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Anvisa esclarece que etiqueta de rastreabilidade de dispositivos médicos

Pacientes
devem exigir
informacgoes
dos produtos
vtilizados em

procedimentos
cirdrgicos

é direito do paciente

Vocé sabia que a etiqueta de rastreabilida-
de é um direito do paciente? Vocé pode
fazer valer o seu direito e solicitar ao seu mé-
dico a etfiqueta do produto que foi implanta-
do, sempre que passar por procedimentos
cirdrgicos, tais como:

- Implantacdo de um dispositivo cardiaco ou
ortopédico;

- Implantes de coluna ou articulagoes;

- Stents coronarianos e vdlvulas cardiacas;

- Implantes dentdrios;

- Endoproéteses vasculares;

- Implantes mamdrios;

- Preenchedores intradérmicos & base de
PMMA (polimetiimetacrilato, material pldstico
usado como preenchedor cuténeo), dentre
outros implantes permanentes.

Mas, mesmo que o implante ndo seja permao-
nente, o paciente ou responsdvel pelo paci-
ente que foi submetido ao procedimento,
pode solicitar ao médico responsdvel as in-
formagdes do produto, como numero do
registro, cédigos, descricGo do modelo, lote,
razdo social do fabricante e/ou importador,
que obrigatoriamente constam no rétulo do
produto que foi utilizado em um procedimen-
to cirdrgico.

O que é a etiqueta de rastreabilidade?

E o documento que possui dados como o
nUmero do registro, cddigos, descricdo do
modelo, lote, razdo social do fabricante e/ou
importador. O regulamento vigente define
que é obrigatdrio o fornecimento de no mini-
mo trés efiquetas de rastreabilidade, as quais
devem ser fixadas no prontudrio clinico do
paciente, na documentagdo fiscal que gera
cobranca pelo servico de satde e no docu-
mento que deve ser entregue ao paciente.

A etiqueta de rastreabilidade ndo deve ser
confundida com o rétulo ou com as instru-
¢oes de uso (ou bula), pois se trata de um
documento adicional que deve estar na
embalagem do produto. Uma das etiquetas
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de rostreabilidade do produto obrigatoria-
mente deve ser entregue ao paciente ou
responsdvel apds o procedimento cirdrgico.
Semelhante a Carteira de Identidade Nacio-
nal (CIN), que é um documento oficial de
identificacdo especifica de cada cidaddo
brasileiro, as etiquetas de rastreabilidade cor-
respondem ao documento oficial de identifi-
cacdo do dispositivo médico. Sdo documen-
tos que possuem dados do produto e do fa-
bricante, permitindo, caso necessdrio, consul-
tar todo o histérico de fabricacdo do produ-
to, desde a origem da matéria-prima até o
produto acabado.

Por que a etiqueta de rastreabilidade é im-
portante?

Uma das principais preocupacdes com rela-
cGo & utiizacdo dos dispositivos médicos
(produtos para saude) diz respeito & seguran-
ca para o paciente e de que forma pode ser
minimizado o risco durante o seu uso. Assim,
com o objetivo de verificar que as empresas
fornecedoras desses produtos cumprem os
requisitos legais, e de proporcionar maior
protecdo a salde da populacdo em relacdo
aos produtos comercializados, a regulariza-
c@o de um dispositivo médico na Anvisa con-
templa acdes de inspecdo nas unidades fa-
bris. Essas inspecdes tém como finalidades a
verificacdo do atendimento a requisitos co-
mo as boas praticas de fabricacdo e a avali-
acdo da documentagdo que obrigatoria-
mente deve ser apresentada nos processos
de registro.

Mesmo com a existéncia de diversos meca-
nismos para o controle sanitdrio dos dispositi-
vos médicos, é importante compreender que
podem ocorrer eventos adversos ou queixas
técnicas decorrentes do seu uso. Nesses ca-
sos, as efiquetas de rastreabilidade constitu-
em importantes instrumentos que permitem a
execucdo de agdes por parte da Agéncia e
do fabricante na busca de solucoes.
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Conhega mais sobre a Vigildncia Sanitdria:

http://portal.anvisa.gov.br / Centro de Vigiléncia Sanitdria—CVS SES / VigilGncia Sanitdria Prefeitura SP

A Vigilancia Sanitaria do NEO-HCFMUSP funciona de 2° a 6° feira, das 7h as 16h.

Telefones: (11) 2661-7712/ 7711.

Enderecos Eletronicos: visa.neo@hc.fm.usp.br / cadastro.neo@hc.fm.usp.br
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