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INSTRUGAO NORMATIVA N° 1, DE 2 DE MARGO DE 2009

Estabelece os critérios especificos para o
agrupamento em familias e sistemas de
IMPLANTES ORTOPEDICOS para fins

de registro.

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria,
nomeado pelo Decreto de 10 de outubro de 2008 do Presidente da Republica, no uso
da atribuicdo que lhe confere o inciso Il, § 2°, do art. 55 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria n° 1.354,
de 23 de outubro de 2008,

considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando o estabelecido no Paragrafo unico do Art.1° da Resolucdo da
Diretoria Colegiada n° 59, de 25 de agosto de 2008, que institui o regulamento técnico
com os requisitos gerais para o agrupamento em familias e sistemas de implantes
ortopédicos para fins de registro;

considerando necessidade de estabelecer critérios especificos que orientem a
elaboracdo de processos de registro dos produtos classificados como implantes
ortopédicos, com objetivo de permitir a convergéncia do risco destes produtos,

considerando que a matéria foi submetida a apreciagdo da Diretoria
Colegiada, que a aprovou em reunido realizada em 19 de fevereiro de 2009, resolve:

Art. 1° Ficam aprovados os critérios especificos para o agrupamento em

familias e sistemas de implantes ortopédicos para fins de registro, constantes no
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anexo desta Instru¢do Normativa.

Art. 2° Foram considerados todos os critérios aplicaveis aos implantes de
substituicdo das articulacbes de quadril, joelho, ombro, cotovelo, tornozelo, punho e
témporo-mandibular.

Art.3° Foram considerados todos os critérios aplicaveis aos implantes para
sintese Ossea: placas, parafusos, grampos, fios flexiveis e cabos flexiveis, pinos e
fios rigidos, hastes de fixacao intramedular, &ncoras para fixagao de partes moles a
0ssos, cesta espacgadora diafisaria carreadora de enxerto, fixadores mandibulares
implantaveis, fixadores de calota craniana, sistema de fixagdo halo-craniano, e
implantes para coluna.

Art. 4° Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO |

CRITERIOS PARA O AGRUPAMENTO EM FAMILIAS E SISTEMAS DE IMPLANTES
DE SUBSTITUICAO ARTICULAR PARA FINS DE REGISTRO

PARTE 1 - ARTICULACAO DE QUADRIL

1.1. Os seguintes critérios sao aplicaveis sobre componentes especificos para

0 agrupamento em familias e sistemas de substituicdo da articulagdo de quadril:

CRITERIOS COMPONENTES
Material Todos os componentes™*

Constituicdo (monocomponente/conjugado) | Acetabulo

Forma de fixacao (cimentado/ndo cimentado) |- Haste

- Acetabulo

Modularidade - Cabega/haste

- Nucleo/capsula acetabular
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Funcionalidade (compensagédo da perda ou|Nucleo acetabular (com restricdo parcial -
ndao da estabilizacdo exirinseca da|perda parcial de movimento por mecanismo
articulagao)* intrinseco em pelo menos um plano rotacional
ou Nao restrito
- sem restricdo intrinseca de qualquer
movimento em qualquer plano rotacional)
Grau de liberdade intracomponente -|Cabega femoral
centralidade da articulagao
(Monopolar/bipolar)*

*Critérios especificos.

**Componentes utilizados na constituicdo do sistema ou familia de produtos.

1.2 Além dos critérios descritos no item anterior, os seguintes critérios
especificos sdo aplicaveis

sobre os sistemas de substituicdo da articulagdo de quadril:

CRITERIOS APLICAVEIS AO SISTEMA ESPECIFICAGAO

Abrangéncia de implantacdo - incluindo ou|- Parcial
nao a artroplastia acetabular. - Total
Nivel de interferéncia na epifise. - Integral
- de superficie

Grau de compartimentalizagao do sistema Apenas unicompartimental

Estrutura da contencao articular Apenas anatébmica

1.3 Implantes com tratamentos superficiais deveréo ser agrupados em registro
diverso dos implantes sem este tipo de tratamento superficial, independentemente se
registrado como familia ou sistema.

1.4 Os sistemas formados por componentes de hastes moduladas e de
acetabulos poliméricos com rebordos aparafusados devem ser agrupamentos em

registros diversos.
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1.5 Descricado de possiveis sistemas de substituicdo da articulagado de quadril:

a) Artroplastia integral total

a.1) Sistemas nao modulares para artroplastia total -cimentado:

a.1.1 Sistemas ndao modulares para artroplastia total com haste ndo modular
cimentada, acetabulo monocomponente;

a.1.2 Sistemas nao modulares para artroplastia total com haste ndo modular
cimentada, nucleo acetabular polimérico e capsula acetabular cimentada.

a.1.3 Sistemas ndao modulares para artroplastia total com haste ndo modular
cimentada, nucleo acetabular polimérico/metalico e capsula acetabular cimentada.

a.2) Sistemas modulares para artroplastia total:

a.2.1 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular
cimentada, cabeca ceramica e acetabulo monocomponente;

a.2.2 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular
cimentada, cabega ceramica, acetabulo conjugado:

a.2.2.1 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular
cimentada, cabega ceramica, nucleo acetabular polimérico e capsula acetabular
cimentada;

a.2.2.2 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular
cimentada, cabega ceramica, nucleo acetabular ceramico e capsula acetabular
cimentada;

a.2.2.3 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular
cimentada, cabega ceramica, nucleo acetabular polimérico/ceramico e capsula
acetabular cimentada;

a.2.2.4 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular
cimentada, cabeca ceramica, nucleo acetabular polimérico e capsula acetabular ndo
cimentada;

a.2.2.5 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular
cimentada, cabega ceramica, nucleo acetabular ceramico e capsula acetabular nao
cimentada;

a.2.2.6 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular

cimentada, cabega ceramica, nucleo acetabular polimérico/ceramico e capsula
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acetabular ndo cimentada;

a.2.3 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular
cimentada, cabeca metalica e acetabulo monocomponente;

a.2.4 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular
cimentada, cabeca metalica, acetabulo conjugado:

a.2.4.1 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular
cimentada, cabegca metalica, nucleo acetabular polimérico e capsula acetabular
cimentada;

a.2.4.2 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular
cimentada, cabeca metdlica, nulcleo acetabular metalico e capsula acetabular
cimentada;

a.2.4.3 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular
cimentada, cabega metalica, nucleo acetabular polimérico/metalico e capsula
acetabular cimentada;

a.2.4.4 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular
cimentada, cabeca metalica, nucleo acetabular polimérico e capsula acetabular ndo
cimentada;

a.2.4.5 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular
cimentada, cabec¢a metalica, nucleo acetabular metalico e capsula acetabular nao
cimentada;

a.2.4.6 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular
cimentada, cabega metalica, nucleo acetabular polimérico/metalico e capsula
acetabular ndo cimentada;

a.2.5 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular nao
cimentada, cabeca ceramica e acetabulo monocomponente;

a.2.6 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular nao
cimentada, cabecga ceramica, acetabulo conjugado:

a.2.6.1 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular nao
cimentada, cabega ceramica, nucleo acetabular polimérico e capsula acetabular
cimentada;

a.2.6.2 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular nao
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cimentada, cabega ceramica, nucleo acetabular ceramico e capsula acetabular
cimentada;

a.2.6.3 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular nao
cimentada, cabega ceramica, nucleo acetabular polimérico/cerdmico e capsula
acetabular cimentada;

a.2.6.4 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular nao
cimentada, cabeca ceramica, nucleo acetabular polimérico e capsula acetabular ndo
cimentada;

a.2.6.5 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular nao
cimentada, cabega ceramica, nucleo acetabular cerdmico e capsula acetabular nao
cimentada;

a.2.6.6 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular nao
cimentada, cabega ceradmica, nucleo acetabular polimérico/cerdmico e capsula
acetabular ndo cimentada;

a.2.7 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular nao
cimentada, cabeca metalica e acetabulo monocomponente;

a.2.8 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular nao
cimentada, cabeca metélica, acetabulo conjugado:

a.2.8.1 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular néo
cimentada, cabeca metalica, nucleo acetabular polimérico e capsula acetabular
cimentada;

a.2.8.2 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular nao
cimentada, cabeca metdlica, nucleo acetabular metélico e capsula acetabular
cimentada;

a.2.8.3 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular nao
cimentada, cabega metalica, nucleo acetabular polimérico/metalico e capsula
acetabular cimentada;

a.2.8.4 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular nao
cimentada, cabega metalica, nucleo acetabular polimérico e capsula acetabular ndo
cimentada;

a.2.8.5 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular nao
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cimentada, cabegca metalica, nucleo acetabular metalico e capsula acetabular nao
cimentada;

a.2.8.6 Sistemas modulares para artroplastia total com haste modular nao
cimentada, cabega metalica, nucleo acetabular polimérico/metalico e capsula
acetabular ndo cimentada;

b. Artroplastia integral parcial

b.1) Sistema nao modular para artroplastia parcial:

b.1.1 - "tipo Thompson" - cimentada.

b.2) Sistemas modulares cimentados para artroplastia parcial:

b.2.1 - haste modular metalica, cabeca metalica.

b.2.2 - haste modular metalica, cabeca ceramica.

b.3) Sistemas modulares cimentados bipolares para artroplastia parcial:

b.3.1 - haste modular metalica, cabega metalica e componente bipolar.

b.3.2 - haste modular metalica, cabeca ceramica e componente bipolar.

b.3.3 - haste ndo modular metalica e componente bipolar (modularidade
assegurada pelo componente bipolar).

c) Artroplastia de superficie

c.1) Sistemas para artroplastia de superficie total:

c.1.1 - Sistema de recomposicao de superficie femoral de quadril com
acetabulo cimentado.

c.1.2 - Sistema de recomposicao de superficie femoral de quadril com
acetabulo ndo cimentado.

c.2) Sistema para artroplastia de superficie parcial.

