Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa

	FORMULÁRIO DE NOTIFICAÇÃO DE DISPOSITIVO MÉDICO SOB MEDIDA

	



1. Dados do dispositivo médico sob medida

	1.1 Nome comercial
     

	1.2 Nome técnico
     
	1.3 Código de identificação do nome técnico
     

	1.4 Regra de classificação
     
	1.5 Classe de enquadramento do produto
|_| Classe III
|_| Classe IV

	1.6 Número de rastreio
     

	1.7 Data de fabricação
     

	1.8 Matéria prima do dispositivo e respectiva norma técnica
     

	1.9 Região anatômica de implantação
     




2. Origem do dispositivo médico sob medida

	2.1 Nome do fabricante responsável
     

	2.2 Endereço
     

	2.3 País
     

	2.4 Nome da unidade fabril
     

	2.5 Endereço
     

	2.6 País
     





3. Dados do paciente

	3.1 Nome completo
     

	3.2 Data de nascimento (dd/mm/aaaa)
     

	3.3 CPF ou outro documento de identificação na ausência do CPF
     

	3.4 Contato do paciente (Telefone/E-mail)
     






4.  Dados do profissional responsável pelo paciente

	4.1 Nome completo
[bookmark: _GoBack]     

	4.2 CPF
     

	4.3 Inscrição no Conselho Profissional-UF
     

	4.4 Contato do profissional (Telefone/E-mail)
     




5.  Dados do procedimento cirúrgico

	5.1 Data da cirurgia
     

	5.2 Nome do hospital
     

	5.3 CNPJ do hospital
     

	5.4 Município
     

	5.5 UF
     




Local e data
     


     

Nome do responsável técnico do detentor da anuência



     

Nome do responsável legal do detentor da anuência
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