LISTA DE NOVOS NOMES TECNICOS DE PRODUTOS PARA SAUDE

NOME

DEFINICAO

BOMBA CENTRIFUGA
PARA SISTEMA DE
DERIVACAO (BY-PASS)
CARDIOPULMONAR

Dispositivo acionado com eletricidade da rede (alimentagdo em corrente alternada - CA) destinado a circulag@o do sangue através do circuito
extracorpéreo de um sistema de derivagdo (bypass) cardiopulmonar sem roletes, através de um mecanismo de forga centrifuga, para a troca e
reinfusdo de gas. Inclui um tambor de centrifugacéo e canais de fluxo; a unidade de acionamento conectada ao dispositivo utiliza o magnetismo
para acionar o tambor que imprime o movimento que faz circular o sangue a medida que este entra. Trata-se de um dispositivo de uso Unico.

BOMBA DE INFUSAO
IMPLANTAVEL

Dispositivo implantavel projetado para exercer uma pressao positiva de forma a manter a administracéo de fluidos que séo infundidas no corpo em
periodos, taxas de fluxo e volume pré-determinados.

CATETER BALAO PARA
ANGIOPLASTIA

Tubo flexivel estéril utilizado em angioplastia transluminal percutanea (PTA) para dilatar uma artéria periférica (isto €, ndo é coronaria nem
cerebral) estenosada através da insuflagao controlada de um ou mais balBes distensiveis colocados na sua extremidade. Esta disponivel sob a
forma de: 1) um dispositivo que é colocado sobre o fio-guia e dotado de um limen duplo ou triplo, um para o fio-guia e um ou dois para a insuflagéo
do baldo simples ou duplo; e 2) um dispositivo de troca rapida dotado de um limen simples. Esté disponivel em vérios tamanhos para a dilatacéo

PERIFERICA o : . - o . : s ;
de artérias iliacas, femorais, popliteas, iliofemorais, infrapopliteas, renais e subclavias pequenas, estenosadas ou obstruidas. Alguns modelos
podem incluir laminas microcirdrgicas (aterétomos), que efetuam incisdes na placa. Trata-se de um dispositivo de uso Unico.
Tubo flexivel de pequeno didmetro destinado a perfusdo controlada de agentes/fluidos (p. ex. agentes tromboliticos, meios de contraste para
CATETER diagnostico) em pequenos vasos super seletivos (incluindo os dos sistemas neurovascular, vascular periférico ou vascular coronario) para fins de

INTRAVASCULAR DE
MICROPERFUSAO

angiografia e tratamento, bem como a colocagédo de dispositivos embdlicos em locais anatémicos tortuosos ou super seletivos. Também
denominado cateter de perfusdo continua, pode incluir um transdutor de ultrassons, um sensor térmico e um orificio na extremidade distal para a
colocacéo de um fio-guia. E geralmente utilizado com um sistema de microperfuséo que fornece a energia necessaria a sua aplicacdo. Trata-se de
um dispositivo de uso Unico.

CATETER BALAO PARA
ANGIOPLASTIA
CORONARIA

Dispositivo projetado na forma de tubo flexivel com baldo em sua ponta distal destinado a angioplastia coronariana transluminal percutanea (PTCA)
procedimento para dilatar ou remover areas de estreitamento aterosclerético em artérias coronarias através de insuflagéo do baldo, algumas vezes,
combinados com outros métodos.

CATETER GUIA
INTRAVASCULAR

Tubo flexivel, dotado de um limen central, destinado a permitir a passagem e colocagéo transluminal percutanea de fios-guia e de dispositivos de
diagnostico/intervengao terapéutica no sistema vascular. Assim que o tubo fica posicionado, é avangado um fio-guia, seguido por um dispositivo de
diagnostico/intervengao terapéutica (p. ex. um cateter com baldo de dilatacdo, um sistema de colocacéo de stent ou um dispositivo de
embolizagdo), através do seu limen até ao local pretendido. A secéo distal do tubo pode ter uma variedade de formatos pré-moldados (p. ex. retos,
multiusos, tipo bastédo de héquei ou de dupla curva renal); possui geralmente marcas radiopacas para poder ser monitorizado por fluoroscopia.
Trata-se de um dispositivo de uso Unico.




DESFIBRILADOR
II\/IPLANTAVEL DE
CAMARA DUPLA

Gerador de pulsos herméticamente selado, estéril, implantavel, alimentado a bateria, com sistema de reconhecimento de ritmo cardiaco destinado
a coletar e analisar dados do eletrocardiograma (ECG) e aplicar impulsos elétricos apropriados a desfibrilagédo cardiaca (restabelecer o ritmo
normal) ou reverter quadros de frequencia cardiaca elevada e reestabelecer o ritmo cardiaco nos casos de bradicaardia. E implantado numa bolsa
sob a pele do térax ou abdomem do paciente, para ser utilizado com condutores posicionados no interior do atrio esquerdo e do ventriculo direito
para monitorar o ECG e para, automaticamente, fornecer estimulos elétricos ao coragéo. E normalmente conhecido como desfiblilador-cardioversor
automatico implantavel (DCAI)

DESFIBRILADOR
IMPLANTAVEL DE
CAMARA UNICA

Gerador de pulsos estéril implantavel, com sistema de reconhecimento do ritmo cardiaco para analisar o eletrocardiograma (ECG) com o propésito
de forncer impulsos elétricos para desfibrilar o coracao (reestabelecer ritmo normal) ou reverter quadros de frequencia cardiaca elevada, assim
como, reduzir a frequencia cardiaca . E implantado numa bolsa sob a pele do térax ou abdomem do paciente, para ser utilizado com condutores
posicionados no interior ou sobre uma camara cardiaca (tipicamente ventriculo direito) para monitorar o ECG e, automaticamente, fornecer
estimulos elétricos. Possui baterias internas que forncem a energia para as descargas. E normalmente conhecido como desfiblilador-cardioversor
automatico implantavel (DCAI)