1.6 Descricdo de possiveis familias de componentes de substituicdo da
articulagao de quadril:

a) Artroplastia total

a.1 Familia de Haste ndo modular

a.2 Familia de Haste modular cimentada

a.3 Familia de Haste modular - ndo cimentada

a.4 Familia de Cabeca - ceramica

a.5 Familia de Cabeca - metalica
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a.6 Familia de Dispositivo de adaptacao bipolar

a.7 Familia de Acetabulo monocomponente cimentado polimérico

a.8 Familia de Nucleo acetabular ceramico (ndo cimentado)

a.9 Familia de Nucleo acetabular metalico (n&o cimentado)

a.10 Familia de Nucleo acetabular polimérico nao restrito (ndo cimentado)

a.11 Familia de Nducleo acetabular polimérico com restrigdo parcial (ndo
cimentado)

a.12 Familia de Nucleo acetabular polimérico com superficie de articulagao
metalica (ndo
cimentado)

a.13 Familia de Nucleo acetabular polimérico com superficie de articulagao
cerdmica (n&o cimentado)

a.14 Familia de Capsula acetabular cimentada (metalica)

a.15 Familia de Capsula acetabular ndo cimentada (metalica)

b)Artroplastia de superficie

b.1 Familia de Cabecas (considerar o critério geral - Material).

b.2 Familia de Acetabulo monocomponente metalico cimentado.

b.3 Familia de Acetabulo monocomponente metalico ndo cimentado.

1.7 Descricdo dos possiveis acessorios para familias de componentes e
sistemas implantaveis para quadril:

1.7.1 - Acessorios para Acetabulo (caso aplicavel ao produto): parafusos,
cunhas, malhas, reforcos acetabulares e espacadores.

1.7.2 Acessorios para Hastes (caso aplicavel ao produto): centralizadores,
restritores de cimento, cunhas e malhas.

PARTE 2 - ARTICULACAO DE JOELHO

2.1. Os seguintes critérios sao aplicaveis sobre componentes especificos para

o agrupamento em familias e sistemas de substituicdo da articulagao de joelho:

CRITERIOS COMPONENTES

Material Todos os componentes™*

Constituicdo (monocomponente/conjugado) | Componente tibial
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Forma de fixagéo (cimentado/n&o cimentado) |- Componentes femoral

- Componente tibial

Modularidade Componente tibial

Grau de liberdade (fixo ou movel)* Plataforma tibial

* Critério especifico.
**Componentes utilizados na constituicao do sistema ou familia de produtos.
2.2 Além dos critérios descritos no item anterior, os seguintes critérios

especificos sdo aplicaveis sobre os sistemas de substituicdo da articulagao de joelho:

CRITERIOS APLICAVEIS AO SISTEMA ESPECIFICAGAO
Funcionalidade -Restrito (perda total de movimento em

qualquer plano por mecanismo intrinseco)
-Parcialmente restrito (perda parcial de
movimento por mecanismo intrinseco em

pelo menos um plano)

-Sem restricdo (sem restricdo intrinseca de

qualquer movimento em qualquer

plano)
Abrangéncia de implantagéo - Parcial

- Total
Nivel de interferéncia na epifise. Apenas de superficie
Grau de compartimentalizagao do sistema - Fémoro-patelar

- Fémoro-tibial

- Multicompartimental

Estrutura da contengao articular Apenas anatbmica

2.3. Descricdo de possiveis sistemas de substituicdo da articulagao de joelho:

a) Artroplastia total unicompartimental fémoro-tibial:

a.1 Sistema para artroplastia total unicompartimental fémoro-tibial com
componente femoral metalico, inserto articular fixo e plataforma tibial cimentada;

a.2 Sistema para artroplastia total unicompartimental fémoro-tibial com
componente femoral metalico, inserto articular fixo e plataforma tibial ndo cimentada;
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a.3 Sistema para artroplastia total unicompartimental fémoro-tibial com
componente femoral metalico, inserto articular mével e plataforma tibial cimentada;

a.4 Sistema para artroplastia total unicompartimental fémoro-tibial com
componente femoral metalico, inserto articular movel e plataforma tibial nao
cimentada;

a.5 Sistema para artroplastia total unicompartimental fémoro-tibial com
componente femoral ceramico, inserto articular fixo e plataforma tibial cimentada;

a.6 Sistema para artroplastia total unicompartimental fémoro-tibial com
componente femoral ceramico, inserto articular fixo e plataforma tibial ndo cimentada;

a.7 Sistema para artroplastia total unicompartimental fémoro-tibial com
componente femoral ceradmico, inserto articular moével e plataforma tibial cimentada;

a.8 Sistema para artroplastia total unicompartimental fémoro-tibial com
componente femoral ceramico, inserto articular moével e plataforma tibial nao
cimentada;

b) Artroplastia total unicompartimental femoro-patelar:

b.1 Sistema para artroplastia total unicompartimental femoro-patelar com
componente femoral metalico e componente patelar cimentado e monocomponente;

b.2 Sistema para artroplastia total unicompartimental femoro-patelar com
componente femoral metalico e componente patelar cimentado e conjugado;

b.3 Sistema para artroplastia total unicompartimental femoro-patelar com
componente femoral metdlico e componente patelar nao cimentado e
monocomponente;

b.4 Sistema para artroplastia total unicompartimental femoro-patelar com
componente femoral metalico e componente patelar ndo cimentado e conjugado;

b.5 Sistema para artroplastia total unicompartimental femoro-patelar com
componente femoral cerdmico e componente patelar cimentado e monocomponente;

b.6 Sistema para artroplastia total unicompartimental femoro-patelar com
componente femoral ceramico e componente patelar cimentado e conjugado;

b.7 Sistema para artroplastia total unicompartimental femoro-patelar com
componente femoral cerdmico e componente patelar ndo cimentado e

monocomponente;
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b.8 Sistema para artroplastia total unicompartimental femoro-patelar com
componente femoral
ceramico e componente patelar ndo cimentado e conjugado;

c) Artroplastia total multicompartimental

c.1 Artroplastia total multicompartimental com componente femoral metalico e
componente tibial ndo modular:

c.1.1 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restrigdo,
componente femoral cimentado, componente tibial monocomponente e componente
patelar monocomponente cimentado;

c.1.2 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restricao,
componente femoral cimentado, componente tibial monocomponente e componente
patelar conjugado cimentado;

c.1.3 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restrigéo,
componente femoral cimentado, componente tibial monocomponente e componente
patelar conjugado ndo cimentado;

c.1.4 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restrigdo,
componente femoral cimentado, componente tibial conjugado e componente patelar
monocomponente cimentado;

c.1.5 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restrigdo,
componente femoral cimentado, componente tibial conjugado e componente patelar
conjugado cimentado;

c.1.6 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restrigéo,
componente femoral cimentado, componente tibial conjugado e componente patelar
conjugado nao cimentado;

c.1.7 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restrigao,
componente femoral cimentado, componente tibial monocomponente e componente
patelar monocomponente cimentado;

c.1.8 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restrigdo,
componente femoral cimentado, componente tibial monocomponente e componente
patelar conjugado cimentado;

c.1.9 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restrigéo,

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 3° Andar
CEP: 91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br



Sindifar

SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

componente femoral cimentado, componente tibial monocomponente e componente
patelar conjugado n&do cimentado;

c.1.10 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral cimentado, componente tibial conjugado e componente patelar
monocomponente cimentado;

c.1.11 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restrigéo,
componente femoral cimentado, componente tibial conjugado e componente patelar
conjugado cimentado;

c.1.12 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral cimentado, componente tibial conjugado e componente patelar
conjugado ndo cimentado;

c.1.13 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restricao,
componente femoral nao cimentado, componente tibial monocomponente e
componente patelar monocomponente cimentado;

c.1.14 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restricao,
componente femoral ndo cimentado, componente tibial monocomponente e
componente patelar conjugado cimentado;

c.1.15 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restri¢cao,
componente femoral nido cimentado, componente tibial monocomponente e
componente patelar conjugado ndo cimentado;

c.1.16 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restri¢cao,
componente femoral ndo cimentado, componente tibial conjugado e componente
patelar monocomponente cimentado;

c.1.17 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restricao,
componente femoral ndo cimentado, componente tibial conjugado e componente
patelar conjugado cimentado;

c.1.18 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restricao,
componente femoral ndo cimentado, componente tibial conjugado e componente
patelar conjugado n&o cimentado;

c.1.19 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,

componente femoral nao cimentado, componente tibial monocomponente e
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componente patelar monocomponente cimentado;

c.1.20 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral nao cimentado, componente tibial monocomponente e
componente patelar conjugado cimentado;

c.1.21 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral nao cimentado, componente tibial monocomponente e
componente patelar conjugado ndo cimentado;

c.1.22 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral ndo cimentado, componente tibial conjugado e componente
patelar monocomponente cimentado;

c.1.23 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral ndo cimentado, componente tibial conjugado e componente
patelar conjugado cimentado;

c.1.24 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restri¢cao,
componente femoral ndo cimentado, componente tibial conjugado e componente
patelar conjugado ndo cimentado;

c.2 Artroplastia total multicompartimental com componente femoral ceramico e
componente tibial ndo modular:

c.2.1 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restrigéo,
componente femoral cimentado, componente tibial monocomponente e componente
patelar monocomponente cimentado;

c.2.2 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restrigéo,
componente femoral cimentado, componente tibial monocomponente e componente
patelar conjugado cimentado;

c.2.3 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restrigao,
componente femoral cimentado, componente tibial monocomponente e componente
patelar conjugado cimentado;

c.2.4 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restrigdo,
componente femoral cimentado, componente tibial conjugado e componente patelar
monocomponente cimentado;

c.2.5 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restrigéo,
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componente femoral cimentado, componente tibial conjugado e componente patelar
conjugado cimentado;

c.2.6 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restrigéo,
componente femoral cimentado, componente tibial conjugado e componente patelar
conjugado nao cimentado;

c.3 Artroplastia total multicompartimental com componente femoral metalico,
componente tibial modular (plataforma tibial e inserto articular) e considerando
apenas componente patelar monocomponente cimentado:

Nota: caso o componente patelar monocomponente seja ndo cimentado a
constituicao dos sistemas deve ser objeto de outros registros.

c.3.1 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restrigéo,
componente femoral cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial cimentada e
componente patelar monocomponente cimentado;

c.3.2 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restrigdo,
componente femoral cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial cimentada e
componente patelar conjugado cimentado;

c.3.3 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restricao,
componente femoral cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial cimentada e
componente patelar conjugado nao cimentado;

c.3.4 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restrigao,
componente femoral cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial ndo cimentada
e componente patelar monocomponente cimentado;

c.3.5 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restrigdo,
componente femoral cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial ndo cimentada
e componente patelar conjugado cimentado;

c.3.6 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restrigéo,
componente femoral cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial ndo cimentada
e componente patelar conjugado ndo cimentado;

c.3.7 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restrigéo,
componente femoral cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial cimentada e

componente patelar monocomponente cimentado;
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c.3.8 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restrigdo,
componente femoral cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial cimentada e
componente patelar conjugado cimentado;

c.3.9 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restrigéo,
componente femoral cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial cimentada e
componente patelar conjugado ndo cimentado;

c.3.10 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial ndo cimentada
e componente patelar monocomponente cimentado;

c.3.11 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial ndo cimentada
e componente patelar conjugado cimentado;

c.3.12 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial ndo cimentada
e componente patelar conjugado n&o cimentado;

c.3.13 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral cimentado, inserto articular mével, plataforma tibial cimentada e
componente patelar monocomponente cimentado;

c.3.14 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral cimentado, inserto articular mével, plataforma tibial cimentada e
componente patelar conjugado cimentado;

c.3.15 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral cimentado, inserto articular mével, plataforma tibial cimentada e
componente patelar conjugado ndo cimentado;

c.3.16 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral cimentado, inserto articular movel, plataforma tibial nao
cimentada e componente patelar monocomponente cimentado;

c.3.17 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral cimentado, inserto articular movel, plataforma tibial nao
cimentada e componente patelar conjugado cimentado;

c.3.18 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
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componente femoral cimentado, inserto articular movel, plataforma tibial nao
cimentada e componente patelar conjugado n&o cimentado;

c.3.19 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restricao,
componente femoral ndo cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial cimentada
e componente patelar monocomponente cimentado;

c.3.20 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restricao,
componente femoral ndo cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial cimentada
e componente patelar conjugado cimentado;

c.3.21 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restricao,
componente femoral ndo cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial cimentada
e componente patelar conjugado ndo cimentado;

c.3.22 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restricao,
componente femoral ndo cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial nao
cimentada e componente patelar monocomponente cimentado;

c.3.23 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restricao,
componente femoral ndo cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial nao
cimentada e componente patelar conjugado cimentado;

c.3.24 Sistema para artroplastia total multicompartimental com restri¢cao,
componente femoral ndo cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial nao
cimentada e componente patelar conjugado ndo cimentado;

c.3.25 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restri¢cao,
componente femoral ndo cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial cimentada
e componente patelar monocomponente cimentado;

c.3.26 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral ndo cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial cimentada
e componente patelar conjugado cimentado;

c.3.27 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral ndo cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial cimentada
e componente patelar conjugado ndo cimentado;

c.3.28 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,

componente femoral ndo cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial nao
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cimentada e componente patelar monocomponente cimentado;

c.3.29 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral ndo cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial nao
cimentada e componente patelar conjugado cimentado;

c.3.30 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral ndo cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial nao
cimentada e componente patelar conjugado n&o cimentado;

c.3.31 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral nao cimentado, inserto articular movel, plataforma tibial
cimentada e componente patelar monocomponente cimentado;

c.3.32 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral ndo cimentado, inserto articular movel, plataforma tibial
cimentada e componente patelar conjugado cimentado;

c.3.33 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral ndao cimentado, inserto articular movel, plataforma tibial
cimentada e componente patelar conjugado ndo cimentado;

c.3.34 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral ndo cimentado, inserto articular mével, plataforma tibial néo
cimentada e componente patelar monocomponente cimentado;

c.3.35 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral ndo cimentado, inserto articular movel, plataforma tibial n&o
cimentada e componente patelar conjugado cimentado;

c.3.36 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral nao cimentado, inserto articular movel, plataforma tibial nao
cimentada e componente patelar conjugado ndo cimentado.

c.4 Artroplastia total multicompartimental com componente femoral ceramico,
componente tibial modular (plataforma tibial e inserto articular) e considerando
apenas componente femoral ceramico, cimentado e sem restrigao:

Nota: caso o componente patelar monocomponente seja ndo cimentado a
constituicdo dos sistemas deve ser objeto de outros registros.

c.4.1 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restrigéo,
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componente femoral cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial cimentada e
componente patelar monocomponente cimentado;

c.4.2 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restrigéo,
componente femoral cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial cimentada e
componente patelar conjugado cimentado;

c.4.3 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restrigéo,
componente femoral cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial cimentada e
componente patelar conjugado nao cimentado;

c.4.4 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restrigéo,
componente femoral cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial ndo cimentada
e componente patelar monocomponente cimentado;

c.4.5 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial ndo cimentada
e componente patelar conjugado cimentado;

c.4.6 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral cimentado, inserto articular fixo, plataforma tibial ndo cimentada
e componente patelar conjugado n&o cimentado;

c.4.7 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restrigdo,
componente femoral cimentado, inserto articular mével, plataforma tibial cimentada e
componente patelar monocomponente cimentado;

c.4.8 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restrigdo,
componente femoral cimentado, inserto articular mével, plataforma tibial cimentada e
componente patelar conjugado cimentado;

c.4.9 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restrigao,
componente femoral cimentado, inserto articular mével, plataforma tibial cimentada e
componente patelar conjugado ndo cimentado;

c.4.10 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral cimentado, inserto articular movel, plataforma tibial nao
cimentada e componente patelar monocomponente cimentado;

c.4.11 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restrigéo,

componente femoral cimentado, inserto articular movel, plataforma tibial nao
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cimentada e componente patelar conjugado cimentado;

c.4.12 Sistema para artroplastia total multicompartimental sem restricao,
componente femoral cimentado, inserto articular movel, plataforma tibial nao
cimentada e componente patelar conjugado n&o cimentado;

2.4 Descricdo de possiveis familias de componentes de substituicdo da
articulacéo de joelho:

a) Artroplastia total multicompartimental

a.1 Componente femoral metalico cimentado com restricao

a.2 Componente femoral metalico cimentado sem restricdo

a.3 Componente femoral metalico ndo cimentado com restricao

a.4 Componente femoral metalico ndo cimentado sem restricao

a.5 Componente femoral cerdmico cimentado sem restricao

a.6 Componente tibial nao modular monocomponente (polimérico / cimentado)

a.7 Componente tibial ndo modular conjugado sem restricdo (polimero-metal /
cimentado)

a.8 Componente tibial ndo modular conjugado com restricdo (polimero-metal /
cimentado)

a.9 Plataforma tibial cimentada (metalica)

a.10 Plataforma tibial ndo cimentada (metalica)

a.11 Inserto articular fixo com restrigdo (polimérica)

a.12 Inserto articular fixo sem restricao (polimérica)

a.13 Inserto articular mével (polimérica / sem restricao)

a.14 Inserto articular movel (polimérica / com restricéo)

a.15 Patela monocomponente polimérica cimentada

a.16 Patela monocomponente polimérica ndo cimentada

a.17 Patela monocomponente metélica cimentada

a.18 Patela monocomponente metalica ndo cimentada

a.19 Patela conjugada cimentada (polimero / base metalica)

a.20 Patela conjugada nao cimentada (polimero / base metalica).

2.5. Descricdo dos possiveis acessorios para familias de componentes e

sistemas implantaveis para joelho:
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2.5.1. Acessorios para componentes tibiais (caso aplicavel ao produto):

espacgadores, cunhas,

parafusos e hastes.

2.5.2. Acessorios para componentes femorais (caso aplicavel ao produto):

hastes, cunhas e parafusos.

PARTE 3 - ARTICULACAO DE OMBRO

3.1. Os seguintes critérios sdo aplicaveis sobre componentes especificos para

0 agrupamento em familias e sistemas de substituicdo da articulagdo de ombro:

CRITERIOS

COMPONENTES

Material

Todos os componentes®

Constituigdo (monobloco/conjugado)

Componente glendideo

Forma de fixagao (cimentado/nao cimentado).

- Haste
- Componente glendideo

Modularidade (modular/ndo modular).

Associacao cabeca - haste umeral.

