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Participacao SBOT

» RDC 156, de 11 de agosto de 2006: dispGe sobre o
registro, rotulagem e reprocessamento de produtos
médicos, e da outras providéncias.

» Resolucao RE 2605, de 11 de agosto de 2006: lista de
produtos enquadrados como de uso Unico e proibidos de
serem reprocessados.

» Camara Técnica de Implantes da AMB.

» Resolucao CFM 1.804, de 2006: responsabilidade e
supervisao sobre os implantes + Manual de Boas Praticas
de Recepcao de Materiais de Implante em Centro de
Materiais




O que
motivou a
Formacao
de Registros

nos paises a
partir de
1996 ?
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Registro de Proteses do Qua
Joelho na Nova Zelandia 3 Milh
de habitantes na época

Em 1999 implantou no Pais levaram 17 meses

Sucesso garantido pelo envolvimento

Cirurgifes e pelo apoio entusiastico da
Enfermeiras.

Previsao de 5 anos para resultados adequa







PROJETO PILOTO DE UM REGISTRO
NACIONAL DE PROTESES DE QUADRIL
JOELHO

Tinha o objetivo de desenvolver e validar os
instrumentos de coleta e banco de dados sobr
esses dois tipos de proteses.

Curitiba: Coordenador: Dr. Luiz Carlos Sobania.
Uberlandia: Coordenador: Dr. Roberto Tavares Canto.
Batatais: Coordenador: Dr. Luis Sergio Marcelino Gomes.




PROJETO PILOTO PARA A
IMPLANTACAO DE RNA.

19 HOSPITAIS
75 MEDICOS ENVOLVIDOS

19 ENFERMEIRAS CHEFES DE CENTROS
CIRURGICOS.

85 PRODUTOS COM REGISTRO NA ANVI




PROJETO PILOTO SBOT -2008/201
Participacao voluntaria

2343 Registros

Joelho 714 Proteses Primarias
Joelho 98 Revisoes

Taxa 13,72%

Quadril 1538 Proteses Primarias
Quadril 318 Revisoes

Taxa 20,2%



20 DE JANEIRC
2010







SUECIA 1975
FINLANDIA 1980
NORUEGA 1987
EMILIA-ROMANA, ITALIA1990
DINAMARCA 1995
AUSTRALIA 1998
HUNGRIA 1998

NOVA ZELANDIA 1998
ESCOCIA 1999
CANADA 2000
ROMENIA 2001
INGLATERRA 2003
BRASIL 2007

ESTADOS UNIDOS 2009
PORTUGAL 2010

POUCOS PA









CAMARA TECNICA DE IMPLANT
DA AMB

© RESOLUCAO DO CFM
£ RESOLUCAO CFM N° 1.804/2006

& (Publicada no D.O.U. de 20 dez. 2006, Secao |,
158)

& Estabelece normas para a utiliza¢ao de materiai
implante




© Art. 10 Todos os implantes terao seu uso sob a supervisao e

& Paragrafo unico A responsabilidade prevista no caput deste

RESOLUCAO CFM N° 1.804/200

responsabilidade do diretor técnico das instituigdes
hospitalares, cuja autoridade podera ser delegada a outro
médico mediante expediente interno.

artigo é extensiva aos médicos que indicam e realizam os
procedimentos de colocag¢ao dos implantes.



Beneficios do RNI
para o Gestor

» ldentificacao de todas as proteses utilizadas na sua
unidade

» Rastreabilidade

» Responsabilidade técnica do produto: conforme resolucao
CFM 1804/2006

» Monitoramento a longo prazo da qualidade

» Validar protocolos adotados na Instituicao




Beneficios do RNI
para o Gestor

» Portaria de Consolidacao 1, de 22 de fevereiro de 2022:

» Art. 421. Fica estabelecido o Registro Nacional de
Implantes, Mddulo Stent, como instrumento oficial do

registro do implante de stents pelos hospitais e
respectivos médicos.




Beneficios do RNI
para o Gestor

» Portaria GM/MS 1.100, de 12 de maio de 2022:

» Art. 12, § 10. Somente terao suas respectivas
classificacoes mantidas no ambito do segundo ano do 1°.
Ciclo do QualiSUS Cardio os estabelecimentos de saude
habilitados que passarem a fazer os registros de seus
respectivos atendimentos junto ao Registro Nacional de

Implantes - RNI ou qualquer outro dispositivo similar que
\ venha a substitui-lo.