DESFIBRILADOR
IMPLANTAVEL PARA
TERAPIA DE
RESSINCRONIZACAO
CARDIACA

Dispositivo alimentado a bateria interna, estéril, implantavel, composto por um gerador de pulsos de marcapasso herméticamente selado e um
gerador de pulso para desfibrilacao integrados, com cabos que conduzem os estimulos ao ventriculo direito, a veia coronéria e, tambem possivel,
ao atrio direito (tripla camera). Adicionalmente as fun¢des convencionais de marcapasso e desfibrilador, o dispositivo é destinado a terapia de
ressincronizacéo cardiaca (TRC) através da estimulagéo elétrica biventricular para sincronizar as contragdes dos ventriculos esquerdo e direito
para o bombeamento mais efetivo do sangue a fim de tratar sintomas de falhas cardiacas )p.ex. dificuldade na respiracdo e sensacgéo de fadiga),
assim como graves problemas de ritmo cardiaco.

ENDOPROTESE
(VASCULAR)

Dispositivo constituido por uma rede metalica (stent) coberto ou revestido com um tubo de polimero sintético (enxerto) destina-se a ser implantado
no limen de uma artéria doente/danificada para a reparacéo ou recomposicao.

ESPIRAL PARA
EMBOLIZACAO NAO
NEUROVASCULAR

Dispositivo estéril, ndo bioabsorvivel, implantavel destinado a induzir uma trombose dentro de um vaso sanguineo ndo neurovascular para tratar
um aneurisma e/ou uma malformacéo arteriovenosa (AVM); ndo se destina a aplicagdo neurovascular. Apresenta-se sob a forma de metal ou fio de
polimero metal/sintético em espiral para a implantacao dentro de um aneurisma ou nas proximidades de um vaso com uma malformacgéao;
tipicamente conectado a um fio de aplicacdo de nédo implantavel. Os dispositivos descartaveis associados com a implantagéo (por exemplo, fio de
aplicacao, cateter) podem ser incluidos.

ESPIRAL PARA

Dispositivo estéril, ndo bioabsorvivel, implantavel destinado a induzir uma trombose neurovascular para tratar um aneurisma cerebral ou
malformacéo arteriovenosa (AVM) neurovascular; pode também ser destinado para o tratamento de malformag6es ndo neurovasculares.

EMBOLIZACAO Apresenta-se sob a forma de um metal [por exemplo, liga de platina] ou fio de polimero metal/sintético em espiral para implantagao no interior do

NEUROVASCULAR aneurisma / vaso. E tipicamente conectado a um fio de aplicacdo nédo implantavel. Os dispositivos descartaveis associados com a implantacéo (por
exemplo, fio de aplicagao, cateter) podemestar incluidos.

FIO GUIA Fios de metal projetados para ajudar a posicionar um cateter vascular diagnostico/intervencionista (por exemplo, cateter cardiaco, stent, eletrodo

CARDIOVASCULAR

de estilulagéo) dentro do limen de um vaso sanguineo ou uma camara do coragao.




FIO GUIA DE USO

Fio metélico projetado para posicionar um cateter ou um dispositivo de intervencdo semelhante (p. ex. um dilatador ou um endoscopio) no lumen
do trato gastrointestinal (Gl), da arvore traqueobrénquica ou do trato urinario. Geralmente o cateter é introduzido sobre o fio depois deste ter sido
colocado no local de tratamento (p. ex. o local de colocagéo de um stent). O fio pode ter um revestimento que reduz o atrito durante a passagem,

GERAL, NAO : . x L ; . A

VASCULAR possuir marcas de orientagdo fluoroscépica e estar equipado com um introdutor para entrar no canal de trabalho do cateter ou de outro dispositivo
de intervencao. O fio esta disponivel em varios diametros e comprimentos, geralmente entre 150 e 350 centimetros (cm). Trata-se de um
dispositivo de uso Unico.

KIT PARA Um conjunto de dispositivos estéreis, invasivos, destinados a proporcionar acesso vascular percutaneo de forma a permitir a introdu¢do de um

INTRODUCAO DE
CATETER VASCULAR,
DIRIGIVEL

cateter cardiaco (por exemplo, cateter de ablagdo cardiaca); ndo utilizavel para acesso sub-xiféide. Constituido por um conjunto introdutor de
cateter bainha/dilatador, dirigivel. Cuja funcéo é introduzir no interior da anatomia cardiaca, um fio-guia, e, geralmente, dispositivos de acesso
adicionais (por exemplo, agulha de introducao, valvula hemostatica); o cateter ndo € incluido. A bainha do conjunto introdutor pode incluir eletrodos
para ajudar o monitoramento eletrofisiologico (EP). E um dispositivo de uso Gnico.

KIT PARA
INTRODUCAO DE
CATETER VASCULAR,
NAO DIRIGIVEL

Um conjunto de dispositivos estéreis, invasivos, destinados a proporcionar acesso vascular percutaneo de forma a permitir a introdugdo de um
cateter (n&o incluido) no sistema vascular. Composto por uma bainha para introducéo de cateter, ndo dirigivel, com dilatador interno, e geralmente,
um dispositivo de acesso adicional [por exemplo: guia de fio, agulha introdutora, seringa, dilatadores adicionais], que pode incluir uma vélvula
hemostatica para controlar a perda de sangue, tipicamente para permitir acesso arterial. Trata-se de um dispositivo de uso Unico.

