OPME

O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO

PRONTUARIO DO PACIENTE

WAGNA DA SILVA QUINTAES DO REGO —DIVISAO DE AUDITORIA - COCIN

SMS-G
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As finalidades da auditoria do SUS consistem em:

e AFERIR A OBSERVANCIA DOS PADROES ESTABELECIDOS DE
QUALIDADE, QUANTIDADE, CUSTOS E GASTOS DA ATENCAO A
SAUDE.

e AVALIAR OS ELEMENTOS COMPONENTES DOS PROCESSOS DA
INSTITUICAO, SERVICO OU SISTEMA AUDITADO, OBJETIVANDO A
MELHORIA DOS PROCEDIMENTOS POR MEIO DA DETECCAO DE
DESVIOS DOS PADROES ESTABELECIDOS.



As finalidades da auditoria do SUS consistem em:

e CONFERIR A QUALIDADE, A PROPRIEDADE E A EFETIVIDADE
DOS SERVICOS DE SAUDE PRESTADOS A POPULACAO.

e PRODUZIR INFORMAGOES PARA SUBSIDIAR O PLANEJAMENTO
DAS ACOES QUE CONTRIBUAM PARA O APERFEICOAMENTO DO
SUS.

FONTE: HTTP://BVSMS.SAUDE.GOV.BR/BVS/PUBLICACOES/PRINCIPIOS DIRETRIZES REGRAS AUDITORIA SUS.PDF



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/principios_diretrizes_regras_auditoria_sus.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/principios_diretrizes_regras_auditoria_sus.pdf




COLOQUE-SE NO LUGAR DO PACIENTE
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FONTE: https://www.msdmanuals.com/pt/casa/assuntos-especiais/cirurgia/cirurgia
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QUE OPME EU GOSTARIA QUE COLOCASSEM EM MIM...

- |
Fonte:http://www.asmetro.org.or/ e
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EU GOSTARIA QUE MINHA OPME TIVESSE ...

- Que a OPME tenha qualidac
- Que seu processo de compr. na licitude

- Que o fornecedor tenhacng, -...._ _ . _,._.._Jo na ANVISA

- Que a OPME tenha seu registro ativo na ANVISA

- Que o seu processo de armazenagem tenha ocorrido obedecendo
as melhores praticas




EU GOSTARIA QUE MINHA OPME TIVESSE ...

~a

Que no seu processo de ¢’ olicitacao de uso tenha ocorrido
sem nenhuma falha

Que a descricao do uso d y ) clara em meu prontuario, desde a
sua solicitacao e comunic
Que as etiquetas estejam 2u prontuario

Que conste a Nota Fiscal obedecendo a rastreabilidade

Que me entreguem cartao constando a identificacao e a etiqueta da OPME
Que no meu sisaih 01 na linha de preenchimento de identiflcacao da
OPME esteja la informado tudo o que consta em meu prontuario, nota
fiscal e etiqueta, para que se houver recall me localizem para eventual

troca.




O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO
PACIENTE

ENTAO JA SABEMOS......

FONTE: https://tenor.com/search/pensando-gifs
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O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE

!l! l:hﬁps:ﬁ.pnerestccjﬁ'n/
Art. 52 - Compete a Comissao de Revisao de Prontuarios:

. Observar os itens que deverao constar obrigatoriamente do prontuario
confeccionado em qualquer suporte, eletronico ou papel:

A LEGISLACAO SOBRE O PRONTUARIO ESTEJA SENDO OBEDECIDA
RESOLUCAO CFM n2 1.638/2002

a. ldentificacao do paciente — nome completo, data de nascimento (dia, més e ano com
quatro digitos), sexo, nome da mae, naturalidade (indicando o municipio e o estado de
nascimento), endereco completo (nome da via publica, nudmero, complemento,
bairro/distrito, municipio, estado e CEP);

b. Anamnese, exame fisico, exames complementares solicitados e seus respectivos
resultados, hipoteses diagnosticas, diagnostico definitivo e tratamento efetuado;


https://br.pinterest.com/pin/

O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE

@ 6
A LEGISLACAO SOBRE O PRONTUARIO ESTEJA SENDO OBEDECIDA

) ~
RESOLUCAO CFM n2 1.638/2002 !E s
:https://br.pinterest.com/pin/

Art. 52 - Compete a Comissao de Revisao de Prontuario

c. Evolucao diaria do paciente, com data e hora, discriminacao de todos os procedimentos
aos quais o mesmo foi submetido e identificacao dos profissionais que os realizaram,
assinados eletronicamente quando elaborados e/ou armazenados em meio eletrénico;

d. Nos prontuarios em suporte de papel é obrigatodria a legibilidade da letra do profissional
gue atendeu o paciente, bem como a identificacao dos profissionais prestadores do
atendimento. Sao também obrigatorias a assinatura e o respectivo numero do CRM;

