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Implante Cirurgico

Marco Conceitual

2002

Publicacdo  trabalho  cientifico
“Analise de falha de implantes
cirurgicos no Brasil: a necessidade

de uma regulamentacao adequada,
[PT-SP”

Autor: Phd. Dr. César Azevedo



2004

Fevereiro

I Forum de Seguranga Sanitaria de Produtos para
Ortopedia — Brasilia - DF

Proposta: Adotar medidas para Garantia da Qualidade dos
Implantes Ortopédicos

Novembro

Reunidao de trabalho referente as Boas Praticas de

Armazenamento e Distribuicdao de Implantes Ortopédicos —
Sao Paulo — SP

Promocao: ANVISA ¢ ABRAIDI

Modalidade de trabalho: Teleconferéncia via satélite
Brasilia (DF), Porto Alegre (RS), Salvador (BA), Belo
Horizonte (BH), Curitiba (PR), Rio de Janeiro (RJ) e
Ribeirao Preto (SP)



HISTORICO

Representantes

= Inst. Nacional de Ortopedia (INTO)

= Centro de Vigilancia Sanitaria de SP (CVS-SP)

= Inst. Ortopedia e Traumatologia HC (I0T)

» Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia (SBOT)

= Associacdo Brasileira da Ind. Mat. Meédico Hospitalares (ABIMO)

= Associacao Brasileira dos Importadores de Equipamentos, Produtos e
Suprimentos Médico-Hospitalares (ABIMED)

Discussdo ampla, pontuou questoes como:
» Transporte dos implantes (veiculos e afins);
= Reesterilizagdo de implantes; Proposta: Anvisa recomenda

* Fluxo de entrada de material consignado aclabodens urge’nte ge
(vale consignacdo); documento especifico sob

* Condigoes de rastreabilidade do implante; Consulta Publica.

* Limpeza do material.



HISTORICO

Criacdao do GEAPIO-CME

2005

Janeiro

Grupo de Estudos para Aprimoramento das Praticas de
Processamento de Implantes Ortopédicos em CME.
Agosto

Associacdo Médica Brasileira — AMB

Camara Técnica de Implante, publica o projeto de
Resolucgdo que estabelece normas atraves do Manual de
Boas Prdticas de Recep¢do de Produtos para a Saude de
uso cirurgico em Centro de Materiais.

Outubro

GEAPIO-CME encaminha a AMB - Presidente da
Camara Tecnica de Implante, sugestoes ao projeto
proposto.



HISTORICO

Projeto Lei 6313/2005

2005 Dispoe sobre os requisitos essenciais dos implantes
cirurgicos, estabelece a notificacdo compulsoria
das falhas detectadas em implantes e da outras

providéncias.



HISTORICO

Marc¢o

I Jornada GEAPIO-CME

lema: Implantes Ortopédicos

Convite: AMB — Presid. Camara Técnica Implante
ANVISA

SBOT

IPT

2006

Dezembro

Publicacao Resolu¢cao CFM n°1804/2006

Estabelece normas para a utilizacao de materiais de
implante.




2007

Agosto

Consulta Publica n° 80 — ANVISA

Proposta de Regulamento Técnico de registro para
os fabricantes de implantes ortopédicos.



HISTORICO

2007

Novembro

Convite AMB — Camara Técnica de Implante para
GEAPIO-CME participar das reunioes

Representante: Enf. Ivany Aparecida Nunes

Elaboracdo Camara Técnica de Implante da AMB
de Formuldrio Padrdo para notificacdo de
material de implante de md qualidade.

Projeto Piloto: HC — FMUSP — IOT
Santa Casa de SP - DOT



HISTORICO

2008

Janeiro
Portaria unificada Tabela SUS: GM/MS 1541

Codigo de Produto - registro na ANVISA
Codigo de Série

Codigo de Lote

CNPJ — Fornecedor

CNPJ - Fabricante
Fevereiro

GEAPIO — CME atendendo solicitacao ABIMED,
encaminha as sugestoes efetuadas em 2005 ao
projeto de Resolucao do CFM: Manual de Boas
Praticas de Recepcdo de Produtos para a Saude
de uso cirurgico em Centro de Materiais.
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Estabelece normas para utilizacdo de materiais de
implante”
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Considerando:

* modelo de comercializagdo, distribuicdo e uso vigente pode
colocar em risco a SEGURANCA e o RESULTADO dos
procedimentos;