KIT PARA
INTRODUCAO DE
CATETERES / KIT DE
SUPORTE A
CATETERIZACAO

Conjunto de dispositivo para utilizagao durante a introducéo de um cateter no interior do corpo que incluem varios acessorios (por exemplo,
dilatadores, estiletes, bainhas de insercao, campos cirigicos especiais, fixadores, luvas), mas nao inclui o cateter.

PROTESE VALVULAR
CARDIACA BIOLOGICA

Tecido biologico implantavel destinado a reparar ou substituir a valvula cardiaca natural, ou previamente implantada, geralmente para tratar
doencas valvulares adquiridas ou congénitas.

PROTESE VALVULAR
CARDIACA MECANICA

Dispositivos mecéanicos implantaveis destinados a reparar ou substituir a valvula cardiaca natural, geralmente para tratar doencas valvulares
adquiridas ou congénitas.

SISTEMA DE
ESTIMULACAO
ELETRICA CEREBRAL
PROFUNDA

Conjunto de dispositivos implantaveis, estéreis, projetados para aplicar estimulos elétricos em areas especificas profundas do cérebro para o
tratamento de perturbacBes do movimento (por exemplo, essencial tremor, sintomas da doencga de Parkinson, epilepsia, distonia), disttrbios
psiquiétricos (por exemplo, transtorno obsessivo-compulsivo, depressao, transtorno de ansiedade), e / ou para tratar a infecgao cronica, a dor
severa, intratavel. Ele consiste tipicamente de elétrodos implantados no cérebro, fios condutores e um gerador de impulsos que é normalmente
implantado proximo ao esterno.

STENT BILIAR

Dispositivo destinado a ser implantado em um duto biliar obstruido para manter a desobstrucdo do limen.

STENT BRONQUIAL

Dispositivo destinado a ser implantado em uma traqueia e/ou brénquios/bronquiolo obstruidos para manter a desobstrucéo do limen.

STENT ESOFAGICO

Dispositivo destinado a ser implantado no eséfago para manter a desobstrugéo do limen ou para reduzir a hemorragia aguda de varizes
esofagicas.




STENT PANCREATICO

Dispositivo destinado a ser implantado em um duto pancreético obstruido para manter a desobstrucdo do limen.

STENT URINARIO

Dispositivo destinado a ser implantado em um ureter ou uretra obstruidos para manter a desobstrug¢éo do lGmen.

STENT VAGINAL

Dispositivo concebido para ser colocado na vagina para fornecer suporte para desobstrucao do limen e/ou para prevenir o encolhimento vaginal.

STENT . . . . - - . L ~

- Dispositivos destinados a serem implantados numa artéria coronaria obstruida, ou enxerto vascular coronario, para manter a desobstrucéo do
FARMACOLOGICO . " - e . . . . o
PARA ARTERIAS Iumen_ e facilitar 0 adeguado f!uxo sanguineo do_mlocard|o, que incluem um medicamento libertado lentamente, destinado a inibir a reestenose
CORONARIAS reduzindo a proliferagcéo de células musculares lisas do vaso.
STENT )
FARMACOLOGICO Dispositivos destinados a serem implantados numa artéria periférica (ndo coronaria) obstruida para manter a desobstru¢ao do |limen e facilitar o
PARA ARTERIAS adequado fluxo sanguineo e que possui a liberacao lenta de farmacos destinado a impedir a reestenose.
PERIFERICAS

STENT NAO VASCULAR
(NAO ENQUADRADO

COMO BILIAR, . . . . - . ~ . .

BRONQUIAL, Dlsposmvos~ desthados a serem implantados/colocados em um vaso anatdmico obstruido, que ndo seja um vaso sanguineo, para manter a
ESOFAGICO. desobstrugdo do lumen.

PANC,REATICO,

URINARIO E VAGINAL)

STENT PARA . . . . L L . L ~
ARTERIAS QlSpOSlthOS_ plestlnados a serem |mplant€,=1dos numa ar}en_a coronaria obstruida, ou enxerto vascular coronario, para manter a desobstrugéo do
CORONARIAS Iimen e facilitar o adequado fluxo sanguineo do miocérdio.

STENT PARA . . . . ‘o g . ~ . -

ARTERIAS DISpOS,ItIVOS destinados a serem implantados numa artéria periférica obstruida para manter a desobstrucao do limen e facilitar o adequado fluxo
PERIFERICAS sanguineo.

ANCORA Dispositivos projetados para ajudar a prender e/ou estabilizar parte da anatomia [por exemplo, varios tecidos moles (ligamentos)], materiais de

ligacao cirargicos (por exemplo, malha, suturas), ou outros dispositivos (por exemplo, dentaduras ou instrumentos) no corpo.

APLICADOR DE CLIPS
PARA TECIDO

Instrumentos cirdrgicos destinados a fixagdo manual de clips nos tecidos do corpo.

APLICADOR DE CLIPS
PARA TECIDO E
DISPOSITIVOS
ASSOCIADOS

Instrumentos cirdrgicos destinados a fixacdo manual de clips nos tecidos do corpo; e dispositivos associados.

CABO/ELETRODO
ELETROCIRURGICO

Terminais destinados a conduzir uma corrente elétrica, do e para o gerador eletrocirirgico, por meio do paciente, provocando calor nos tecidos
para corte e coagulagao durante uma cirurgia aberta ou endoscopica.