FONTE: http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/cfm/2002/1638 2002.htm
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O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE

@ 6
A LEGISLACAO SOBRE O PRONTUARIO ESTEJA SENDO OBEDECIDA

) ~
RESOLUCAO CFM n2 1.638/2002 !E s
:https://br.pinterest.com/pin/

Art. 52 - Compete a Comissao de Revisao de Prontuario

e. Nos casos emergenciais, nos quais seja impossivel a colheita de historia clinica do
paciente, devera constar relato médico completo de todos os procedimentos realizados e
que tenham possibilitado o diagndstico e/ou a remocao para outra unidade.

FONTE: http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/cfm/2002/1638 2002.htm
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O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE

DOCUMENTACAO PREVISTA PARA COMPOR O PRONTUARIO PARA
COMPROVACAO DE UTILIZACAO DE OPME DE ATO CIRURGICO

1. LAUDO DE SOCITACAO DE AlH;

2. SIAIH 01;

3. DESCRICAO CIRURGICA;

4. FICHA ANESTESICA, FICHA DE RPA;

5. FORMULARIO/FICHA SE SOLICITACAO DE OPME;



O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE

DOCUMENTACAO PREVISTA PARA COMPOR O PRONTUARIO PARA

COMPROVACAO DE UTILIZACAO DE OPME DE ATO CIRURGICO

6. COMUNICACAO DE USO DE OPME PREENCHIDA E ASSINADA
PELO CIRURGIAO;

7. ETIQUETA DA OPME UTILIZADA FIXADA EM PRONTUARIO;

8. NOTA FISCAL OU DANFE IDENTIFICANDO A OPME UTILIZADA
BEM COMO O PACIENTE ;

9. EVOLUCOES E ANOTACOES DE PRONTUARIO QUE PODEM
ELUCIDAR O USO.

10. RX .



O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE

CONFORME MANUAL SIH 2017

23. ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS (OPM). as érteses, proteses e

materiais especiais para serem comercializadas tém que possuir registro na ANVISA, publicados em Didrio Oficial da Uniao.
Apenas as OPM que tem compatibilidade com procedimentos cirurgicos cujas quantidades sao limitadas tém codigo
especifico no SIGTAP Todos os servigcos estao aptos a lancar OPM nas AlIH, mantendo-se as compatibilidades especificas e as

habilitagdes para os procedimentos principais. Nas OPM relacionadas ao ato Cirl:"'gico
(subgrupo 07.02) devem ser observadas as compatibilidades entre
procedimento principal e OPM e o limite das quantidades maximas

constantes do SIGTAP. no caso de mais de um procedimento principal realizado (politraumatizado, cirurgia
multipla e procedimentos sequenciais) o sistema faz a consisténcia com cada procedimento principal. No SIGTAP esta

disponivel relatério completo com as compatibilidades e excludéncias entre procedimentos e OPM. AS OPM

devem ser registradas logo apos cada procedimento principal e o
sistema faz consisténcia com cada um deles

Fonte: http://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/homepage/auditoria/manuais/manual sih_janeiro 2017.pdf



http://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/homepage/auditoria/manuais/manual_sih_janeiro_2017.pdf

O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE

CONFORME MANUAL SIH 2017

23.1 REGISTRO DE NOTAS FISCAIS NO SISAIHO1

A AQUISICAO DAS ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS SAO DE INTEIRA RESPONSABILIDADE DOS
HOSPITAIS OU GESTORES, DEVENDO OBRIGATORIAMENTE SER OBSERVADAS AS NORMAS VIGENTES DA ANVISA
RELACIONADAS AS BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO, COMERCIALIZAGAO E REGISTRO DE PRODUTOS.

