lei brasileira.

2. Hierarquia de fontes do Chat da Salvia

Nivel Fonte Uso no Chat

Anvisa, Ministério da Saude e demais

1 Legislacao brasileira vigente . L
normas federais aplicaveis.

Dispositivos médicos, equipamentos,
2 Instrucdes de Uso (IFU) do fabricante | embalagens, produtos quimicos e
métodos de processamento.

3 D1reFr1?es técnico-cientificas SOBECC e APECIFL
brasileiras

4 Normas e diretrizes internacionais AAMI, AORN, ISO, OMS e CDC.

Aplicaveis quando compativeis com a
5 Protocolos institucionais legislacdo, IFU e referencial técnico
vigente.

3. Regras obrigatorias para respostas técnicas

e Sempre informar, quando possivel, a fonte, o documento, o ano/edicdo e o item ou secdo aplicavel.

¢ Nunca inventar artigo, item, pagina, limite numérico ou recomendacdo quando a fonte ndo puder
ser confirmada.

e Antes de afirmar que uma recomendacdo € vigente, verificar se existe edi¢do, emenda ou
documento substituto mais recente.

e Em caso de conflito, priorizar legislacdo brasileira vigente e IFU do fabricante aplicavel ao
dispositivo ou equipamento.

e Valores de temperatura, tempo, concentracao, peso, umidade, pressao, frequéncia de
monitoramento, validade e demais limites técnicos so6 devem ser apresentados com suporte
explicito em fonte aplicavel.

e Quando houver divergéncia entre fontes técnicas, apresentar a divergéncia e indicar qual delas
tem maior aplicabilidade ao contexto brasileiro.

e Diferenciar claramente: “exigéncia legal/regulatoria”, “recomendacdo nacional” e “recomendacao
internacional”.
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4. Matriz-mestra de legislacao brasileira

Prioridade

Essencial

Documento

RDC n° 15/2012

Instituicdo

Anvisa

Aplicacdo

CME

SALVIA PROJETOS EDUCACIONAIS

Tema / uso
principal

Boas praticas para
processamento de
produtos para
saude: fluxo,
limpeza, preparo,
desinfecgdo/esteril
izagao,
armazenamento,
rastreabilidade e
responsabilidades.

Natureza

Regulatorio

Essencial

RDC n° 50/2002

Anvisa

CC + CME + RPA

Planejamento,
programacao,
elaboracdo e
avaliacdo de
projetos fisicos de
estabelecimentos
assistenciais de
saude.

Regulatorio

Essencial

RDC n° 63/2011

Anvisa

CC + CME + RPA

Requisitos de Boas
Préticas de
Funcionamento
para Servicos de
Saude.

Regulatorio

Essencial

RDC n° 36/2013

Anvisa

CC + RPA

Acoes para
seguranca do
paciente, gestdo de
riscos, Ntcleo de
Seguranca do
Paciente e eventos
adversos.

Regulatorio

Essencial

RDC n° 222/2018

Anvisa

CC + CME + RPA

Gerenciamento
dos Residuos de
Servicos de Saude.
Substitui a antiga
RDC n° 306/2004.

Regulatorio

Alta

RDC n° 156/2006

Anvisa

CME

Registro,
rotulagem e
reprocessamento
de produtos
médicos.

Regulatdrio

Alta

RE n° 2.605/2006

Anvisa

CME

Lista de produtos
médicos de uso
unico cujo
reprocessamento é
proibido.

Regulatorio
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Prioridade

Documento

Instituicao

Aplicacao

SALVIA PROJETOS EDUCACIONAIS

Tema / uso
principal

Natureza

Alta

RE n° 2.606/2006

Anvisa

CME

Diretrizes para
elaboragdo,
validagédo e
implantacdo de
protocolos de
reprocessamento
de produtos
médicos.

Regulatdrio

Alta

RDC n° 42/2010

Anvisa

CC + CME + RPA

Disponibilizacdo
de preparacéo
alcodlica para
friccdo
antisséptica das
maos Nos Servicos
de saude.

Regulatorio

Essencial

Portaria GM/MS
n°529/2013

Ministério da
Saude

CC + CME + RPA

Institui o
Programa
Nacional de
Seguranca do
Paciente (PNSP).

Politica publica

Essencial

Protocolo para
Cirurgia Segura

MS / Anvisa

Centro Cirurgico

Checklist,
identificacéo, local
e procedimento
corretos, Sign In,
Time Out e Sign
Out.

Protocolo nacional

Alta

Protocolo de
Higiene das Maos

MS / Anvisa

CC + CME + RPA

Prevencdo de IRAS
e oportunidades
de higiene das
maos.