* ¢ necessario oferecer aos médicos como aos pacientes, uma
possibilidade tangivel e inequivoca de conhecer o implante utilizado
¢ sua origem e, em caso de falhas, poder 1dentifica-lo;

* estabelecer padroes técnicos de uso;

* 0 Interesse € o direito inalienavel de toda a sociedade em sentir-se
SEGURA e amparada pelos orgdos de saude quanto ao uso desses
materiais;

* 0 que ficou decidido pela Camara Técnica Inter-profissional criada
pela Associacdo Médica Brasileira para estudar, discutir e
normatizar o uso desses implantes.



Resolve

Art. 1°. “Todos os implantes terdo seu uso sob a supervisio e
responsabilidade do diretor técnico das instituigoes
hospitalares™.

Pardgrafo unico: “A responsabilidade prevista no caput deste artigo
¢ extensiva aos meédicos que indicam e realizam
os procedimentos de colocac¢ao dos implantes™.

a funcdo, o medico po
ela responsavel tomara por base as normas/regras listadas
no Manual de Boas Praticas de Recepcdo de Materiais de
Implante em Centro de Materiais (anexo x), elaboradas
pela supracitada Camara Técnica, em conformidade com a
ANVISA/MS e legislacdo vigente, anexa a esta resolucao,
devendo  recusar os  materiais _que nela ndo _se

enquadrem .

-~
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Resolucao CFM 1804/2006

Art. 3° “As etiquetas de identificacdo dos produtos que deverao
conter seus dados completos de fabricacdo, bem como a
declaracdo de origem firmada pelo distribuidor, co-
responsavel pelos mesmos, passardo a fazer parte
obrigatoria do prontuario do paciente, onde ficardao
arquivadas pelo tempo legal exigido™.

Art.  4°. “Ao médico assistente, responsdvel direto pelo
procedimento, cabe a obrigag¢do de comunicar ao
diretor técnico quaisquer defeitos ou falhas na qualidade
do produto ou em seu instrumental de implante™.



Manual de Boas Praticas de Recepcao de
Materiais de Implante em Centro de Materiais

Estabelece

* 0s principios para a
implementacdo dos
processos de:

— recebimento

A L]
— conferéncia

ALANWA WALN/ A

— aceitacado e controle de
produtos

* as prescricoes para:

— elaboracao do
REGULAMENTO DO
CENTRO DE
MATERIALS

— cadastro de fornecedores
— cadastro de materiais
implantaveis

— eventos adversos



Instituicoes Abrangidas

“Instituicoes méedico-hospitalares, publicas ou
privadas, que realizem quaisquer tipo de
procedimentos cirurgicos, de qualquer porte, em
territorio nacional”.



DISCUSSAO INTERATIVA
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OPCAO B

OPCAO A

PERGUNTA?

Os Diretores Técnicos estao assumindo?



Ouem sao os f rnece
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No Manual ha o seguinte complemento na defini¢cao de fornecedores:

“O fornecedor efetivamente vende e entrega os produtos a instituicao
(empresa que emite a NF de venda, de remessa de material em
consignacdo ou de remessa de material por empréstimo)”.

OPCAO A OPCAO B

CONSENSO

Retirar a frase acima, pois a mesma ndo evidencia a responsabilidade do
Fabricante, podendo gerar dubia interpretacdo, visto que a transacao

comercial ¢ efetivada por meio do distribuidor, adotar o disposto no Art.
3° do CDC para FORNECEDOR.

Acrescentar os Art. 12,13 e 14 Secdo II — Da Responsabilidade pelo fato
do produto e do servico do CDC.



CONSENSO

» Apresentacdo de documentos legais conforme exigéncia de 6rgaos
reguladores;

* Responsavel Técnico;

* Visita a empresa;
 Avaliacdao econdmica;
 Cadastro na Instituicao;

 Atender a requisitos normativos (transporte, embalagem e etc).



OPCAO A J

OPCAO B J

CONSENSO

 Protocolo de descarte

* Acdo conjunta com Geréncia de Risco



Ndao conformidade relativa ao material

OPCAO A J OPCAO B J

CONSENSO

 Protocolo para relato de ndao conformidades;

* Geram documentos que auxiliam na qualificacao de
fornecedores;

* Geram 1ndicadores de qualidade.