NO SIH DEVE SER INFORMADO O CNPJ DO FORNECEDOR DO
MATERIAL E O NUMERO DA NOTA FISCAL EM UMA TELA
ESPECIFICA OBRIGATORIA DESTES DADOS.

FONTE: HTTP://WWW.SAUDE.SP.GOV.BR/RESOURCES/SES/PERFIL/GESTOR/HOMEPAGE/AUDITORIA/MANUAIS/MANUAL SIH JANEIRO 2017.PDF
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O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE
CONFORME MANUAL SIH 2017

CONTINUANDO...

NO SIH DEVE SER INFORMADO O CNPJ DO FORNECEDOR DO MATERIAL E O NUMERO DA NOTA FISCAL EM UMA TELA ESPECIFICA
OBRIGATORIA DESTES DADOS. A CADA COMPETENCIA O SIHD/SUS OBRIGA A IMPORTAGAO DA TABELA DE FORNECEDORES CADASTRADOS
NA ANVISA ANTES DO PROCESSAMENTO DAS AlH E FAZ O BATIMENTO COM O CNPJ INFORMADO NA AlH.

O FORNECEDOR NAO CONSTANDO DESTE ARQUIVO DA ANVISA A AIH E
REJEITADA.

O OBJETIVO DE REGISTRO DA NOTA FISCAL E CNPJ DO FORNECEDOR E PERMITIR O
RASTREAMENTO DO MATERIAL UTILIZADO NAQUELE PACIENTE, EM CASOS DE
PROBLEMAS DECORRENTES DO USO DE OPM, COMO POR EXEMPLO, AS
METALOSES.

EM CASO DE IMPLANTES DE PRODUTOS RADIOPACOS, E IMPORTANTE O CONTROLE RADIOLOGICO PRE E POS-OPERATORIO, COM A
IDENTIFICACAO DO PACIENTE. A COPIA DA NOTA FISCAL DAS OPM DEVE SER ANEXADA AO PRONTUARIO DO PACIENTE

FONTE:HTTP://WWW.SAUDE.SP.GOV.BR/RESOURCES/SES/PERFIL/GESTOR/HOMEPAGE/AUDITORIA/MANUAIS/MANUAL SIH JANEIRO 2017.PDF
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O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE
CONFORME MANUAL SIH 2017

CONTINUANDO...
A PORTARIA SAS/MS N2 218/2004 INCLUIU NA TABELA DE PROCEDIMENTOS,
MEDICAMENTOS E OPM DO SUS, 0S CONJUNTOS PARA CIRCULACAO EXTRA

CORPOREA (CEC). 0 coNJUNTO PARA CEC E FORMADO PELOS SEGUINTES MATERIAIS: OXIGENADOR, CONJUNTO DE

TUBOS, FILTROS DE LINHA, RESERVATORIO PARA CARDIOTOMIA, RESERVATORIO PARA CARDIOPLEGIA E HEMOCONCENTRADOR. COMO
A COMPRA DESSES MATERIAIS PODE SER FEITA A DIFERENTES FORNECEDORES, (LICITACOES, POR EXEMPLO), O HOSPITAL DEVE
REGISTRAR UMA DAS NOTAS FISCAIS REFERENTES A QUALQUER DOS MATERIAIS QUE COMPOEM O CONJUNTO PARA CEC, UMA VEZ

aue nosisaro1 SO HA CAMPO PARA INCLUSAO DE UMA INFORMACAO. NO
ENTANTO, DEVEM SER ANEXADAS AS COPIAS DA NOTA FISCAL DE CADA UM
DOS COMPONENTES USADOS NAQUELE PACIENTE, AS QUAIS PODEM SER
VERIFICADAS POR AUDITORIAS. A PORTARIA SAS/MS N.2 346/2010 REDEFINE AS COMPATIBILIDADES ENTRE

PROCEDIMENTOS DA ASSISTENCIA CARDIOVASCULAR E AS RESPECTIVAS OPM COMPATIVEIS, DISPONIVEIS EM
HTTP://SIGTAP.DATASUS.GOV.BR.