CABO/ELETRODO

Condutores elétricos destinados a serem ligados a superficie do couro cabeludo de um paciente para transmitir sinais eletrofisiolégicos a um

PARA COURO dispositivo de gravacao / monitorizagéo
CABELUDO P gravag 640
Eletrodo com um fio flexivel, estéril, implantavel, isolado em sua extensao, exceto em suas extremidades, destinado a funcionar como um condutor
CABO/ELETRODO para transmitir estimulos elétricos de desfibrilagdo de um desfibrilador-cardioversor implantado [desfiblilador-cardioversor automatico implantavel
PARA DESFIBRILACAO | (DCAI)] para o endocardio do ventriculo direito. Ele também pode se destinar conduzir sinais da atividade elétrica do coragéo para o gerador de
ENDOCARDIACA pulsos de ressincronizacéo cardiaca, DECAI ou outro dispositivo de eletroestimulacéo cardiaca. E tipicamente impregnado com um esteroide (por
exemplo, dexametasona) com o proposito de eluir os tecidos a fim de reduzir a inflamagéo.
CABO/ELETRODO Dispositivos projetados para transferir energia elétrica a partir de um gerador de impulsos para desfibrilar o coracao (restaurar o ritmo normal) ou
PARA DESFIBRILADOR | diminuir uma frequéncia de batimentos cardiacos elevados, ou para controlar batimentos cardiacos durante cirurgias cardiopulmonares.
gﬁgg/ELETRODO Dispositivos projetados para transmitir sinais eletrofisiol6gicos cardiacos, normalmente a partir da superficie toracica do paciente, a dispositivos
ELETROCARDIOGRAFO | due gravam e / ou processam os sinais (por exemplo, eletrocardiografos vetorcardiodgrafos, monitores cardiacos).
CABO/ELETRODO Dispositivos na forma de um fio flexivel como eletrodo projetado para conduzir sinais elétricos entre um marca-passo cardiaco e o corac¢do; pode

PARA MARCA-PASSO

ser totalmente implantado no corpo ou ter uma porgéo externa, dependendo da localizagdo do marca-passo.

CABO/ELETRODO
PARA SISTEMA DE
ESTIMULACAO
ELETRICA CEREBRAL
PROFUNDA

Fio estéril com eletrodo distal, isolado ao longo do seu comprimento com material ndo condutivo, com a finalidade de ser implantado em &reas
especificas das regides cerebrais profundas (ex. ganglio basal) para conduzir pulsos elétricos para o tratamento de distarbios do movimento (ex.
tremor essencial, sintomas da doenca de Parkinson, epilepsia, distonia), disturbios psiquiatricos (ex. disturbio obsessivo compulsivo, depresséo,
disturbio de ansiedade) e/ou para tratar dores cronicas, severas e intrataveis. Destina-se a conduzir os pulsos elétricos a partir de um sistema
gerador de pulso para estimulagao elétrica cerebral profunda.

CABO/ELETRODO
PARA SISTEMA DE
ESTIMULACAO
ELETRICA PARA
CONTROLE DE
INCONTINENCIA

Dispositivos destinados a criar uma ligacao elétrica entre um gerador de impulsos e tecidos do corpo, para transmitir estimulos elétricos para os
tecidos, principalmente para o controle da incontinéncia urinaria e/ou fecal.

CIMENTO
ORTOPEDICO, COM
MEDICAMENTO

Substancia utilizada em procedimentos artoplasticos para a fixagcao de implantes protéticos poliméricos ou metalicos num o0sso vivo e/ou para
preencher espagos vazios no caso de patologias 6sseas, e para o tratamento de proteses articulares infectadas ou osteomielite; ele também pode
ser usado profilaticamente na revis&o de artroplastia total do joelho priméaria ou ndo infectado. E geralmente feito de metacrilato de metilo,
polimetacrilato de metilo (PMMA), ésteres de acido metacrilico ou copolimeros contendo polimetacrilato de metilo e poliestireno, e contém agentes
antibidticos. Depois de ser usado, este dispositivo ndo pode ser reutilizado.

CIMENTO
ORTOPEDICO, SEM
MEDICAMENTO

Substancia utilizada em procedimentos artoplasticos para a fixagdo de implantes protéticos poliméricos ou metalicos num osso vivo. Pode também
ser utilizado como enchimento em caso de patologias 6sseas. E geralmente feito de metacrilato de metilo, polimetacrilato de metilo (PMMA),
ésteres de acido metacrilico ou copolimeros contendo polimetacrilato de metilo e poliestireno. Nao contém agentes antibidticos. Depois de ser
usado, este dispositivo ndo pode ser reutilizado.




CLIP PARA ANEURISMA

Dispositivo estéril, feito de metal, que é permanentemente implantado em torno de um aneurisma (dilatagdo em forma de baldo num vaso
sanguineo) para isola-lo do restante vaso sanguineo, oclui-lo e evitar que sangre e/ou rompa. Apresenta-se geralmente sob a forma de uma mola
helicoidal em formato de alfa, com laminas que abrem como maxilares, e um aplicador especifico para a sua colocacéo no aneurisma. Esta
disponivel em diversos tamanhos; as laminas podem ser retas ou curvas. Destina-se geralmente ao tratamento de aneurismas intracranianos; pode
também ser utilizado para prevenir hemorragias em pequenos vasos.

CLIP PARA TECIDO

Dispositivos aplicados aos vasos, pele ou outros tecidos do corpo geralmente para ligacdes (por exemplo, para conseguir a hemostasia) ou
reparacoes.

COMPONENTES
ACETABULARES

Principal componente implantavel de uma prétese total do quadril (componente acetabular) projetado para substituir ou reparar o acetabulo.

