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ISO 13485: GARANTIA DE QUALIDADE E SEGURANCA NA PROTESE

DENTARIA

Helena Maia, MyDentalab
TPD, Pés-Graduada em Gestdo de Organizacdes de Saude.

uando falamos em dispositivos médicos - como as

proteses dentarias que produzimos - a nossa respon-
sabilidade vai além da parte técnica. Temos a obrigacao de
garantir, a cada passo, seguranca, rastreabilidade e con-
sisténcia em tudo o que fazemos. A precisao e a qualidade
$30 essenciais, e é por isso que a regulacdo da nossa pratica
se torna cada vez mais necessdria. E aqui que entra uma
sigla que talvez ja tenhas ouvido falar: 15013485.

Mas afinal, o que significa esta norma? £ apenas uma
exigéncia burocrética ou um verdadeiro motor de transfor-
macao para o nosso trabalho?

Vamos explorar.

Somos mais do que técnicos - Somos
fabricantes.

E isso mesmo. Cada vez que entregamos uma protese fei-
ta por medida, estamos a fabricar um dispositivo médico.
E isso traz responsabilidades. De acordo com a lei portu-

guesa (Decreto-Lei n.° 145/2009), um laboratério de prétese
dentaria é considerado fabricante. Ou seja, somos respon-
saveis por todo o processo: desde a concecdo, fabrico e
rotulagem até ao controlo de qualidade.

Mesmo que subcontrates parte do processo, a respon-
sabilidade é tua. E mesmo que fabriques apenas para uma
clinica especifica, continuas a ter de cumprir as regras - com
rastreabilidade, documentacao e controlo de qualidade.

Dispositivos feitos por medida:
personalizados, sim. Mas regulados
também.
As nossas préteses dentdrias sdo dispositivos de classe
lla: risco baixo-médio, mas ndo isentos de exigéncia.
Cada peca deve ter por trds um conjunto de documentos:
° Prescricao médica individualizada
* ldentificacdo do paciente
* Declaracao do fabricante
* Dossier técnico com todos os detalhes: fabrico, materiais,
rotulagem, riscos, rastreabilidade
= Compromisso de manter tudo disponivel para as autori-
dades

Tudo isto pode parecer demasiado ... mas garante que o
foco estd onde deve estar: na seguranca do paciente.

PLANEJAR
Defina seus objetivos, estratégios
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Anclise 0 desernpenho
da sua organizagdo e realize
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Sistema de Gestao da Qualidade: nao é
s6 um “extra”, é obrigatorio.

Mas afinal o que é o Sistema de Gest3ao e Qualidade
(56Q)?

E um sistema que organiza e padroniza as operacdes de
um laboratédrio para alcancar os padroes de qualidade exigi-

dos, de modo a garantir a satisfacdo do cliente e a melhoria
continua. E é aqui que entra a 15013485, esta norma inter-
nacional define os requisitos de um sistema de gestao da
qualidade especifico para dispositivos médicos. Ela foi cria-
da a pensar exatamente na nossa realidade. Implementar
um Sistema de Gestao da Qualidade (5GQ) é obrigatdrio
para os laboratérios em Portugal.

Um bom SGQ ajuda a:
* 0rganizar processos:
* Definir responsabilidades:
* Comunicar melhor (internamente e com clinicas);
° Monitorizar resultados com dados:
* Identificar e corrigir falhas;
* Melhorar continuamente;
* Estar sempre preparado para auditorias e inspecdes.

Ao contrario da 1SO 9001, que é mais genérica, a 1SO
13485 foca-se em requisitos especificos para garantir que
0 que produzimos é sequro, eficaz e estd em conformidade
com a lei. Contudo convém referir que implementar ndo é o
mesmo que certificar.

A certificacao é opcional, mas a implementacao ndo. =
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A norma internacional
mais amplamente
utilizada para gestao
da qualidade,
especifica para a
industria de
dispositivos médicos
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