Protocolo nacional

Alta

Medidas de
Prevencao de
IRAS

Anvisa

CC + CME + RPA

Recomendacdes de
prevencdo de
infecgdes
relacionadas a
assisténcia,
incluindo infeccdo
de sitio cirurgico.

Recomendacao
oficial

Alta

PNPCIRAS 2026-
2030

Anvisa

CC + CME + RPA

Programa
Nacional de
Prevencdo e
Controle de
Infeccdes
Relacionadas a
Assisténcia a
Saude e
resisténcia
antimicrobiana.

Programa
nacional
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SALVIA PROJETOS EDUCACIONAIS

Yce] e s s Tema / uso
Prioridade Documento Instituicao Aplicacao . ./ Natureza
principal
Plano Integrado Diretrizes
para Gestao nacionais para
Alta Sanitdria da Anvisa CC + CME + RPA gestao sanitdria da Plano nacional
Seguranca do seguranca do
Paciente 2026- paciente no ciclo
2030 2026-2030.
Ergonomia,
movimentacéo de
cargas,
Complementar NRA7- MTE CC + CME + RPA organizacao do Norma trabalhista
Ergonomia trabalho e
avaliacdo das
condicdes de
trabalho.
NR-32 - Riscos bioldgicos,
Seguranca e quimicos,
Complementar Saude no MTE CC + CME + RPA perfurocortantes e Norma trabalhista
Trabalho em seguranga
Servicos de ocupacional nos
Saude servicos de saude.

5. Diretrizes nacionais - SOBECC

Classificacdo recomendada no Chat da Salvia: referéncia técnico-cientifica nacional prioritaria para
enfermagem perioperatoria, Centro Cirurgico, RPA e processamento de produtos para saude.

Prioridade Documento Edicdo/Ano Aplicacao Uso principal
Diretrizes de Praticas Referéncia central
em Enfermagem para pratica

Essencial Perioperatoria e 82 edicdo, 2021 CC + CME + RPA perioperatoria e
Processamento de processamento de
Produtos para Saude produtos para saude.
Manual de C e -

u Edigdo vigente Posicionamento,
Posicionamento . . P ~ ~
Alta L . R disponivel no acervo Centro Cirurgico prevencdo de lesdes e
Anestésico-Cirurgico .
SOBECC seguranca do paciente.
Seguro
N Edico vi ’
Boas Praticas em .dlgao’mgente P Segurz.angaN .

Alta . . s disponivel no acervo Centro Cirurgico organizacao e pratica
Cirurgia Robdtica . . o

SOBECC em cirurgia robdtica.
‘.- Edigdo vigente Gestdo de Orteses,
Boas Praticas na . . . L

Alta ~ disponivel no acervo CC+CME proteses e materiais

Gestdo de OPME o
SOBECC especiais.
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SALVIA PROJETOS EDUCACIONAIS

6. Diretrizes nacionais - APECIH

Prioridade Documento Edicdo/Ano Aplicacao Uso principal

Prevencao de
Essencial Infeccdo do Sitio
Cirurgico

Prevencdo de ISC e
Centro Cirurgico medidas
perioperatorias.

52 edicdo revisada e
ampliada, 2024

Limpeza, Desinfeccao

.- - Limpeza, desinfeccdo,
e Esterilizacdo de P ¢

Essencial Produtos para Satide 42 edigdo, 2021 CME esterilizagdo e
- PPS P processamento.
. . . Limpeza e desinfec¢do
Alta g:flse:r:\ﬁ;b;?g:; de 42 edicdo, 2022 CC + CME + RPA ambiental e
g superficies.
Precaucdes e Precaugdes padrao,
Alta Isolamgnto 32 edicdo, 2025 CC + CME + RPA transmisséo e
isolamento.

7. Diretrizes internacionais - AORN

Referéncia internacional prioritaria para pratica perioperatdria. Usar como recomendacao técnica
internacional, sempre verificando compatibilidade com legisla¢do brasileira, protocolos institucionais
e IFU dos fabricantes.

Documento-base: AORN Guidelines for Perioperative Practice - 2026 Edition.

e Sterile Technique

e Instrument Cleaning

e Sterilization

e Packaging for Sterilization

e Surgical Attire

e Patient Skin Antisepsis

e Environmental Cleaning

e Prevention of Unintentionally Retained Surgical Items
e DPositioning the Patient

e Medication Safety

e Patient Temperature Management

e Sharps Safety

e Safe Use of Surgical Energy Devices

e Transmission-Based Precautions

e Enhanced Recovery After Surgery (ERAS)
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SALVIA PROJETOS EDUCACIONAIS

8. Normas e referéncias internacionais - AAMI

Prioridade Documento Aplicacao

Esterilizacdo a vapor e
garantia da esterilidade em CME
servicos de saude.