COMPONENTES DE
CABECA FEMORAIS

Substituto artificial implantavel para a cabega de fémur doente ou lesionada.

COMPONENTES DE

Dispositivo implantavel concebido como substituto artificial para a cabega do imero doente ou lesionado.

CABECA UMERAIS

COMPONENTES Dispositivos implantaveis projetados para substituir o colo do fémur como parte de uma artroplastia total do quadril ou durante a revisdo de uma
FEMORAIS - HASTES protese de quadril.

COMPONENTES

FEMORAIS NAO
MODULARES PARA
ARTICULACAO DO
QUADRIL

Principal componente implantavel de uma prétese total de quadril (componente femoral) projetado para substituir ou reparar as cabeca e colo
femorais como parte de uma artroplastia total do quadril, ou durante a revisdo de uma protese de quadril.

COMPONENTES
FEMORAIS PARA
ARTICULACAO DE
JOELHO

Dispositivos implantaveis concebidos para substituir os condilos femorais (componentes femorais) durante a restaura¢éo do condilo da articulagédo
do joelho ou para substituir uma protese de articulagdo do joelho defeituosa (revisao).

COMPONENTES
FEMORAIS
UNICONDILARES PARA
ARTICULACAO DE
JOELHO

Dispositivos implantaveis concebidos para substituir a superficie de apoio de um condilo femoral (componentes femorais) durante a restauracéo
unicodiliana priméaria ou de revisao da articulacéo do joelho.

COMPONENTES
TIBIAIS PARA
ARTICULACAO DE
JOELHO

Dispositivos implantaveis concebidos para substituir os condilos tibiais (componentes tibiais) durante a restauracéo bicondiliana da articulacéo do
joelho ou para substituir uma protese de articulagao do joelho defeituosa (reviséo).

COMPONENTES
TIBIAIS
UNICONDILARES PARA
ARTICULACAO DE
JOELHO

Dispositivos implantaveis concebidos para substituir a superficie de apoio de um condilo tibial (componentes tibiais) durante a restauragéo
unicodiliana primaria ou de revisdo da articulacéo do joelho.




DISPENSADOR DE

Dispositivo em forma de seringa destinado a ser utilizado na colocacéo de cimento ortopédico em locais submetidos a cirurgia. Os dispensadores

CIMENTO de cimento podem ser manuseados manualmente ou adaptados a uma unidade motorizada que aciona o pistdo no interior da seringa. Trata-se de
ORTOPEDICO um dispositivo de uso unico.

ENXERTO PARA

OSSOS E Tecidos / materiais implantados para fornecer osteogénese e/ou para a substituicdo estrutural 6ssea durante a cirurgia plastica (reconstrutiva ou
DISPOSITIVOS estética); Também estéo incluidos os materiais de preenchimento 6sseo e de regeneracdo 6ssea, e outros dispositivos associados.
ASSOCIADOS

EXTRATOR DE . o . . . . .

CIMENTO Instru_mt_entos des'tlnados a extrair cimento ortopédico gosseo) de_um local Slmentado antenE)rmente, normalmente durante o procedimento para
ORTOPEDICO substituir uma prétese previamente cimentada. Também conhecido como "martelo extrator”.

FILTRO

INTRAVASCULAR E Dispositivos destinados a serem implantados ou colocados temporariamente num vaso sanguineo para capturar émbolos; e dispositivos
DISPOSITIVOS associados.

ASSOCIADOS

GRAMPEADOR Instrumentos cirlrgicos portateis projetados para aplicar grampos em tecidos

CIRURGICO :

GRAMPOS Extensao de fio Implantavel, normalmente metélicos, projetado para a aproximacéo mecanica ou unido das bordas de uma ferida ou inciséo de um

tecido objetivando facilitar a cicatriza¢ao.

HASTES OSSEAS

Haste, tipicamente metalica, projetada para ser inserida dentro do canal intramedular de ossos longos fraturados para estabilizar as extremidades
do osso fraturado em posigdo que facilite a cicatrizagdo normal.

INJETOR PARA OSSO
VERTEBRAL

Substancias destinadas a serem utilizadas para substituir 0 0sso cortical / esponjoso no corpo vertebral para estabilizar fraturas de compressao
vertebral.

MARCA-PASSO
CARDIACO
IMPLANTAVEL DE
CAMARA DUPLA, COM
RESPOSTA EM
FREQUENCIA

Dispositivo estéril alimentado a bateria, com gerador de pulsos hermeticamente selado, implantado sobre a pele do térax em uma cavidade
cirurgicamente criada, sendo conectado no interior ou sobre duas camaras do coracéo (atrio e ventriculo direitos).E destinado a estimular as
camaras de um coracao arritmico, através de estimulos elétricos, para estabelecer sua sequéncia natural de batimentos, e ajustar a frequéncia de
contracao as necessidades de fluxo sanguineo do corpo humano devido a atividade fisica. Possui um ou mais sensores para detectar alteragcées
no corpo (p.ex., movimentacao, frequéncia respiratdria) a fim de identificar a necessidade de maior oxigenacéo e, consequentemente, aumentar a
frequéncia cardiaca; ndo se destina a desfibrilacéo cardiaca

MARCA-PASSO
CARDIACO
IMPLANTAVEL DE
CAMARA DUPLA, POR
DEMANDA

Dispositivo estéril alimentado a bateria, com gerador de pulsos hermeticamente selado, implantado sobre a pele do térax em uma cavidade
cirurgicamente criada, sendo conectado no interior ou sobre duas camaras do coracéo (atrio e ventriculo direitos).E destinado a estimular as duas
camaras para estabelecer ao batimento cardiaco seu ritmo normal para imitar a atividade normal do coracao, através da geracao e conducéo de
estimulos elétricos ao coracao quando detectado que a atividade das camaras estéa irregular [p.ex., quando o batimento cardiacop esta muito baixo
(bradicardia) ou se apresenta arritmico (arritimias)]; ndo se destina a desfibrilagdo cardiaca.