FONTE:HTTP://WWW.SAUDE.SP.GOV.BR/RESOURCES/SES/PERFIL/GESTOR/HOMEPAGE/AUDITORIA/MANUAIS/MANUAL SIH JANEIRO 2017.PDF
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O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE

CONFORME MANUAL SIH 2017

23.2 REGISTRO DE FORNECEDORES DE OPM E CADASTRO NA
ANVISA

DESDE A PORTARIA GM/MS N.2 707/1999 E FACULTADO AO PRESTADOR DA REDE COMPLEMENTAR
DO SUS PROCEDER A CESSAO DO CREDITO RELATIVO A OPM, DIRETAMENTE PARA O FORNECEDOR.
A CESSAO DE CREDITO E FORMALIZADA COM O REGISTRO, EM CAMPO DA AIH, DO NUMERO DE 41
CNPJ DA EMPRESA FORNECEDORA, APOS INDICACAO DO NUMERO DA NOTA FISCAL DA ORTESE,
PROTESE E MATERIAIS ESPECIAIS - OPM

FONTE:HTTP://WWW.SAUDE.SP.GOV.BR/RESOURCES/SES/PERFIL/GESTOR/HOMEPAGE/AUDITORIA/MANUAIS/MANUAL SIH JANEIRO 2017.PDF
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O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE
CONFORME MANUAL SIH 2017

CONTINUANDO...

¢ OBRIGATORIO constark NO PRONTUARIO A SOLICITACAO DE USO, COM
DESCRICAO DO PRODUTO, O CODIGO E A QUANTIDADE DA OPM UTILIZADA,
ASSINADA E CARIMBADA PELO MEDICO ASSISTENTE. os MATERIAIS ESPECIAIS E
PROTESES aue sko uTiLizanos nas cirurcias POSSUEM EM SUAS EMBALAGENS ETIQUETAS
ADESIVAS COM AS INFORMACOES IMPORTANTES SOBRE O PRODUTO
CONFORME DISCIPLINAS AS RESOLUCOES DA ANVISA. estas ETIQUETAS DEVEM
ser ReTIRADAS DAs EmeaLaens e COLADAS NO PRONTUARIO DO PACIENTE na FoLHa De DESCRICAO

DA CIRURGIA OU EM FORMULARIO PROPRIO DO HOSPITAL ONDE SAO INFORMADAS AS OPM UTILIZADAS NA CIRURGIA.

FONTE:HTTP://WWW.SAUDE.SP.GOV.BR/RESOURCES/SES/PERFIL/GESTOR/HOMEPAGE/AUDITORIA/MANUAIS/MANUAL_SIH_JANEIRO 2017.PDF
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O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE
CONFORME MANUAL SIH 2017

PORTARIA SAS/MS N.2 381/2009 UNIFORMIZOU OS PROCEDIMENTOS DE ACESSOS
VENOSOS CENTRAIS DE MEDIA E DE LONGA PERMANENClA, SEJA EM CASO DE IMPOSSIBILIDADE DE

ACESSO PERIFERICO, SEJA PARA AS REPOSICOES VOLEMICAS RAPIDAS NA INSTABILIDADE HEMODINAMICA OU PARA A ADMINISTRAGAO DE

MEDICAMENTOS, HEMODERIVADOS ou soLucoes. OS PROCEDIMENTOS 07.02.05.009-1 - CATETER PARA
ACESSO VENOSO CENTRAL SEMI/TOTALMENTE IMPLANTAVEL DE LONGA
PERMANENCIA E

07.02.05.081-4 — CATETER VENOSO CENTRAL MONO LUMEN

TEM VALOR ZERO NO SIGTAP,

MESMO ASSIM, OS ESTABELECIMENTOS DE SAUDE, PUBLICOS E PRIVADOS, PRESTADORES DE SERVICOS PARA O SUS QUE COM REGISTRO DESTAS

opm NA AH ESTAO OBRIGADOS A INFORMAR NO SISAIHO1 O NUMERO DA NOTA FISCAL E
O CNPJ DO FORNECEDOR CADASTRADO NA ANVISA PARA EFEITOS DE
TECNOVIGILANCIA.