ANSI/AAMI

AT ST79:2017/(R)2022 + A1-A4

Qualidade da 4gua para
Essencial ANSI/AAMI ST108:2023 processamento de CME
dispositivos médicos.

Processamento de
Essencial ANSI/AAMI ST91:2021 endoscopios flexiveis e CME / Endoscopia
semirrigidos.

Esterilizacd@o quimica e
Alta ANSI/AAMI ST58:2024 desinfec¢do de alto nivelem | CME
servicos de saude.

Sistema de gestdo da

ANSI/AAMI qualidade para
Alta ST90:2017/(R)2024 processamento de produtos CME
para saude.
Alta ANSI/AAMI ST98:2022 Validacao da limpeza de CME

produtos para saude.

9. Referéncias internacionais complementares

Documento Instituicado Aplicacdo

Esterilizacdo de produtos
para saude por calor umido:

ISO 17665:2024 ISO . S~ CME
desenvolvimento, validagdo e
controle de rotina.
Checklist de cirurgia segura e
Surgical Safety Checklist OMS barreiras de seguranca Centro Cirurgico
perioperatoria.
5 M(.)ments for Hand OMS Higiene Elas maos e i CC + CME + RPA
Hygiene prevencao de infeccoes.

Guideline for Disinfection
and Sterilization in CDC
Healthcare Facilities

Desinfeccéo, esterilizagdo e

. CME
principios de processamento.

10. Categorias de navegacao recomendadas para a caixa do Chat da Salvia

e Legislacdo Anvisa / Ministério da Saude
e (Centro Cirurgico

e CME e Esterilizacao

e RPA e Recuperacdo Pos-Anestésica

e Infeccgdo e Prevencao de ISC

e Seguranca do Paciente
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SALVIA PROJETOS EDUCACIONAIS
e Enfermagem Perioperatoria
e Processamento e Endoscopia
e Higiene e Ambiente
e Ergonomia e Seguranca Ocupacional
e Diretrizes Internacionais

11. Modelo de resposta técnica para o Chat da Salvia

Estrutura sugerida: Resposta objetiva - fundamento técnico - fonte e edicdo -
aplicabilidade — alerta de atualizacdo/IFU quando necessario.

Etapa Orientacdo

Resposta objetiva Explique a conduta de forma clara e direta.
Fundamento Diga por que a préatica é recomendada ou exigida.
Fonte Cite a norma/diretriz e o ano ou edicao.
Aplicabilidade Informe se vale para CC, CME, RPA ou situac¢do especifica.
s Se depender de IFU, protocolo institucional ou edi¢do ndo
Limitacao . 2 c
disponivel, declare isso expressamente.

12. Controle de atualizacao da biblioteca

A biblioteca deve ser revisada periodicamente, especialmente quando houver nova RDC, revisdo de
diretriz, emenda técnica, nova edi¢ao de manual ou substituicdo de documento. Recomenda-se manter
um controle minimo com os campos abaixo.

Ultima

Documento Instituicao Versao atual a Status Préxima revisao
conferéncia

13. Texto pronto para inserir nas instrucoes do Chat da Salvia

Para responder perguntas sobre Centro Cirurgico, CME, RPA, processamento de produtos
para saude, seguranca do paciente e prevencao de infeccdes, priorize a legislacdo
brasileira vigente e as instrucdes de uso dos fabricantes. Use SOBECC e APECIH como
referéncias técnico-cientificas nacionais e AORN, AAMI, ISO, OMS e CDC como referéncias
internacionais. Nunca apresente diretriz técnica como se fosse legislacdo brasileira. Cite,
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SALVIA PROJETOS EDUCACIONAIS

sempre que possivel, o documento, edicdo/ano e secdo aplicavel. Se a versdo vigente ou o
conteudo exato ndo puderem ser confirmados, declare a limitacdo e ndo invente artigos,
paginas, limites ou recomendacdes. Valores numéricos de temperatura, tempo, peso,
concentracdo, umidade, pressao, validade ou frequéncia de monitoramento s6 devem ser
fornecidos quando houver suporte explicito em norma, diretriz, protocolo institucional ou
IFU aplicavel. Em caso de conflito, a legislacdo brasileira vigente e o IFU do fabricante
aplicavel devem prevalecer, respeitando a analise técnica e o contexto clinico-institucional.
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