3.2. Além dos critérios descritos

no item anterior, os seguintes critérios

especificos sao aplicaveis sobre os sistemas de substituicdo da articulagdo de ombro:

CRITERIOS APLICAVEIS AO SISTEMA

ESPECIFICAGAO

Funcionalidade.

- Parcial
- Nao restrito.

Abrangéncia de implantacdo - incluindo ou|- Parcial
nao a artroplastia da glendidea. - Total
Nivel de interferéncia na epifise. - Integral

- De superficie
Grau de liberdade intracomponente -|- Monopolar
centralidade da articulagao. - Bipolar

Grau de compartimentalizagao do sistema.

apenas unicompartimental

Estrutura da contencdo articular. -Contida
direta (componente umeral macho e
componente glenoideo fémea e restringe pelo
menos um grau de movimento, ex.
deslizamento).

-Contida invertida (componente umeral fémea
e componente glenoideo macho).
- Nao contida (ndo restringe o movimento).
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*Componentes utilizados na constituicdo do sistema ou familia de produtos.

3.3. Descricéo de possiveis sistemas de substituicdo da articulagdo de ombro:

a) Artroplastia integral contida:

a.1 - artroplastia total contida;

a. 2 - artroplastia total contida invertida.

b) Artroplastia integral ndo contida:

b.1 Sistemas modulares para artroplastia parcial ndo contida (sem
componente glendideo):

b.1.1 - Sistemas modulares para artroplastia parcial ndo contida modular
cimentado;

b.1.2 - Sistemas modulares para artroplastia parcial nao contida modular nao
cimentado;

b.1.3 - Sistemas modulares para artroplastia parcial nao contida ndo modular
cimentado;

b.1.4 - Sistemas modulares para artroplastia parcial ndo contida nao modular
nao cimentado.

b.2 Sistemas modulares para artroplastia total ndo contida (com componente
glendideo):

b.2.1 Sistemas modulares para artroplastia total ndo contida com haste umeral
modular cimentada, componente glendideo metalico monocomponente cimentado;

b.2.2 Sistemas modulares para artroplastia total ndo contida com haste umeral
modular cimentada, componente glendideo polimérico monocomponente cimentado;

b.2.3 Sistemas modulares para artroplastia total ndo contida com haste umeral
modular cimentada, componente glendideo conjugado polimero/metal cimentado;

b.2.4 Sistemas modulares para artroplastia total ndo contida com haste umeral
modular cimentada, componente glenéideo conjugado polimero/metal ndo cimentado;

b.2.5 Sistemas modulares para artroplastia total ndo contida com haste umeral
modular ndo cimentada, componente glendéideo metalico monocomponente
cimentado;

b.2.6 Sistemas modulares para artroplastia total ndo contida com haste umeral

modular ndo cimentada, componente glendideo polimérico monocomponente
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cimentado;

b.2.7 Sistemas modulares para artroplastia total ndo contida com haste umeral
modular ndo cimentada, componente glendideo conjugado polimero/metal cimentado;

b.2.8 Sistemas modulares para artroplastia total ndo contida com haste umeral
modular nao cimentada, componente glendideo conjugado polimero/metal nao
cimentado.

c) Sistemas para artroplastia integral de epifise parcial ndo contida bipolar:

c.1 - Sistemas para artroplastia integral de epifise parcial ndo contida bipolar
com haste modular metalica cimentada, cabega metalica e com componente bipolar;

c.2 - Sistemas para artroplastia integral de epifise parcial ndo contida bipolar
com haste metalica ndo cimentada, cabega metalica e com componente bipolar.

d) Artroplastia de superficie de epifise ndo contida:

d.1 Sistema total para artroplastia de superficie de epifise com componente
glenoideo metalico monocomponente cimentado;

d.2 Sistema total para artroplastia de superficie de epifise com componente
glenoideo polimérico monocomponente cimentado;

d.3 Sistema total para artroplastia de superficie de epifise com componente
glendideo conjugado metalico/polimérico cimentado;

d.4 Sistema total para artroplastia de superficie de epifise com componente
glendideo conjugado metalico/polimérico néo cimentado.

3.4 Descricdo de possiveis familias de componentes de substituicdo da
articulagdo de ombro:

a) Artroplastia ndo contida - integral e de superficie:

a.1 Familia de haste ndo modular metalica cimentada;

a.2 Familia de haste ndo modular metalica ndo cimentada;

a.3 Familia de haste modular metalica cimentada sem cabega,;

a.4 Familia de haste modular metalica ndo cimentada sem cabeca;

a.5 Familia de cabeca metalica cimentada para artroplastia integral;

a.6 Familia de cabeca metalica cimentada para artroplastia de superficie;

a.7 Familia de dispositivo de adaptagdo bipolar metal-polimero fixado por

pressao;

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 3° Andar
CEP: 91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br



Sindifar

SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

a.8 Familia de componente glendideo polimérico monocomponente cimentado;

a.9 Familia de componente glendideo metalico monocomponente cimentado;

a.10 Familia de componente glendéideo conjugado (metal-polimero) cimentado;

a.11 Familia de componente glendideo conjugado (metal-polimero) nao
cimentado.

b) Artroplastia total contida:

b.1 Familia de cabega metalica para artroplastia contida;

b.2 Familia de componente glendideo de contengao conjugado (metal-
polimero) cimentado.

c) Artroplastia total contida invertida:

c.1 Familia de dispositivo de contengcdo do componente glendideo conjugado
(metal-polimero);

c.2 Familia de componente glendéideo metalico monobloco cimentado para
artroplastia contida invertida.

3.5 Descricao dos possiveis acessoérios para familias de componentes e
sistemas implantaveis para ombro: parafusos e malhas.

PARTE 4 - ARTICULACAO DE COTOVELO

4.1 Os seguintes critérios sdo aplicaveis sobre componentes especificos para

0 agrupamento em familias e sistemas de substituicdo da articulagdo de cotovelo:

CRITERIOS COMPONENTES
Material Todos os componentes
Constituigdo (monobloco/conjugado) Inserto articular

Forma de fixagao (cimentado/n&o cimentado). | Haste e inserto articular.

Modularidade (modular/nao modular). Associagao cabeca - haste radial.

4.2 Além dos critérios descritos no item anterior, os seguintes critérios
especificos sdo aplicaveis sobre os sistemas de substituicdo da articulagdo de

cotovelo:

CRITERIOS APLICAVEIS AO SISTEMA ESPECIFICACAO

Funcionalidade. - Restrito
- Parcial
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- N&o restrito.
Abrangéncia de implantagdo - manutengao ou | - Parcial
nao de uma das superficies articulares radio- |- Total.
umeral.
Nivel de interferéncia na epifise. - Integral

- De superficie
Grau de liberdade intracomponente - - Monopolar
centralidade da articulagéo radio-umeral. - Bipolar
Grau de compartimentalizagao do sistema - Multicompartimental
(radio-umeral/Gmero-ulnar). - Unicompartimental.
Estrutura da contencgao articular. Anatémica.

4.3 Descricdo dde possiveis sistemas de substituicdo da articulacdo de
cotovelo:

a) Sistemas de artroplastia total ndo restrita de cotovelo:

a.1 Sistema de artroplastia total nao restrita de cotovelo, componente umeral
cimentado, componente ulnar cimentado, inserto ulnar monocomponente polimérico e
componente radial monopolar;

a.2 Sistema de artroplastia total ndo restrita de cotovelo, componente umeral
cimentado, componente ulnar cimentado, inserto ulnar monocomponente polimérico e
componente radial bipolar;

a.3 Sistema de artroplastia total ndo restrita de cotovelo, componente umeral
cimentado, componente ulnar cimentado, inserto ulnar conjugado (metal/polimero) e
componente radial monopolar;

a.4 Sistema de artroplastia total ndo restrita de cotovelo, componente umeral
cimentado, componente ulnar cimentado, inserto ulnar conjugado (metal/polimero) e
componente radial bipolar;

a.5 Sistema de artroplastia total ndo restrita de cotovelo, componente umeral
cimentado, componente ulnar ndo cimentado, inserto ulnar monocomponente
polimérico e componente radial monopolar;

a.6 Sistema de artroplastia total ndo restrita de cotovelo, componente umeral
cimentado, componente ulnar ndo cimentado, inserto ulnar monocomponente
polimérico e componente radial bipolar;

a.7 Sistema de artroplastia total ndo restrita de cotovelo, componente umeral

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 3° Andar
CEP: 91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br




Sindifar

SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

cimentado, componente n&do ulnar cimentado, inserto ulnar conjugado
(metal/polimero) e componente radial monopolar;

a.8 Sistema de artroplastia total ndo restrita de cotovelo, componente umeral
cimentado, componente ulnar ndo cimentado, inserto ulnar conjugado
(metal/polimero) e componente radial bipolar;

a.9 Sistema de artroplastia total ndo restrita de cotovelo, componente umeral
nao cimentado, componente ulnar cimentado, inserto ulnar monocomponente
polimérico e componente radial monopolar;

a.10 Sistema de artroplastia total ndo restrita de cotovelo, componente umeral
nao cimentado, componente ulnar cimentado, inserto ulnar monocomponente
polimérico e componente radial bipolar;

a.11 Sistema de artroplastia total ndo restrita de cotovelo, componente umeral
ndao cimentado, componente ulnar cimentado, inserto ulnar conjugado
(metal/polimero) e componente radial monopolar;

a.12 Sistema de artroplastia total nao restrita de cotovelo, componente umeral
ndo cimentado, componente ulnar cimentado, inserto ulnar conjugado
(metal/polimero) e componente radial bipolar;

a.13 Sistema de artroplastia total ndo restrita de cotovelo, componente umeral
nao cimentado, componente ulnar ndo cimentado, inserto ulnar monocomponente
polimérico e componente radial monopolar;

a.14 Sistema de artroplastia total ndo restrita de cotovelo, componente umeral
nao cimentado, componente ulnar ndo cimentado, inserto ulnar monocomponente
polimérico e componente radial bipolar;

a.15 Sistema de artroplastia total nao restrita de cotovelo, componente umeral
ndo cimentado, componente n&o ulnar cimentado, inserto ulnar conjugado
(metal/polimero) e componente radial monopolar;

a.16 Sistema de artroplastia total nio restrita de cotovelo, componente umeral
ndo cimentado, componente ulnar ndo cimentado, inserto ulnar conjugado
(metal/polimero) e componente radial bipolar.