MARCA-PASSO
CARDIACO
IMPLANTAVEL DE
CAMARA UNICA DE
FREQUENCIA FIXA E
DEMANDA

Dispositivo, alimentado a bateria, que consiste num gerador de impulsos hermeticamente selado que é implantado, juntamente com um fio
condutor de marca-passo, sob a pele do térax numa bolsa criada cirurgicamente, no interior ou sobre uma camara cardiaca (atrio ou ventriculo
direitos). E utilizado para produzir e conduzir impulsos elétricos para o coracéo, geralmente quando os seus batimentos sdo demasiado lentos
(bradicardia) ou quando apresenta ritmos anormais (arritmias). Pode fornecer estimulos elétricos constantes para normalizar os batimentos
cardiacos (frequéncia fixa) e/ou fornecer um estimulo apenas quando é detectada uma anomalia na atividade eléctrica cardiaca (de demanda).

MARCA-PASSO
CARDIACO
IMPLANTAVEL DE
CAMARA UNICA, COM
RESPOSTA DE
FREQUENCIA

Dispositivo, alimentado a bateria, que consiste num gerador de impulsos hermeticamente selado que é implantado, juntamente com um fio
condutor de marca-passo, sob a pele do térax numa bolsa criada cirurgicamente, no interior ou sobre uma camara cardiaca (atrio ou ventriculo
direitos). E utilizado para produzir e conduzir impulsos elétricos para um coragéo anormal, ajustando a sua frequéncia de contracdes de modo a
satisfazer as necessidades acrescidas de fluxo sanguineo causadas pela atividade. Contém um ou mais sensores especiais para detectar
alteracdes no organismo (p. ex. movimento, frequéncia respiratoria), indicando a maior necessidade de oxigénio e aumentando,
consequentemente, a frequéncia de estimulagéo.

MARCA-PASSO
IMPLANTAVEL PARA
TERAPIA DE
RESSINCRONIZACAO
CARDIACA

Gerador de pulsos hermeticamente selado, estéril, alimentado a bateria, destinado a ser implantado sob a pele do térax em uma cavidade criada
cirurgicamente, e utilizado com cabos e eletrodos de marcapasso conectados ao ventriculo direito, na veia corondria sobre o ventriculo esquerdo, e
usualmente ao atrio direito (tripla cAmara) para estimular o coracéo a bater a uma taxa mais rapida quando detectada uma bradicardia e prover
uma terapia de ressincronizagéo cardiaca (TRC) através de estimulacéo elétrica biventricular a fim de ressincronizar a contragéo dos ventriculos
direito e esquerdo, para tratar sintomas de insuficiéncia cardiaca (p.ex. fadiga facil) e problemas de arritmias cardiacas graves; nédo se destina a
terapia de desfibrilacdo cardiaca.

MARCA-PASSO
INTRACARDIACO

Gerador de pulsos herméticamente selado, estéril, implantavel, alimentado a bateria, impregnado com esteréide (p.ex. dexametasona), destinado a
ser implantado com um catéter, por via tranvenosa, no ventriculo direito (marca-passo de cAmera Unica) de um coracao arritmico, para gerar e
conduzir estimulos elétricos com a finalidade de incrementar o débito cardiaco. Possui sensores para detectar alteragdes no corpo (p.ex.,
movimentacado, frequéncia respiratéria) e ajustar, adequadamente, a frequéncia cardiaca (respopsta em frequéncia). Possui sistema de telemetria
sem fio com dispositivo externo que permite a programacgdo do marca-passo e pode permitir a monitoragao

MISTURADOR PARA

CIMENTO Dispositivos destinados a misturar compostos de modo a produzir a polimerizagcao do cimento 0sseo.

ORTOPEDICO

NUCLEOS Digpositivo utilizado como reyestimento intiern_o de uma prét,ese acetabqlar de duas pecas. E a parte r_esponsével pela sgperficie de articula(;z?}o da

ACETABULARES protese acetabular, fica localizada na porcéo interna do involucro da protese acetabular, para fazer a interface com a prétese da cabega de fémur
em uma substituicéo total do quadril.

REVOLVER Dispositivo manual concebido para conter uma seringa de cimento ortopédico e facilitar a distribuicdo do cimento contido na seringa ao local de

DISPENSADOR DE aplicacéo. O dispositivo tem o formato de uma pistola com uma abertura no cano para incluir a seringa; quando se ativa o gatilho situado no cabo

CIMENTO na extremidade proximal do dispositivo, um pistdo central empurra a seringa e forga a saida de cimento pela extremidade distal. Trata-se de um

ORTOPEDICO dispositivo reutilizavel.




SISTEMA DE
DERIVACAO (BY-PASS)
CARDIOPULMONAR E
DISPOSITIVOS
ASSOCIADOS

Conjuntos de dispositivos projetados para fornecer suporte circulatério mecanico para um paciente durante a cirurgia de coracao aberto, derivando
0 coracgdao para facilitar a cirurgia no 6rgéo e oxigenando o sangue venoso do corpo e depois bombea-lo de volta ao circuito arterial; e dispositivos
associados.