FONTE:HTTP://WWW.SAUDE.SP.GOV.BR/RESOURCES/SES/PERFIL/GESTOR/HOMEPAGE/AUDITORIA/MANUAIS/MANUAL SIH JANEIRO 2017.PDF
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O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE

O QUE AUDITAR NO SISAIH 01

Fonte:https://gfycat.com/stickers/search/magnify
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Procedimento solicitado:  04.15.01.001:2 - TRATAMENTO C7 CIRURGIAS MULTIPLAS

Procedimento principal :  04.15.01.001.2 - TRATAMENTO £/ CIRURGIAS MULTIPLAS

Diag. principal : S826-FRATURA DE OUTRAS PARTES DA PERNA Diag. secundério :
Complementar Cansa Obito :

Carater atendimento : 02 - URGENCHA Modalidads : HOSPITALAR

Data Infernagiio : 03/04/2018 Data saida: 0910472019  Motsaida : 27 - PERMANENCIA POR REOPERACAQ <.
Liberagao SISATHO © AlH Anterfor ;

AlH Posterior
[ Causas Eilemas {Acidente oy Viotntia) | - I
| CNPJdo Empmgadur N ONAER: -
| Vinculo Previd#ncia : CBOR: -
'PROCEDIMENTCS REALIZADOS
" ———

DAGOS DE OPH ' r— S - | -

Linha Nota Fiscal CNPJ Fornscedor  Lofe Série Reg, ANVISA GNPJ Fabricante
3 138435 43.420620/0001.01 16050650 2 33128580080 41,420 BIEH001.53

T 1

CONFERIR N2 DE

Localizagio N2 nota CONFERIR CONFERIR NA CONFERIR COM
. . CNPJ NA NFE ETIQUETAS E

nalinhada fiscal ANVISA com NF E

opm ou INCLUSIVE ETIQUETAS ETIQUETASE EM NOTA FISCAL E

DANFE RECEITAECNAE ~ ENF SITIO ANVISA SITO ANVISA



O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE

E AS ETIQUETAS.....

RESOLUCAO N° 14, DE 5 DE ABRIL DE 2011
Institui 0 regulamento técnico com 0S requisitos para agrupamento
de materiais de uso em saude para fins de registro e cadastro na
ANVISA e adota etiquetas de rastreabilidade para produtos
Implantaveis.
Art. 4° Para efeito deste Regulamento Tecnico sao adotadas as seguintes
definicles:
IV - etiqueta de rastreabilidade: documento complementar a ser fornecido
com o material de uso em saude, contendo campo para insercao das
seguintes informacoes:
a) nome ou modelo comercial;
b) identificacéo do fabricante ou importador;
c) codigo do produto ou do componente do sistema; e
d) numero de lote e numero de registro na ANVISA;

Fonte: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2011/res0014 05 04 2011.html
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RASTREABILIDADE DE DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTAVEIS

PARA PACIENTES

E dever do médico

informar ao paciente

se ha a necessidade de
dispositivos implantaveis,
e os procedvmentos

necessarios para a C I R U RG IA

cirurgia

O médico deve identificar e
explicar sobre as
particularidades

da protese, cuidados

com a saude e eventuais
restrigdes no dia a dia.

A etiqueta de
rastreabilidade de

Devem constar na etiqueta
de rastreabilidade

Nome do Fabricante
Numero de Registro

na ANVISA

DADOS DA ETIQUETA vt

E importante sair do

hospital com a agenda de
retorno ao seu meédico e
todos os dados relacionados
a cirurgia

Assim os profissionais de
saude estarao preparados
para melhor avaliagdo da
sua saude.

T

MAIS SAUDE
PARA VOCE

a

Fonte: curso de rastreabilidade de OPME — Andrea Bergamini AUDHOSP 11-09-2018

ETIQUETAS DE IDENTIFICA;AO DOS
MATERIAIS IMPLANTAVEIS

O fornecedor devera entregar 5 (cinco) etiquetas, numeradas
de 1 (um) a 5 (cinco), com a identificacdo do responsavel (o
nimero do CNPJ do fabricante nacional ou do
importador/distribuidor) e com a identificacdo do produto ou
de cada componente (parte) de sistema implantavel (o nome
comercial, o numero do registro do produto no Ministério da
Saude e o numero do lote) para a fixacdo nos seguintes
documentos:

e a etiqueta com o numero 1, obrigatoriamente, no
prontuario clinico do paciente.

e a etiqueta com o numero 2, no laudo entregue para o
paciente.

e a etiqueta com o numero 3, na documentacao fiscal que
gera a cobranca a fonte pagadora.