4.4 Descricdo de possiveis familias de componentes de substituicdo da

articulagao de cotovelo:
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a) Artroplastia parcial e total

a.1 Componente umeral metalica cimentada;

a.2 Componente umeral metalica nao cimentada;

a.3 Componente ulnar metalica cimentada;

a.4 Componente ulnar metalica nao cimentada;

a.5 Inserto articular ulnar polimérica cimentado;

a.6 Inserto articular ulnar conjugado (polimero-metal) cimentado;

a.7 Componente radial ndo modular monocomponente polimérico;

a.8 Componente radial ndo modular monocomponente metalico;

a.9 Componente radial ndo modular conjugado (metal-polimero);

a.10 Componente radial modular monopolar;

a.11 Componente radial modular bipolar;

a.12 Dispositivo de adaptagao bipolar;

a.13 Componente de artroplastia de superficie do umero cimentado.

4.5 Descricdo dos possiveis acessorios para familias de componentes e
sistemas implantaveis para cotovelo: parafusos e malhas de reforgco para hastes.

PARTE 5 - ARTICULACAO DE TORNOZELO

5.1 Os seguintes critérios sdo aplicaveis sobre componentes especificos para
o0 agrupamento em familias e sistemas de substituicdo da articulagdo de tornozelo,

isto &, a interface tibia-talus e fibulomaleolar:

CRITERIOS COMPONENTES
Material Todos os componentes®

Forma de fixagao (cimentado/n&o cimentado). | - Plataforma tibial
- Componente talar.

5.2 Além dos critérios descritos no item anterior, os seguintes critérios
especificos sdo aplicaveis sobre os sistemas de substituicho da articulacido de

tornozelo:

CRITERIOS APLICAVEIS AO SISTEMA ESPECIFICAGAO

Constituigao. - Monocomponente
- Conjugado
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Funcionalidade. Parcial.
Modularidade. Modular.
Abrangéncia de implantagdo. Total.
Nivel de interferéncia na epifise. Integral.
Grau de liberdade intracomponente. Fixo.

Grau de compartimentalizagao do sistema.

Unicompartimental.

Estrutura da contencgao articular.

Anatdmica.

*Componentes utilizados na constituicdo do sistema ou familia de produtos.

5.3 Descricdo de possiveis sistemas de substituicdo da articulagdo de

tornozelo:

5.3.1 Sistema para artroplastia de tornozelo com plataforma tibial cimentada e

componente talar cimentado;

5.3.2 Sistema para artroplastia de tornozelo com plataforma tibial cimentada e

componente talar ndo cimentado;

5.3.3 Sistema para artroplastia de tornozelo com plataforma tibial nao
cimentada e componente talar cimentado;

5.3.4 Sistema para artroplastia de tornozelo com plataforma tibial nao

cimentada e componente talar ndo cimentado;

5.4 Descricdo de possiveis familias de componentes de substituicdo da

articulacao de tornozelo:

5.4.1. Familia de plataformas tibiais metalicas cimentadas;

5.4.2. Familia de plataformas tibiais metalicas ndo cimentadas;

5.4.3. Familia de insertos articulares poliméricos;

5.4.4. Familia de componentes talares metalicos nao cimentados;

5.4.5. Familia de componentes talares metalicos cimentados.
PARTE 6 - ARTICULACAO DE PUNHO

6.1 Os seguintes critérios sdo aplicaveis sobre componentes especificos para

0 agrupamento em familias e sistemas de substituicdo da articulagdo de punho:

CRITERIOS

COMPONENTES

Material

Todos os componentes®
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Modularidade. - Componente radial
- Componente carpal.

Forma de fixagao (cimentado/ndo cimentado). |- Componente radial
- Componente carpal.

6.2 Além dos critérios descritos no item anterior, os seguintes critérios

especificos sdo aplicaveis sobre os sistemas de substituicdo da articulagao de punho:

CRITERIOS APLICAVEIS AO SISTEMA ESPECIFICAGAO

Constituicao. Monocomponentes.

Funcionalidade. Parcial.

Abrangéncia de implantagéo. Total .

Nivel de interferéncia na epifise. Integral.

Grau de liberdade intracomponente. Fixo.

Grau de compartimentalizagao do sistema. - Unicompartimental radio-carpica
- Multicompartimental radio-carpica e radio-
ulnar distal.

Estrutura da contencgao articular. Anatémica.

*Componentes utilizados na constituicdo do sistema ou familia de produtos.

6.3 Descricao de possiveis sistemas de substituicdo da articulagdo de punho:

6.3.1 Sistemas unicompartimentais com inserto radial, componente radial
modular cimentado, componente carpal ndo modular cimentado;

6.3.2 Sistemas unicompartimentais com inserto radial, componente radial
modular cimentado, componente carpal ndo modular ndo cimentado;

6.3.3 Sistemas unicompartimentais com inserto radial, componente radial
modular ndo cimentado, componente carpal nao modular cimentado;

6.3.4 Sistemas unicompartimentais com inserto radial, componente radial
modular ndo cimentado, componente carpal ndao modular ndo cimentado;

6.3.5 Sistemas unicompartimentais com inserto carpal, componente radial ndo
modular cimentado, componente carpal modular cimentado;

6.3.6 Sistemas unicompartimentais com inserto carpal, componente radial ndo
modular cimentado, componente carpal modular ndo cimentado;

6.3.7 Sistemas unicompartimentais com inserto carpal, componente radial nao
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modular ndo cimentado, componente carpal modular cimentado;

6.3.8 Sistemas unicompartimentais com inserto carpal, componente radial ndo
modular ndo cimentado, componente carpal modular ndo cimentado;

6.3.9 Sistemas multicompartimentais (componente radial modular, com inserto
articular radial e haste ulnar metalica), componente radial cimentado, componente
carpal cimentado extremidade ulnar metalica;

6.3.10 Sistemas multicompartimentais (componente radial modular, com
inserto articular radial e haste ulnar metélica), componente radial cimentado,
componente carpal cimentado extremidade ulnar ndo metalica;

6.3.11 Sistemas multicompartimentais (componente radial modular, com
inserto articular radial e haste ulnar metélica), componente radial cimentado,
componente carpal ndo cimentado extremidade ulnar metalica;

6.3.12 Sistemas multicompartimentais (componente radial modular, com
inserto articular radial e haste ulnar metédlica), componente radial cimentado,
componente carpal ndo cimentado extremidade ulnar ndo metalica;

6.3.13 Sistemas multicompartimentais (componente radial modular, com
inserto articular radial e haste ulnar metalica), componente radial ndo cimentado,
componente carpal cimentado extremidade ulnar metalica;

6.3.14 Sistemas multicompartimentais (componente radial modular, com
inserto articular radial e haste ulnar metalica), componente radial ndo cimentado,
componente carpal cimentado extremidade ulnar ndo metalica;

6.3.15 Sistemas multicompartimentais (componente radial modular, com
inserto articular radial e haste ulnar metalica), componente radial ndo cimentado,
componente carpal ndo cimentado extremidade ulnar metalica;

6.3.16 Sistemas multicompartimentais (componente radial modular, com
inserto articular radial e haste ulnar metalica), componente radial ndo cimentado,
componente carpal ndo cimentado extremidade ulnar ndo metalica.

6.4 Descricao de possiveis familias de componentes de substituicdo da
articulagao de punho:

6.4.1. Familia de componentes radiais unicompartimentais modulares

cimentados;
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6.4.2. Familia de componentes radiais unicompartimentais modulares nao
cimentados;

6.4.3. Familia de componentes radiais unicompartimentais ndo modulares
cimentados;

6.4.4. Familia de componentes radiais unicompartimentais ndo modulares n&o
cimentados;

6.4.5. Familia de componentes radiais multicompartimentais modulares
cimentados;

6.4.6. Familia de componentes radiais multicompartimentais modulares nao
cimentados;

6.4.7. Familia de componentes carpais modulares cimentados;

6.4.8. Familia de componentes carpais modulares ndo cimentados;

6.4.9. Familia de componentes carpais modulares cimentados;

6.4.10. Familia de componentes carpais modulares ndo cimentados;

6.4.11. Familia de insertos carpais poliméricos;

6.4.12. Familia de insertos radiais poliméricos

6.4.13. Familia de extremidades ulnares poliméricas;

6.4.14. Familia de extremidades ulnares metalicas;

6.4.15. Familia de hastes ulnares.

PARTE 7 - ARTICULACAO TEMPORO-MANDIBULAR

7.1 Os seguintes critérios sao aplicaveis sobre componentes especificos para

o0 agrupamento em familias e sistemas de substituicido da articulacdo témporo-

mandibular:
CRITERIOS COMPONENTES
Material Todos os componentes™*

Forma de fixagao (cimentado/n&do cimentado) | Componente da fossa mandibular.

Modularidade. Componente condilar.
Estrutura - quanto a rigidez (fixacdo Placas e parafusos (sistema de fixagcdo do
rigida/fixagdo nao rigida)* componente condilar).