Produto danificado (tentativa de implante
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mal sucedida)

OPCAO A J OPCAO B J OPCAO C J

CONSENSO

 Produto danificado deve ser segregado ¢ devolvido ao
fornecedor.

Quem Paga!!!



OPCAO A J OPCAO B J

CONSENSO

Embalagem violada e implante nao danificado, devolucao
ao fornecedor para processamento.

Reesterilizacdo na CME mediante literatura descritiva do
fornecedor.

Quem Paga!!!



Regulamento do Centro de Materiais

OPCAO A OPCAO B

CONSENSO

* Determinar as competéncias de cada setor (solicitagdo, recepgao,
conferencia, preparo, guarda ¢ etc.);

 Definir as competéncias técnicas;

* Definir os requisitos de trabalho (prazo de recepcao de materiais,
condi¢do do produto no ato do recebimento e da devolugio e etc);

* O estabelecimento de requisitos colabora para diminuir a ocorréncia de nao
conformidades e subsidia a tomada de decisao.



Critérios de conformidade no recebimento
de produtos: estereis e nao estereis

OPCA0 A4 J OPCAO B J

CONSENSO

e Elaboragdao de “check list” a ser seguido no
recebimento dos produtos, onde constem os critérios de

conformidades necessarios.



Recepcao

“Os produtos estéreis € nao estereis deverao ser entregues
separadamente no setor de recebimento do centro de materiais™

OPCAO A J OPCAO B J

CONSENSO

Duvidas a respeito de que tipo de segregacao o Manual faz
referéncia:

* segregacao por produtos

e segregacao por area fisica



Rotina de Limpeza

OPCAO A J OPCAO B J OPCAO C J

CONSENSO

» Padronizar procedimentos de limpeza tanto na recep¢ao quanto
na devolucaio.

“RESPOSABILIDADE PRECIPUA DA INSTITUICAO”



Instrumentador cirurgico
do médico
da instituicdo
do fornecedor

OPCAO A OPCAO B
CONSENSO

* Depende da politica da instituigdo;

 Nos casos em que o instrumentador cirirgico esta subordinado a
enfermagem, este deve ser profissional regulamentado (auxiliar de
enfermagem com qualificacdo em instrumentagao cirurgica);

* Instrumentador cirtrgico vinculado ao fornecedor deve ser cadastrado na
instituicao.

E DO MEDICO?
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* Compete ao fornecedor atender as exigéncias para o transporte
até¢ o hospital, conforme Lei n® 6360/1976 — Titulo XII — Dos

meios de Transporte

OPCAO A J

OPCAO B J

ONSENSO

CO- RESPONSAVEIS

O atendimento aos requisitos legais devem fazer parte dos
itens de qualificacdo do fornecedor.



Rastreabilidade

Etiqueta de identificacdo para produto esteril

* “Conferir o recebimento ¢ a adequagcao das 5
(cinco) etiquetas de 1dentificacdo do material
implantavel com o respectivo codigo de barras™.

OPCAO A J OPCAO B J

ISTO E UM PROBLEMA!!



Rastreabilidade
Etiqueta de identificacdo para produto ndo esteril

e “Conferir o recebimento e¢ a adequacdao das 5 (cinco)
etiquetas de 1dentificacdo do material implantavel com o
respectivo cddigo de barras”.

« “Verificar a existéncia de embalagem individual e
1dentificacdo do numero do lote (possibilitar a rastreabilidade)”.

OPCAO A J OPCAO B J

ISTO E UM ENORME
PROBLEMA!!



NALIZANDO
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O estabelecimento de requisitos para a re-qualificacdo dos
padroes de trabalho relacionados aos implantes ortopédicos
provocou mudancas de comportamento em varios elos da cadeia de

fornecimento em tempo mais que oportuno.

Neste contexto, a co-responsabilidade de varios
profissionais, nos impele a participagao neste processo, de modo a
contribuir para a obtencao de resultados SEGUROS ¢ de
QUALIDADE a que todos os pacientes tem direito.



Pesquisa mediante termo de consentimento livre €
esclarecido

OBJETIVO:
Mapear as praticas de trabalho realizadas em CME
para o processamento de implantes ortopedicos

AGRADECEMOS A SOBECC E AOS
CONGRESSISTAS PELA COLABORACAO!!!



ANA MIRANDA

e-mail;