» A etiqueta com o numero 4, disponibilizada para o controle
do fornecedor (registro histérico de distribuicao - RHD).

» A etiqueta com o numero 5, disponibilizada para o controle

do cirurgido responsavel (principal)

Fonte: curso de rastreabilidade de OPME — Andrea Bergamini AUDHOSP 11-09-2018



O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE

E A DESCRICAO CIRURGICA ... Manual de Boas Praticas
de Gestdo das Orteses, Proteses e
CAPITULO 6 UTILIZAGAO, CONTROLE E RASTREABILIDADE Materiais Especiais (OPME)

Os pacientes que sofrerao interveng¢oes que utilizam OPME deverao
ter registro na AlH, BPA-I ou Apac validos, contendo a comprovacao
técnica de sua efetiva necessidade justificada pelo profissional
responsavel e registrada no prontuario do paciente.

As OPME utilizadas devem ser registradas pelos profissionais da
Saude envolvidos no procedimento no documento de registro de
consumo da sala, na descri¢ao cirurgica e no prontuadrio do
paciente. Deve ser especificada a quantidade e o tamanho, sendo
ainda obrigatodria a fixacao das etiquetas de rastreabilidade
contidas na embalagem do produto em cada um dos documentos
citados e no Danfe.

Fonte:http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual praticas gestao proteses materiais especiais.pdf
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O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE

Manual de Boas Praticas
CO NTl N U AN DO de Gestao das Orteses, Proteses e

Materiais Especiais (OPME)

A descricao cirurgica é responsabilidade do profissional que realiza o
procedimento e deve conter o registro detalhado do ato cirurgico e a
relacao das OPME utilizadas e, em casos especificos, a justificativa da
utilizacio de material excedente ou incompativel com o Sigtap. E
obrigatoria a fixacdo, neste documento, da etiqueta de
rastreabilidade das OPME utilizadas no procedimento cirurgico.

Nas situacoes de urgéncia, para que seja assegurada a
continuidade da assisténcia, pode ser utilizada OPME disponivel
em estoque.

Fonte:http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manuadl praticas gestao proteses materiais_especiais.pdf
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O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE

A DISPENSACAO DA OPME NAO RELACIONADA AO ATO CIRURGICO DEVE SER
ANOTADA NOS REGISTROS DO SETOR E NO PRONTUARIO DO PACIENTE.

A DISPENSACAO DA OPME NAO CIRURGICA SO DEVE OCORRER SE PARA
REABILITACAO. TANTO OS DISPOSITIVOS PRE-FABRICADOS QUANTO OS
CONFECCIONADOS DE FORMA PERSONALIZADA PRECISAM SER VALIDADOS PELO
PROFISSIONAL PRESCRITOR E TEREM SEU USO ACOMPANHADO, QUANDO
INDICADO. PARA TANTO, O ESTABELECIMENTO DE SAUDE DEVE DISPOR DE
ALGUM MECANISMO PARA EVITAR QUE O PRODUTO SEJA LEVADO PELO

USUARIO SEM GARANTIA DE RETORNO AO PROFISSIONAL ASSISTENTE DO
SERVICO.

Fonte:http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual praticas gestao proteses materiais especiais.pdf

Manual de Boas Praticas
de Gestdo das Orteses, Proteses e
Materiais Especiais (OPME)
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O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE

Manual de Boas Praticas
de Gestdo das Orteses, Proteses e

TODOS OS ATOS DEVEM SER DOCUMENTADOS A FIM DE GARANTIR A Materiais Especiais (OPME)
TRANSPARENCIA E A RASTREABILIDADE DO PROCESSO.

O controle na utilizacao de OPME é de responsabilidade dos profissionais
envolvidos na realizacao do procedimento, que deverao registrar na
descricao cirurgica, no registro de consumo da sala e no prontuario do
paciente todas as informacoes sobre as OPME utilizadas, tais como: nome do

produto, fabricante, tamanho, quantitativo e a descricao do implante
realizado.