* Critério especifico.
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**Componentes utilizados na constituigdo do sistema ou familia de produtos.
7.2 Além dos critérios descritos no item anterior, os seguintes critérios
especificos sao aplicaveis sobre os sistemas de substituicdo da articulagdo témporo-

mandibular:

CRITERIOS APLICAVEIS AO SISTEMA* ESPECIFICAGAO

Constituicdo. Monocomponentes.

Funcionalidade. Sem restrigao.

Abrangéncia de implantagdo - com ou sem |- Total - nd4o mantém a fossa mandibular
manutengdo da superficie da fossa|- Parcial - mantém a fossa mandibular.
mandibular.

Nivel de interferéncia na epifise. Integral.

Grau de liberdade intracomponente. Fixo.

Grau de compartimentalizagao do sistema. Unicompartimental.
Estrutura da contencao articular. Anatdmica.

7.3 Descricdo de possiveis sistemas de substituicdo da articulacdo témporo-
mandibular:

7.3.1 Sistema para artroplastia total de ATM com componente condilar
modular, componente temporal cimentado e sistema de fixacdo rigida
(placa/parafuso);

7.3.2 Sistema para artroplastia total de ATM com componente condilar
modular, componente temporal ndo cimentado e sistema de fixacdo rigida
(placa/parafuso);

7.3.3 Sistema para artroplastia total de ATM com componente condilar
modular, componente temporal cimentado e sistema de fixagdo nao rigida
(placa/parafuso);

7.3.4 Sistema para artroplastia total de ATM com componente condilar
modular, componente temporal ndo cimentado e sistema de fixacdo nao rigida
(placa/parafuso);

7.3.5 Sistema para artroplastia total de ATM com componente condilar nao
modular, componente temporal cimentado e sistema de fixacdo rigida

(placa/parafuso);
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7.3.6 Sistema para artroplastia total de ATM com componente condilar ndo
modular, componente temporal ndo cimentado e sistema de fixacdo rigida
(placa/parafuso);

7.3.7 Sistema para artroplastia total de ATM com componente condilar ndo
modular, componente temporal cimentado e sistema de fixagdo nao rigida
(placa/parafuso);

7.3.8 Sistema para artroplastia total de ATM com componente condilar ndo
modular, componente temporal ndo cimentado e sistema de fixacdo nao rigida
(placa/parafuso);

7.3.9 Sistema para artroplastia parcial de ATM com componente condilar
modular e sistema de fixacgao rigida (placa/parafuso);

7.3.10 Sistema para artroplastia parcial de ATM com componente condilar
modular e sistema de fixacao nao rigida (placa/parafuso);

7.3.11 Sistema para artroplastia parcial de ATM com componente condilar ndo
modular e sistema de fixagao rigida (placa/parafuso);

7.3.12 Sistema para artroplastia parcial de ATM com componente condilar ndo
modular e sistema de fixacado nao rigida (placa/parafuso).

7.4 Descricdo de possiveis familias de componentes de substituicdo da
articulagao témporomandibular:

7.4.1. Familia de componentes condilares metalicos;

7.4.2. Familia de componentes condilares poliméricos;

7.4.3. Familia de componentes temporais metalicos;

7.4.4. Familia de componentes temporais poliméricos.

7.5 - As placas e os parafusos utilizados para fixagdo dos componentes
condilares deverao ser classificados conforme os critérios para o agrupamento em
familias de placas e familias de parafusos descritos nesta instrugdo normativa.

PARTE 8 - DISPOSITIVO DE ESPACAMENTO INTERSOMATICO COM
MOBILIDADE INTRINSECA - PROTESES DISCAIS PARA COLUNA

8.1 Para o agrupamento em familias de dispositivo de espagamento
intersomatico com mobilidade intrinseca, sera considerado apenas os critérios

Modularidade e Constituigao.
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8.2 Estes dispositivos serdo considerados produtos unicos compostos para
fins de registro.

8.3 Descricdo de possiveis familias de dispositivo de espagamento
intersomatico com mobilidade intrinseca:

8.3.1. Familia de dispositivo de espagamento intersomatico com mobilidade
intrinseca monocomponente modular;

8.3.2 Familia de dispositivo de espagamento intersomatico com mobilidade
intrinseca monocomponente nao modular;

8.3.3. Familia de dispositivo de espagcamento intersomatico com mobilidade
intrinseca conjugado modular;

8.3.4 Familia de dispositivo de espagamento intersomatico com mobilidade
intrinseca conjugado ndo modular.

PARTE 9 - PRODUTOS UNICOS COMPOSTOS

9.1 Atendendo ao Item 5.4 da Parte 5 da RDC 59/08, para o agrupamento em
familias de IMPLANTES ORTOPEDICOS para fins de registro, os seguintes produtos
poderao ser enquadrados como produtos Unicos compostos:

9.1.1 Implantes para artroplastia totalmente restritos para cotovelo e joelho;

9.1.2 Implantes para recomposicdo de superficie femoral de quadril
cimentado;

9.1.3 Implantes para recomposicdo de superficie femoral de quadril ndo
cimentado;

9.1.4 Implantes para artroplastia total de ombro contida;

9.1.5 Implantes para artroplastia total de ombro contida invertida;

9.1.6 Implantes para artroplastia total restrita de cotovelo, sem inserto
polimérico de conjugacao radio-ulnar;

9.1.7 Implantes para artroplastia total restrita de cotovelo, com inserto
polimérico de conjugacéao radio-ulnar;

9.1.8 Implantes para artroplastia total interfalangiano para mao;

9.1.9 Implantes para artroplastia total metacarpo-falangiano;

9.1.10 Implantes para artroplastia total metatarso-falangiano do halux;

PARTE 10 - ENDOPROTESES NAO CONVENCIONAIS
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10.1 Os seguintes critérios sao aplicaveis sobre o produto para o agrupamento

em familias de endopréteses ndo convencionais:

CRITERIOS APLICAVEIS ESPECIFICACAO
Articulagcao - Monoarticulada
- Biarticulada

- Nao articulada

Localizagao - Membros inferiores
- Membros superiores

10.2 Implantes com tratamentos superficiais deverdo ser agrupados em
registro diverso dos implantes sem este tipo de tratamento superficial,
independentemente se registrado como familia ou sistema.

10.3 Descricao de possiveis familias de endoproteses nao convencionais:

10.3.1 Familia de endoprétese nao convencional monoarticulada para
membros inferiores;

10.3.2 Familia de endoprétese nao convencional monoarticulada para
membros superiores;

10.3.3 Familia de endoprétese ndo convencional biarticulada para membros
inferiores;

10.3.4 Familia de endoprétese ndao convencional biarticulada para membros
superiores;

10.3.5 Familia de endoprétese ndo convencional ndo articulada para membros
inferiores;

10.3.6 Familia de endoprétese ndo convencional ndo articulada para membros
superiores;

10.4 Endopréteses ndo convencionais sao aquelas com caracteristicas
especiais devido as particularidades anatémicas dos pacientes e lesdes associadas
ao local de implantacdo, além da sua aplicagdo em casos especificos, visto que
geralmente sdo utilizadas para substituicées onde ndo existe padrdo anatémico para
sua colocagao.

10.5 As endopréteses ndo convencionais que possuam desenho técnico

definido, mesmo com variagbes dimensionais dos componentes, deverdo estar
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registradas na ANVISA para sua fabricagdo, importagdo, exportagéo, exposicéo a
venda ou entrega ao consumo, conforme os critérios acima descritos.

10.6 As endopréteses ndo convencionais sob medida, isto €, construidas a
partir de exames imagenoldgicos de casos especificos, sem padrdo de desenho
técnico, serao tratadas em regulamento técnico especifico.

ANEXO I
CRITERIOS PARA O AGRUPAMENTO EM FAMILIAS E SISTEMAS DE IMPLANTES
PARA SINTESE OSSEA PARA FINS DE REGISTRO.
PARTE 1 - PLACAS PARA SINTESE OSSEA
11. Os seguintes critérios sdo aplicaveis sobre componentes especificos para

0 agrupamento em familias e sistemas de placas para sintese 6ssea:

CRITERIOS ESPECIFICACAO
Material - Absorvivel
- Nao absorvivel
Forma - Reta
- Especial*
- Angulada-Tubular
Dimensao - Grandes e Pequenos Fragmentos
(>2,7mm™**)

- Mini e Micro Fragmentos (£2,7mm**).

* Placas especiais - com conformagdes e/ou extremidades especiais (T, L e Y;
angulada em lamina / prego; para sistema Smith-Peterson; calgo; suporte ou
sustentacao; para recomposicao acetabular; cobra; malhas).

**Referente ao didmetro mais interno do furo da placa.

1.2 Além dos critérios descritos no item anterior, os seguintes critérios

especificos sdo aplicaveis sobre os sistemas de placas para sintese 0ssea:

CRITERIOS APLICAVEIS AO SISTEMA ESPECIFICACAO

Rigidez quanto a forma de fixagao* - Fixacao rigida
- Fixagao nao rigida.

* A rigidez se refere a presengca ou ndo de dispositivos que impegcam a

movimentagcdo entre os componentes placa e parafuso (furos rosqueados ou
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sistemas de travamento).

1.3 Descricdo dos sistemas de placas de fixagcdo nao rigida para
osteossintese:

a.1) Sistema de fixacdo nao rigida, nao absorvivel, de placa tubo, pino
deslizante e parafuso de compressao ou de bloqueio (nao incluindo os parafusos de
fixagdo nao rigida da placa)

a.2) Sistema de fixacdo nao rigida, ndo absorvivel, para mini e micro
fragmentos;

a.3) Sistema de fixacdo nao rigida, ndo absorvivel, de placas especiais de
reconstrucao (deformaveis);

a.4) Sistema de fixacdo n&o rigida, absorvivel, de placas especiais de
reconstrucao (deformaveis);

a.5) Sistema de fixagao nao rigida, absorvivel, para mini e micro fragmentos;

a.6) Sistema de fixagao nao rigida, com forma de cooptagédo angulada.