§ 1° Os incrementos financeiros estabelecidos no caput dar-se-do sobre os valores relativos ao Total Hospitalar (Servigo Hospitalar e Servigo Profissional) dos
procedimentos relacionados no Anexo VI, conforme os seguintes percentuais:

| - Estabelecimento de salde de Nivel A: 75% (setenta e cinco por centao);
II — Estabelecimento de salde de Mivel B: 60% (sessenta por cento);
[l - Estabelecimento de salde de MNivel C: 45% (quarenta e cinco por centa); e

IV — Estabelecimento de salde de Mivel D: 30% (trinta por cento).




RNI acesso

RNI

FFGISTRO NACIONAL DF

IMPLANTES

Ew |

(o |

Esqueceu a senha? clique aqui

Cadastre-se aqui.

OU ACESSE COMO

COLABORADOR ANVISA
GESTOR DE SEGURANCA DO HOSPITAL




Perfil Gestor

Ola, Sergio Yoshimasa Okane

Vocé possui mais de um vinculo registrado.
Selecione qual perfil deseja acessar.

Vinculos ativos Vinculos inativos

4 Ortopedista

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE X >
MEDICINA DA USP

SAO PAULO - 5P

i Gestor do Servico de Saude

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE X >
MEDICINA DA USP

SAQ PAULO - SP

Sair




Funcionalidades

Relatorios
Distribuicdo de artroplastias Distribuicdo de angioplastias
135 0
procedimentos procedimentos
Acessar Acessar
Motivos de procedimentos Rastreabilidade de produtos Tipos de revisdo
Acessar Acessar Acessar

Uso do sistema




Distribuicao de artroplastias

Distribuicdo de artroplastias

Topos JoRLHG QuADRIL
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Joelho

ToDOs JOELHO QUADRIL
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Distribui¢do de artroplastias
Tapes Josina
DASHBOARD
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Motivos dos procedimentos
Primaria

Motivos de procedimentos

JOELHO QuARRIL
PRIMARIA REVISAO REVISOES
Motivos de procedimentos
LISTA DE MOTIVOS [ Topo o PERIODO ¥
JoELHo QuABRIL
Necrose avascular da cabeca femoral Média de idad i
PRIMARIA RevisAo ReVISOES ¢ 28 =e e faade O Masculino £9,3%
—_— s 453 anos Q Feminino 10,7%
LISTA DE MOTIVOS ) T0D0 0 PERIODO ¥
Osteoartrose primaria 27 Média de idade T Masculine 59,3%
3% 61,2 anos Q Feminino 40,7%
Osteoartrose primaria M WMédia de idade O Masculina 17,1% 5
2% 70,6 anos @ Feminine 82,8%
Outro 18 Média de idade O Masculino 55,6%
Artrite reumatéide Mdia de idade O ascuino 0% 207% 483 anos Q Feminino 44,4%
— 5 e Q Feminino 100% ;
Pds traumatica 4 Média de idade J' masculino 75%
Outro 3 Média de idade T Masculine 0% R —_ 6% 57,3 anos Q Feminino 25%
- 68,3 ancs Q Feminino 100%
P6s lesdo ligamentar ésacente O maseuina 100% Sequela de displasia 3 Média de igade O Masculino 32, 3%
L 1 S O remming 0% > - s 42anos Q Feminino 66,7%
Artrite reumatéide > Média de idade
- 23% 485 snos Q Feminino 50%
Sequela de Perthes 5 Média de idade T Masculino 100%

- 23% 53anos Q Feminino 0%




Motivos dos procedimentos
Revisao

. N Motivos de procedimentos
Motivos de procedimentos

JoELHO QuADRIL
JOELHO QUADRIL
PRIMARIA REviSAo REVISOES
PRIMARIA REVISAO REVISOES
LISTA DE MOTIVOS [ Topo o PERiODO ¥
LISTA DE MOTIVOS [} Topo o PERiODO ¥
Ostedlise do femur Médis de idade d Masculino 0%
33% 1 59zn0s @ Feminino 100%
Infeccao 1 Média de idade O Masculine 100% .
50% 63 anos Q@ Feminino 0% Soltura do componente femoral Média de idade G Masculino 0%
33% 1 59zn0s @ Feminino 100%
Soltura do componente tibial 1 Média de idade & Masculine 100% R

s0% 70anos @ Feminino 0% Desgaste do polietileno 1 Média deidade  (J Masculino 0%
33% 59 anes Q Femininc 100%