Fonte:http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual praticas gestao proteses materiais_especiais.pdf
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O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE

E DE RESPONSABILIDADE DO PROFISSIONAL RESPONSAVEL OU
MEMBRO INTEGRANTE DA EQUIPE DESIGNADO PARA ESSE FIM O
DEVIDO PREENCHIMENTO DO REGISTRO DE CONSUMO DA SALA
CIRURGICA, A FIXACAO DE ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE NOS
DOCUMENTOS E A IMEDIATA DEVOLUCAO AO ALMOXARIFADO
CENTRAL OU, QUANDO FOR O CASO, SATELITE DAS OPME NAO
UTILIZADAS LOGO APOS A FINALIZACAO DO ATO CIRURGICO.

Fonte:http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manuadl praticas gestao proteses materiais _especiais.pdf

Manual de Boas Praticas

de Gestdo das Orteses, Proteses e
Materiais Especiais (OPME)
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O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE
1. CONTROLE DA OPME CIRURGICA

I. QUANDO O PROCEDIMENTO TIVER INDICAGCAO DE EXAME DE IMAGEM PARA
CONTROLE, ESTE DEVERA SER ANEXADO AO PRONTUARIO DO PACIENTE,
COMPROVANDO A EFETIVA UTILIZACAO DA OPME NO ATO CIRURGICO.

Il. NOS CASOS EM QUE NAO FOR POSSIVEL REALIZAR EXAMES DE IMAGEM
QUE COMPROVEM A UTILIZACAO DO IMPLANTE, O CIRURGIAO DEVERA
REGISTRAR, DETALHADAMENTE, NA DESCRICAO CIRURGICA, A OPME
UTILIZADA.

I1l. APOS A ALTA DO PACIENTE, O SETOR RESPONSAVEL PELO FATURAMENTO
REALIZARA, OBRIGATORIAMENTE, O LANCAMENTO E A CONFERENCIA FINAL
DA AIH, COMPATIBILIZANDO AS INFORMACOES CONSTANTES NA DESCRICAO
CIRURGICA E NO REGISTRO DE CONSUMO DA SALA CIRURGICA COM AS OPME
UTILIZADAS NO PROCEDIMENTO, BEM COMO ANEXARA COPIA DA NOTA
FISCAL NO PRONTUARIO DO PACIENTE.

Fonte:http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual praticas gestao proteses materiais especiais.pdf

Manual de Boas Praticas
de Gestao das Orteses, Proteses e
Materiais Especiais (OPME)
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O QUE SE ESPERA ENCONTRAR NO PRONTUARIO DO PACIENTE

- ; Manual de Boas Praticas
CONTRO LE DA OPME NAO CIRURGICA de Gestdo das Orteses, Proteses e

l. O CONTROLE DAS OPME NAO CIRURGICAS ESTA INTIMAMENTE Materials Especiais{QFiZ)
RELACIONADO COM O DESEMPENHO E A SEGURANCA NO USO DO
DISPOSITIVO PELO PACIENTE. PARA EVITAR O ABANDONO DO
PRODUTO PELO USUARIO OU O SURGIMENTO DE IATROGENICAS,
RECOMENDA-SE QUE O INDIVIDUO SEJA ACOMPANHADO EM
ESTABELECIMENTO DE SAUDE QUE DISPONHA DE EQUIPE DE
REABILITACAO.

Il. NO ATO DA DISPENSACAOQ, DEVE-SE COLHER A ASSINATURA DO
USUARIO OU RESPONSAVEL EM TERMO ESPECIFICO QUE
COMPROVE A ENTREGA, CONSTANDO CIENCIA DOS DEVIDOS
CUIDADOS E RESPONSABILIDADES ENVOLVIDAS NA UTILIZACAO DA
OPME. ESTE DOCUMENTO DEVE SER ANEXADO AO PRONTUARIO
DO PACIENTE.

Fonte:http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual praticas gestao proteses materiais especiais.pdf



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_praticas_gestao_proteses_materiais_especiais.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_praticas_gestao_proteses_materiais_especiais.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_praticas_gestao_proteses_materiais_especiais.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_praticas_gestao_proteses_materiais_especiais.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_praticas_gestao_proteses_materiais_especiais.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_praticas_gestao_proteses_materiais_especiais.pdf

ESTAREMOS ENTAO ATENDENDO AS NORMAS

RESOLUCAO ANVISA/RDC N¢ 14, DE 05 DE ABRIL DE 2011
INSTITUI O REGULAMENTO TECNICO COM OS REQUISITOS PARA AGRUPAMENTO DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE
PARA FINS DE REGISTRO E CADASTRO NA ANVISA E ADOTA ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE PARA PRODUTOS

IMPLANTAVEIS.

