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DIAGNGSTICA Declaracdo de Rastreabilidade — Nimero de Lotes

A WAMA Diagndstica adota como processo de identificacdo de lote e rastreabilidade do
produto regras claras e determinadas em conformidade com nosso procedimento interno
PROC-FABK-001-SISTEMATICA DE IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE - KITS e atende as
regras das Boas Préticas de Fabricagdo da ANVISA (RDC 665/2022) assim como normas
internacionais como ISO 13485:2016.

O processo de codificagdo de lotes utilizados, ndo necessariamente sera igual entre
rotulagem primdria e secundaria. Porém é garantido o processo de rastreabilidade e pode ser
consultado em documentos como Certificados de Andlises disponiveis em nosso site

www.wamadiagnostica.com.br.

A WAMA utiliza o lote da Placa-Teste (sache interno) na primeira apresentacao comercial
(10 testes) e nimeros sequenciais para as proximas apresentag¢ées do produto, mantendo
tudo rastreavel conforme nosso RHP (registro histérico do produto).

Visando a clareza de nossa metodologia de codificacdo de lote e rastreabilidade,
descrevemos abaixo exemplos desse processo:

1) Numero de lote: O numero do lote é composto por no minimo 6 caracteres, e no
maximo 10 caracteres:
AA: Ano que o produto foi produzido
M: Letra que representa o més da fabricacdo
XXX: Numero sequencial de lotes produzidos no més
EE: Caractere alfabético que determina mais de uma embalagem, a partir da letra B,
ou excegdes, como por exemplo R de Retrabalho.

IMUNO RAPIDO SANGUE OCULTO — 40T REF | 533040-R
LoT|[15H210] 1 9} 12 1 O (o] 072019 bd 1212020
/ b - Descrigdo do lote
componentes/ components. QI quy- lote/ lot/ lote ca
componentes cantidad
Placa Teste/ Test device/Placa 10 o 19 = Ano (2019)
. . 19H208
Teste unid. units/unid.

Coletor de Amostra/Specimen 10 H = Més (Agosto)
collection tube/Colectores de y . 19H212
unid./units/unid

mustras 210 = Namero sequencial

B = Letra especifica para

IMUNO RAPIDO SANGUE OCULTO — 40T segunda embalagem (Troca

do diluente, mas mesma —
=W [19H210B| P
o/ - -
componentes/ components/ qtde./ qty. lote/ Tot/ Tote
componentes cantidad
Placa Teste/ Tr:,t device/Placa ) 40 o 19H208
Teste unid. /units/unid.

Coletor de Amostra/Specimen
collection tube/Colectores de
mustras

40

. 19H214 07/2019 12/2020
unid. /units/mid
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2)

Lote de Produto Acabado: O lote do Kit segue a mesma formacdo descrita acima,

sendo que se usa o n2 de lote do componente principal como base do lote do Kit em
sua primeira apresentacdo. A demais apresentacdes é adicionada um nimero acima.

Kit de 10T se mantem com lote do componente principal, conforme exemplo

abaixo:

IMUNO RAPIDO SANGUE OCULTO - 10T

623010-R

LOT| 19H208 dl 07/2019 g 12/2020
componentes/ components/ tde./ qty./ Frabricagao/ validade/
! com “'memel: - qmn.ti:lla'd- lote/ lot/ lote manufacture/ expiration
I manufactura date/ validez
| Placa Teste/ Test device/Placa I 10 | 19H208 I 072019 1212020
Teste | unid./units/unid. — - -
Coletor de Amostra/Specimen 10
collection tube/Colectores de e . 19H212 07/2019 12/2020
. unid, units/unid
mustras

Kit de 20T ganha lote com um nimero acima do de 10T, pois apresentacdo comercial
mudou, mas 0os componentes continuam os mesmos, conforme acima. O mesmo se
repete para apresentacdes de 25T, 40T, 80T etc, conforme exemplo abaixo:

REF

IMUNO RAPIDO SANGUE OCULTO - 20T 623020-R
LoT| 191209 M 07/2019 u 12/2020
componentes/ components/ tde./ qty./ Fabricagio/ validade/
P com .oncntcls ’ qcnn'tit(lla.d' lote/ lot/ lote manufacture/ expiration
P - manufactura date/ validez
Placa Teste/ Test device/Placa 20 | I I S RPN
I Tzl unid. /umits/unid. e 072019 1272020
Coletor de Amostra/Specimen 20
collection tube/Colectores de A . 19H212 07/2019 12/2020
unid. units/unid
musiras

Esclarecemos que a legislacdo especifica para dizeres de rotulagem e embalagens de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro (RDC 830/2023 - ANVISA) ndo determina um
modelo numérico especifico, ou que determine que o cédigo da embalagem secundaria seja
igual ao codigo da embalagem primaria.

A legislagao determina:

“XXXIl - numero de lote: qualquer combina¢céo de numeros e/ou letras através da qual é
possivel rastrear a histéria completa da fabricagdo desse lote de produto;”

A RDC 665/2022 — Boas Praticas de Fabricacdo ANVISA determina:
“Art. 112. Cada fabricante deve manter registros de distribuicGo, que incluam ou que facam

referéncia:

Il - a qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade.”
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Com isso esclarecemos que nossa metodologia interna prevé essa rastreabilidade e
descreve claramente em seus registros internos e nos certificados de aprovacao de lotes

disponiveis em nosso site.

S3o Carlos, 13 de Maio de 2026.

Leise Daiana Martins
Responsavel Técnico
CRBM 21949/SP

Renata Milani
Assuntos Regulatérios
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