SISTEMA DE IMPLANTE

AUDITIVO

Conjunto de dispositivos implantado na cabeca, e/ou perto da orelha, destinado a compensar a deficiéncia auditiva através de varios métodos
eletroacusticos/eletromecanicos.

SISTEMAS DE FIXACAO

ORTOPEDICOS
EXTERNOS

Conjunto de dispositivos que incluem uma estrutura externa, concebidas para estabilizar ossos, normalmente néo vertebrais, do corpo para o
tratamento de fraturas, defeitos 6sseos ou para alongar o0 0sso.

SISTEMAS INTERNOS
DE FIXACAO DE

Conjunto de dispositivos destinado a ser implantado para a estabiliza¢éo de vértebras adjacentes da coluna vertebral no tratamento de fraturas,
instabilidade segmentar, ou mal formagdes da coluna vertebral.

COLUNA VERTEBRAL
gécé%sLSﬁiA FUSAG Invélucros implantaveis destinados a ajudar a fusdo dos segmentos da coluna vertebral para tratar anormalidades anatémicas das vértebras.
CATETERES
NEUROLOGICOS E Dispositivos projetados em formato de tubos flexiveis destinados a acessar parte do sistema neurolégico, muitas vezes sob endoscépica ou
DISPOSITIVOS fluoroscopica visao, para fins de diagndéstico ou terapéuticos, e dispositivos com os quais interagem.
ASSOCIADOS
COMPONENTES Dispositivos concebidos como patelas artificiais do joelho (componentes patelares) implantados durante a substituicao da articulagcao bicondiliana
PATELARES do joelho, primaria ou de revisao.

Condutor elétrico implantado, temporariamente (menos que 30 dias), sob a superficie do cérebro do paciente com a finalidade de estimulagdo ou
ELETRODO registo de sua atividade elétrica (com localizagao mais precisa do que um eléctrodo de escalpe). E tipicamente um fino dispositivo de plastico

IMPLANTAVEL DE
PROFUNDIDADE

flexivel ligado a fios que conduzem correntes de estruturas cerebrais profundas e superficiais. Os fios sdo conectados a dispositivos de registro,
monitoramento, ou a dispositivos de estimulagdo-resposta [ex., eletroencefalograma (EEG), sistema de estimulacdo e registrado de potencial
evocado]. O implante é particularmente Util para determinar o local de origem da epilepsia nos lobos temporal ou frontal. Este é um dispositivo de
uso unico.

MALHAS CIRURGICAS
MULTIPROPOSITO

Malhas ou dispositivos porosos implantaveis feitos de materiais biocompativeis (por exemplo, metais, polimeros) destinadas a reparar, dar apoio
elou proteger geralmente tecidos moles para vérias finalidades em aplicacdes intra e extra-abdominais.

PARAFUSO DE
FIXACAO
ORTODONTICO

Pequena haste metélica com uma rosca helicoidal e uma cabeca ranhurada/moldada, que é inserida no maxilar para servir de dispositivo de
fixacdo temporaria a um dispositivo ortodontico (p. ex., uma mola ou placa). Esta disponivel em diversos tamanhos e comprimentos e pode ter uma
rosca auto-perfurante/auto-roscante para a sua facil insercdo e remocéo depois de alcancado o alinhamento desejado dos dentes. E utilizada numa
variedade de tratamentos ortoddnticos, em especial nos casos em que a anatomia normal foi comprometida (p. ex., devido a doenca periodontal ou
agenesia, deslocamento dos dentes na mesma dire¢do ou anatomia assimétrica). Trata-se de um dispositivo de uso Unico.




PARAFUSO OSSEO
CRANIOFACIAL
BIOABSORVIVEL

Pequena haste rosqueada estéril, com uma cabeca com ranhura, para a fixagao de fraturas de 0ssos craniofaciais (incluindo o maxilar superior
e/ou a mandibula) através do seu parafusamento ao 0sso, para nele fixar placas ou para proporcionar a estabiliza¢éo interfragmentéria direta do
0sso0; é feita de um material quimicamente degradavel e, geralmente, absorvido através dos processos naturais do organismo (p. ex., polimeros
degradaveis). O dispositivo pode ser auto-perfurante/auto-roscante. As suas aplicagdes incluem reparacgao de fraturas orbitais e fraturas em torno
dos seios cranianos, cirurgia reconstrutiva pediatrica e fixagédo de retalhos de craniotomia.

PARAFUSO OSSEO
CRANIOFACIAL NAO
BIOABSORVIVEL,
ESTERIL

Pequena haste rosqueada estéril, com uma cabega com ranhura, para a fixagéo de fraturas de 0ssos craniofaciais de curto termo (incluindo o
maxilar superior e/ou a mandibula), através do seu parafusamento ao 0sso, para nele fixar placas ou para proporcionar a estabilizagao
interfragmentaria direta do osso; é feita de um material que nao é quimicamente degradavel ou absorvido através dos processos naturais do
organismo [inclui metais de implante, tais como ago cirdrgico, liga de titanio ou fibra de carbono]. O dispositivo pode ser auto-perfurante/auto-
roscante. As suas aplicacfes incluem reparacao de fraturas orbitais e fraturas em torno dos seios cranianos, cirurgia reconstrutiva pediatrica e
fixacdo de retalhos de craniotomia.