RESOLUCAO - RDC N° 14, DE 21 DE MARCO DE 2012
Estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para implantes mamadrios e a exigéncia
de certificacdo de conformidade do produto no Gmbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da

Conformidade (SBAC).



ESTAREMOS ENTAO ATENDENDO AS NORMAS

MANUAL DE BOAS PRATICAS DE GESTAO DAS ORTESES, PROTESES E MATERIAIS
ESPECIAIS (OPME)

COM O AVANCO DA MEDICINA E SUAS TECNICAS, O MINISTERIO DA SAUDE, EM PARCERIA
COM DIVERSOS CENTROS ESPECIALIZADOS EM MEDIA E ALTA COMPLEXIDADE,
PROPUSERAM A ELABORACAO DESTE MANUAL, QUE TEM A FINALIDADE DE ESTABELECER
DIRETRIZES E PROPOR SOLUCOES PARA AS QUESTOES PRATICAS RELACIONADAS A
AQUISICAO, A SOLICITACAO, AO RECEBIMENTO, A ARMAZENAGEM, A DISPENSACAO, A
UTILIZACAO E AO CONTROLE DE OPME, NAS UNIDADES DE SAUDE.

RDC n2 59, de 25 de agosto de 2008
Institui o requlamento técnico com os requisitos gerais para o agrupamento em familias e

sistemas de IMPLANTES ORTOPEDICOS para fins de registro.

RESOLUCAO - RE N° 2605, DE 11 DE AGOSTO DE 2006
LISTA DE PRODUTOS MEDICOS ENQUADRADOS COMO DE USO UNICO PROIBIDOS DE
SER REPROCESSADOS



ESTAREMOS ENTAO ATENDENDO AS NORMAS

RESOLUCAO CFM N2 1.804/2006
ESTABELECE NORMAS PARA A UTILIZACAO DE MATERIAIS DE IMPLANTE

RESOLUCAO CFM N° 1.956/2010
Disciplina a prescrigéo de materiais implantdveis, orteses e proteses e determina
arbitragem de especialista quando houver conflito.

RESOLUCAO CFM n2 1.638/2002
Define prontuario médico e torna obrigatoria a criagéo da Comisséo de RevisGo de
Prontudrios nas instituicoes de saude.

RESOLUCAO - RDC N2 16, DE 21 DE MARCO DE 2012

Estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para implantes mamadrios e a exigéncia de
certificacéo de conformidade do produto no dmbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade
(SBAC).



ESTAREMOS ENTAO ATENDENDO AS NORMAS

CC-LEIN210.406 DE 10 DE JANEIRO DE 2002
INSTITUI O CODIGO CIVIL.

ART. 927. AQUELE QUE, POR ATO ILICITO (ARTS. 186 E 187), CAUSAR DANO A OUTREM, FICA
OBRIGADO A REPARA-LO.

PARAGRAFO UNICO. HAVERA OBRIGACAO DE REPARAR O DANO, INDEPENDENTEMENTE DE CULPA,
NOS CASOS ESPECIFICADOS EM LEI, OU QUANDO A ATIVIDADE NORMALMENTE DESENVOLVIDA PELO
AUTOR DO DANO IMPLICAR, POR SUA NATUREZA, RISCO PARA OS DIREITOS DE OUTREM.

CC - Art. 942 - Da responsabilidade civil - Da obrigacao de indenizar

Art. 942. Os bens do responsavel pela ofensa ou violacao do direito de outrem ficam sujeitos a
reparacao do dano causado; e, se a ofensa tiver mais de um autor, todos responderao
solidariamente pela reparacao.

Paragrafo unico. S3o solidariamente responsaveis com os autores 0s co-autores e as pessoas
designadas no art. 932.
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“A maior gloria
nao ¢ f icar d@ Pe) Se vocé tem uma laranja e troca com

Mas outra pessoa que tambem tem uma
laranja, cada um fica com uma laranja.
Cada V@Z.” Mas se vocé tem uma ideia e troca com
que S¢ cal'. outra pessoa que também tem uma
1de1a, cada um fica com duas.
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