1.4 Descri¢cao das familias de placas de fixacdo nao rigida para osteossintese:

b) Familias de placas n&o absorviveis:

b.1) Familia de placas retas para grandes e pequenos fragmentos;

b.2) Familia de placas retas para mini e micro fragmentos;

b.3) Familia de placas anguladas tubulares;

b.4) Familia de placas especiais de reconstrucao;

b.5) Familia de placas especiais para grandes e pequenos fragmentos;

b.6) Familia de placas especiais para mini € micro fragmentos.

c) Familias de placas absorviveis:

c.1) Familia de placas retas para grandes e pequenos fragmentos;

c.2) Familia de placas retas para mini e micro fragmentos;

c.3) Familia de placas especiais para mini e micro fragmentos;

c.4) Familia de placas especiais de reconstrugao.

1.5 As placas de fixagao rigida para osteossintese sao objetos de registro de
sistemas, incluindo os respectivos parafusos de fixacdo rigida, conforme
caracterizados a seguir.

d.1) Sistema de fixacao rigida de placas retas para grandes e pequenos
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fragmentos;

d.2) Sistema de fixacao rigida de placas retas para mini e micro fragmentos;

d.3) Sistema de fixacdo rigida de placas especiais para grandes e pequenos
fragmentos;

d.4) Sistema de fixacdo rigida de placas especiais para mini e micro
fragmentos;

d.5) Sistema de fixacdo rigida de placas anguladas tubulares (incluindo os
respectivos pino deslizante e parafusos de compressao ou de bloqueio).

d.6) Sistema de fixagdo rigida de placas que admitem simultaneamente
parafusos de grandes e/ou pequenos e mini e/ou micro fragmentos.

1.6 Os sistemas de fixagao rigida admitem como acessorio inserto ou tampao
rosqueado, inserto espacador rosqueado e arruela.

PARTE 2 - PARAFUSOS PARA SINTESE OSSEA

2.1. Os seguintes critérios sao aplicaveis sobre componentes especificos para

0 agrupamento em familias de parafusos para sintese 6ssea:

CRITERIOS ESPECIFICACAO

Material - Absorvivel
- Nao absorvivel

Geometria - Canulado
- Nao canulado

Dimenséao - Grandes e Pequenos Fragmentos
- Mini e Micro Fragmentos.

Funcéo - Osteossintese
- Ligamentoplastia

Rigidez quanto a forma de fixagao* - Fixagéo rigida
- Fixagao nao rigida.

Uso (quanto a aplicacdo em placas |- Aplicaveis
anguladas ou hastes intramedulares) - N&o aplicaveis.

* A rigidez se refere a presenca ou nao de dispositivos que impegcam a
movimentagcao entre os componentes placa e parafuso (furos rosqueados ou
sistemas de travamento).

2.1Descricao de possiveis familias de parafusos para osteossintese:
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a) Familias de parafusos né&o absorviveis - sem fixagcdo rigida para
osteossintese:

a.1) Familia de pinos deslizantes (parafusos de bloqueio ou de compressao),
aplicaveis ao tubo de placas anguladas ou a hastes intramedulares:

a.2) Familias de parafusos grandes e pequenos fragmentos, canulados;

a.3) Familias de parafusos mini e micro fragmentos, canulados;

a.4) Familias de parafusos grandes e pequenos fragmentos, ndo canulados;

a.5) Familias de parafusos mini e micro fragmentos, ndo canulados;

a.6) Familias de parafusos com travamento, canulado;

a.7) Familias de parafusos com travamento, ndo canulado.

b) Familias de parafusos nao absorviveis - sem fixacdo rigida para
ligamentoplastia:

b.1) Familias de parafusos para fixagdo de ligamentos, ndo canulados
(parafusos e pinos cruzados);

b.2) Familias de parafusos para fixagdo de ligamentos, canulados;

b.3) Familias de parafusos de bloqueio, compressdo, travamento e outros
correlatos, incluindo pinos e parafusos de bloqueio de hastes intramedulares.

c) Familias de parafusos nao absorviveis - com fixagdo rigida para
osteossintese:

c.1) Familias de parafusos para fixagdo de placas com cabega expansivel
(constitui um produto unico composto com o respectivo parafuso de travamento);

c.2) Familias de parafusos para fixagao de placas com superficie inferior da
cabeca rosqueada,;

d) Familias de parafusos absorviveis - sem fixagao rigida para osteossintese:

d.1) Familias de parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados;

d.2) Familias de parafusos para mini e micro fragmentos, canulados;

d.3) Familias de parafusos para grandes e pequenos fragmentos, nado
canulados;

d.4) Familias de parafusos para mini e micro fragmentos, nao canulados.

e) Familias de parafusos absorviveis - sem fixagdo rigida para

ligamentoplastia:
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e.1) Fixagao de ligamentos, ndo canulados (parafusos e pinos cruzados);

e.2) Fixacao de ligamentos, canulados.

2.3 As arruelas, buchas e porcas sdo os acessoérios admissiveis para estes
produtos.

PARTE 3 - GRAMPOS PARA OSTEOSSINTESE

3.1. Para o agrupamento em familias de grampos para osteossintese, sera
considerado apenas o critério geral Material, sem critérios especificos.

3.2 Os grampos montados em dispositivo insersor serdo classificados,
juntamente com este componente, como produto Unico composto para fins de
registro, admitindo variagdo dimensional dos grampos e aplicando-se o critério
Material para agrupamento em familia.

3.3 Descricao de possiveis familias de grampos para osteossintese:

3.3.1 Familias de grampos com componente absorvivel;

3.3.2 Familias de grampos com componente ndo absorvivel.

PARTE 4 - FIOS E CABOS FLEXIVEIS

4.1 Para o agrupamento em familias de fios e cabos flexiveis para
osteossintese, sera considerado apenas o critério geral Material, sem critérios
especificos.

4.2 Descrigao de possiveis familias fios e cabos flexiveis:

4.2.1 Familia de fios flexiveis e cabos flexiveis nao absorviveis metalicos;

4.2.2 Familia de fios flexiveis e cabos flexiveis ndo absorviveis ndo metalicos;

4.2.3 Familia de fios flexiveis e cabos flexiveis absorviveis (excluidos os fios
de sutura).

PARTE 5 - PINOS E FIOS RIiGIDOS

5.1 Para o agrupamento em familias de pinos e fios rigidos para
osteossintese, sera considerado apenas o critério geral Material, sem critérios
especificos.

5.2 Descri¢ao de possiveis familias pinos e fios rigidos:

5.2.1 Familia de pinos e fios rigidos ndo absorviveis metalicos;

5.2.2 Familia de pinos e fios rigidos absorviveis.

PARTE 6 - HASTE DE FIXACAO INTRAMEDULAR
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6.1 Os seguintes critérios sdo aplicaveis sobre componentes especificos para

o agrupamento em familias e sistemas de hastes intramedulares:

CRITERIOS ESPECIFICAGAO

Rigidez associada a estrutura - Flexivel
- Semi-rigida.

Forma de fixagéo - Com bloqueio
- Sem bloqueio

Forma de Bloqueio - Por sistema expansivo interno
- Exclusivo por parafuso transverso
- Misto

Aplicacdo (apenas para sistemas) - Femoral
- Tibial
- Umeral

6.2 Descricao de possiveis sistemas de hastes de fixagao intramedular:

6.2.1.Sistema de haste semi-rigida com bloqueio transverso por parafusos -
aplicagao femoral;

6.2.2.Sistema de haste semi-rigida com bloqueio transverso por parafusos -
aplicacéo tibial;

6.2.3.Sistema de haste semi-rigida com bloqueio transverso por parafusos -
aplicagdo umeral;

6.2.4.Sistema de haste semi-rigida com bloqueio misto - parafusos e pino
deslizante ou lamina espiral - aplicagdo femoral;

6.2.5 Sistema de haste semi-rigida com bloqueio misto - parafusos e pino
deslizante ou ldmina espiral - aplicagdo umeral.

6.3 Descricao de possiveis familias de haste de fixagao intramedular:

6.3.1.Familia de Hastes flexiveis;

6.3.2.Familia de Hastes semi-rigidas sem bloqueio;

6.3.3.Familia de Hastes semi-rigidas com bloqueio por sistema expansivo
interno;

6.3.4.Familia de Hastes semi-rigidas com bloqueio transverso por parafusos;

6.3.5.Familia de Hastes semi-rigida com bloqueio misto - parafusos e pino

deslizante ou lamina espiral.
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6.4 Os parafusos e pinos utilizados com as hastes intramedulares nado sao
acessorios, portanto ndo participam do registro em familias, devendo ter registro
préprio de acordo com os critérios de agrupamento de parafusos.

6.5 Os tampdes formam produto uUnico composto com as hastes
intramedulares, devendo ser incorporados no registro de familias destas.

PARTE 7 - ANCORAS DE SUTURA ORTOPEDICAS

7.1 Os seguintes critérios sao aplicaveis sobre componentes especificos para

0 agrupamento em familias de ancoras de sutura ortopédicas:

CRITERIO ESPECIFICAGAO

Material - Absorvivel
- Ndo absorvivel

Presenca de dispositivo de insergcao - Com dispositivo
- Sem dispositivo

7.2 Os dispositivos de insergao apenas poderao integrar o produto caso sejam
de reprocessamento proibido e possuam a mesma forma de apresentagcdo dos
implantes, conforme descrigéo a seguir.

7.2.1 Familia de produto unico composto de ancora absorvivel e sutura
absorvivel montados em dispositivo insersor;

7.2.2 Familia de produto unico composto de ancora absorvivel e sutura nao
absorvivel montados em dispositivo insersor;

7.2.3 Familia de produto unico composto de ancora nido absorvivel e sutura
absorvivel montados em dispositivo insersor;

7.2.4 Familia de produto unico composto de &ncora nido absorvivel e sutura
nao absorvivel montados em dispositivo insersor;

7.2.5 Familia de produto unico composto de ancora ndo absorvivel e sutura
parcialmente absorvivel montados em dispositivo insersor;

7.2.6 Familia de produto unico composto de ancora absorvivel e sutura
parcialmente absorvivel montados em dispositivo insersor.

7.3 Para as familias descritas no item 7.2, apenas sera permitida variagao

dimensional das ancoras, dentro de um mesmo registro.
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7.4 Os produtos unicos compostos de ancora e sutura admitem modelos com
e sem agulha.

7.5 Descricao de possiveis familias de ancoras de sutura ortopédicas:

7.5.1 Familias de ancoras absorviveis;

7.5.1.1 Familia de produto unico composto de ancora absorvivel e sutura
absorvivel;

7.5.1.2 Familia de produto unico composto de ancora absorvivel e sutura ndo
absorvivel;

7.5.1.3 Familia de produto Unico composto de ancora absorvivel e sutura
parcialmente absorvivel.

7.5.2 Familias de ancoras nao absorviveis;

7.5.2.1 Familia de produto unico composto de éancora e sutura nao
absorviveis;

7.5.2.2 Familia de produto unico composto de ancora ndo absorvivel e sutura
absorvivel;

7.5.2.3 Familia de produto unico composto de ancora ndo absorvivel e sutura
parcialmente absorvivel.

PARTE 8 - CESTA ESPACADORA DIAFISARIA CARREADORA DE
ENXERTO

8.1 Para o agrupamento em familias de cestas espagadoras diafisarias
carreadoras de enxerto, sera considerado apenas o critério geral Material, sem
critérios especificos.

8.2 Descricao de possiveis familias de cestas espacadoras diafisarias:

8.2.1 Familia de cestas ndo absorviveis;

8.2.2 Familia de cestas absorviveis.

PARTE 9 - FIXADORES MANDIBULARES IMPLANTAVEIS

9.1 Para o agrupamento em familias de fixadores mandibulares implantaveis,
sera considerado apenas o critério geral Material, sem critérios especificos.

9.2 Descricao de possiveis familias de fixadores mandibulares implantaveis:

9.2.1 Familia de fixadores mandibulares implantaveis nao absorviveis;

9.2.2 Familia de fixadores mandibulares implantaveis absorviveis.
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PARTE 10 - IMPLANTE DE FIXACAO HALO-CRANIANO

10.1 Os produtos para fixacdo halo-craniano sao considerados produtos
unicos compostos, constando do halo metalico com orificios rosqueados e dos pinos
metalicos com rosca para fixagao no halo, podendo ser registrados como artigo unico
ou familia, mas nunca como sistema.

10.2 Incluem-se nesta classificagdo os halos (botdes) de cranio nao
rosqueados sem ou com sutura, desde que a sutura seja de uso obrigatério para a
obtencao da funcionalidade do implante.

10.3 Para o agrupamento em familias de fixadores cranianos, sera
considerado apenas o critério geral Material, sem critérios especificos.

10.4 Descricao de possiveis familias de fixadores cranianos:

10.4.1 Familia de fixadores cranianos n&ao absorviveis;

10.4.2 Familia de fixadores cranianos absorviveis.

10.5 Os conectores para coletes gessados ou poliméricos sdo considerados
acessorios deste sistema.

ANEXO Il
CRITERIOS PARA O AGRUPAMENTO EM FAMILIAS E SISTEMAS DE IMPLANTES
PARA COLUNA PARA FINS DE REGISTRO.

PARTE 1 - DISPOSITIVO DE ESPACAMENTO INTERSOMATICO
CARREADORES DE ENXERTO

1.1 Sao considerados dispositivos de espagcamento intersomatico os
espacadores intervertebrais para substituicdo de discos vertebrais e os cilindros de
fusao para substituicao de corpos e discos vertebrais.

1.2 Os espacadores intervertebrais para substituicdo de discos vertebrais e os
cilindros de fusado para substituicdo de corpos e discos vertebrais deverao compor
registros distintos, devido a sua aplicacao.

1.3 Os seguintes critérios especificos sao aplicaveis sobre componentes para
o0 agrupamento em familias de dispositivos de espacamento intersomatico

carreadores de enxerto:
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CRITERIOS ESPECIFICACAO

Indicacdo - Substituicéo discal
- Substituicdo corpo-discal

Material - Absorvivel
- Nao absorvivel

Arquitetura - Expansivo
- Nao expansivo

1.4 Descricdo de possiveis familias de dispositivos de espagamento

intersomatico carreadores de enxerto:

1.4.1 Familias de dispositivos de espacamento intersomatico de
discal ndo absorviveis, expansivos, metalicos;

1.4.2 Familias de dispositivos de espacamento intersomatico de
discal ndo absorviveis, ndo expansivos, metalicos;

1.4.3 Familias de dispositivos de espacamento intersomatico de
discal ndo absorviveis, ndo expansivos, poliméricos;

1.4.4 Familias de dispositivos de espagamento intersomatico de
discal ndo absorviveis, ndo expansivos, ceramicos;

1.4.5 Familias de dispositivos de espacamento intersomatico de
discal absorviveis.

1.4.6 Familias de dispositivos de espacamento intersomatico de
corpo-discal ndo absorviveis, expansivos, metalicos;

1.4.7 Familias de dispositivos de espagamento intersomatico de
corpo-discal ndo absorviveis, ndo expansivos, metalicos;

1.4.8 Familias de dispositivos de espagamento intersomatico de
corpo-discal ndo absorviveis, ndo expansivos, poliméricos;

1.4.9 Familias de dispositivos de espagamento intersomatico de
corpo-discal ndo absorviveis, hdo expansivos, ceramicos;

1.4.10 Familias de dispositivos de espagamento intersomatico de
corpo-discal absorviveis.

PARTE Il - SISTEMAS PARA SINTESE DE COLUNA

substituicao

substituicao

substituicao

substituicdo

substituicao

substituicao

substituicao

substituicao

substituicdo

substituicdo

3.1 Os seguintes critérios sao aplicaveis sobre componentes especificos para

0 agrupamento em sistemas para sintese de coluna, ndo cabendo agrupamento em
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familia para os componentes de produtos para sintese de coluna:

CRITERIOS ESPECIFICAGAO
Materiais - Metalico
- Polimérico
- Ceramico
Rigidez associada a estrutura - Flexivel
- Rigida.
Estruturas de fixagao - Armaduras e fios
- Placas e parafusos
- Hastes/parafusos/ganchos
Via de implantagao - Anterior / Antero - lateral
-Posterior / Postero-lateral

3.2 Descricao de possiveis sistemas anteriores para fixagao intersomatica:

3.2.1 Sistemas metalicos anteriores para fixagcao intersomatica por placa
(Placas metalicas; Parafusos metalicos para fixacao das placas com ou sem sistema
de travamento; Parafusos para travamento dos parafusos de fixagao);

3.2.2. Sistemas poliméricos ndo absorviveis anteriores para fixacao
intersomatica por placa (Placas poliméricas; Parafusos metalicos ou poliméricos para
fixagdo das placas com ou sem sistema de travamento; Parafusos para travamento
dos parafusos de fixacao).

3.2.3. Sistemas anteriores para fixagao intersomatica com haste de conexao
(Dispositivos de fixagdo ao corpo vertebral; Parafusos com ou sem sistema de
travamento para acoplamento da haste e fixacdo dos dispositivos ao corpo vertebral;
Parafusos para travamento dos parafusos de fixacao; Hastes conectoras).

3.3 Descrigao dos sistemas posteriores para fixagao intersomatica:

3.3.1 Sistemas posteriores de componentes flexiveis solidarios a parafusos
pediculares (Cabos flexiveis; Parafusos pediculares);

3.3.2 Sistemas posteriores rigidos de armaduras planas fixadas por fios -
fixagao periférica lamina, pediculo ou apdfise (Hastes com amarragao laminar; Fios
de amarragao metalicos; Fios de amarragao poliméricos);

3.3.3 Sistemas posteriores rigidos de placas metalicas fixadas por parafusos

intra-somaticos - via pedicular ou macigo articular (Placa reta e/ou placa gancho;
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Parafusos de fixagao);

3.3.4. Sistemas posteriores rigidos de placas poliméricas nao absorviveis
fixadas por parafusos intra-somaticos - via pedicular ou macico articular (Placa reta
e/ou placa gancho; Parafusos de fixagao metalicos e/ou poliméricos);

3.3.5. Sistemas posteriores rigidos de hastes fixadas por parafusos intra-
somaticos ou intraoccipitais e/ou ganchos - fixagao periférica na lamina, pediculo ou
apofise (Hastes com fixacdo por ganchos laminar; Ganchos laminares; Ganchos
pediculares; Ganchos apofisarios; Parafusos occipitais; Parafusos pediculares mono
axial / poli axial; Parafusos de travamento; Parafusos de bloqueio; Conectores;
Rétulas; Estabilizadores).

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 3° Andar
CEP: 91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br