PARAFUSO OSSEO
CRANIOFACIAL NAO
BIOABSORVIVEL, NAO
ESTERIL

Pequena haste roscada néo estéril, possui uma cabega com ranhura destina-se a ser implantada ou inserida a curto prazo no 0sso craniofacial
(incluindo a maxilar superior ou mandibula) para o tratamento de fratura ou para a fixagcao de fragmentos de 0ssos transplantados e / ou pequenos
enxertos (por exemplo, durante um procedimento de aumento de osso intra-oral). O dispositivo pode ser auto-perfurante / auto-roscante e € feita de
um material que ndo é quimicamente degradados ou absorvidos através de processos naturais do organismo [por exemplo, metais para tais como
aco cirurgico, titanio (Ti)]. Este dispositivo deve ser esterilizados antes da utilizacéo.

PARAFUSO OSSEO DA
COLUNA VERTEBRAL
BIOABSORVIVEL

Pequena haste rosqueada estéril com uma cabeca com ranhura, utilizada na fixacao interna da coluna vertebral através do seu parafusamento a
mesma para fixar placas ou outros dispositivos de estabilizagcao ao 0sso; é feita de um material que é quimicamente degradado ou reabsorvido
através dos processos bioldgicos do organismo (p. ex. polimeros degradaveis). O dispositivo é geralmente utilizado em procedimentos de
discectomia e fusao da coluna vertebral como meio para manter a posicgao relativa de transplante de ossos alégenos ou autélogos.

PARAFUSO OSSEO DA
COLUNA VERTEBRAL
NAO BIOABSORVIVEL

Pequena haste rosqueada estéril com uma cabega com ranhura, utilizada na fixa¢éo interna da coluna vertebral através do seu parafusamento a
mesma para fixar placas ou outros dispositivos de estabilizagdo ao 0sso; é feita de um material que néo é quimicamente degradado ou reabsorvido
através dos processos biol6égicos do organismo [inclui metais de implante, tais como ago cirurgico, liga de titanio ou fibra de carbono]. O dispositivo
€ geralmente utilizado para proporcionar a imobilizacao e a estabilizacdo de segmentos da coluna vertebral no tratamento de diversas
instabilidades ou deformagdes da mesma.

PARAFUSO OSSEO
ORTOPEDICO
BIOABSORVIVEL

Pequena haste roscada estéril, com uma cabeca com ranhura, geralmente utilizada na fixagao interna de fraturas ortopédicas através do seu
parafusamento ao 0sso, para fixar placas ou pregos ao 0sso ou para proporcionar a estabilizacao interfragmentaria direta do 0sso ou, ainda, para
fixar tecidos moles ao 0sso; pode ser feita de um material quimicamente degradavel e, geralmente, absorvido através dos processos naturais do
organismo (p. ex., polimeros degradaveis). Este dispositivo pode ser utilizado em cirurgias maxilofaciais. Existem varios tipos a disposigao:
corticais, para 0sso esponjoso, maleolares, escafoides, parcialmente rosqueados e totalmente rosqueados. Um "parafuso Lag" pode ser qualquer
um destes, sendo utilizado para exercer compressao sobre os fragmentos 6sseos.




PARAFUSO OSSEO
ORTOPEDICO NAO
BIOABSORVIVEL,
ESTERIL

Pequena haste estéril rosqueada com uma cabeca com ranhura, geralmente utilizada na fixacéo interna de fraturas através do seu parafusamento
ao 0sso, para lhe fixar placas ou hastes ou para proporcionar a estabilizagéo interfragmentaria direta do osso ou, ainda, para fixar tecidos moles ao
0sso; pode ser feito de um material que ndo é quimicamente degradado ou reabsorvido através dos processos biolégicos do organismo [inclui
metais de implante, tais como aco cirurgico, liga de titanio ou fibra de carbono]. Existem varios tipos a disposi¢éo: corticais, para 0SS0 esponjoso,
maleolares, escafoides, parcialmente rosqueados, totalmente rosqueados, auto-roscante e canulados. Um "parafuso Lag" pode ser qualquer um
destes, sendo utilizado para exercer compressao sobre os fragmentos 6sseos.

PARAFUSO OSSEO
ORTOPEDICO NAO
BIOABSORVIVEL, NAO
ESTERIL

Pequena haste nédo estéril rosqueada com uma cabeca com ranhura, geralmente utilizada na fixagéo interna de fraturas através do seu
parafusamento ao 0sso, para lhe fixar placas ou hastes ou para proporcionar a estabilizacéo interfragmentaria direta do 0sso ou, ainda, para fixar
tecidos moles ao 0sso; pode ser feita de um material que ndo é quimicamente degradado ou reabsorvido através dos processos bioldgicos do
organismo [inclui metais de implante, tais como aco cirdrgico, liga de titanio ou fibra de carbono]. Os tipos de parafusos disponiveis sdo: corticais,
para 0sso esponjoso, maleolares, escafoides, parcialmente rosqueados, totalmente rosqueados, auto-roscante e canulados. Um "parafuso Lag"
pode ser qualquer um destes, quando utilizado para exercer compresséo. Este dispositivo deve ser esterilizado antes de ser reutilizado.

PARAFUSO PARA
PLACA DE
CRANIOPLASTIA

Pequena haste rosqueada com uma cabeg¢a com ranhura, concebida para fixar placas cranianas (ou seja, placas com uma curvatura central
convexa equiparavel & curvatura das regides frontal, lateral ou posterior do crénio humano adulto) aos 0ssos cranianos intactos. Geralmente € feita
de metal (p. ex. aco inoxidavel, titdnio) e possui comprimento e diametro apropriados para os orificios da placa e para os 0ssos cranianos. E
utilizada principalmente em procedimentos neurocirdrgicos para fixar as placas de cranioplastia utilizadas na reparagéo de defeitos criados ou
causados por traumatismos, intervencdes cirirgicas para remog¢ao de tumores, anomalias congénitas ou doencgas.

PROTES~E DE TENDAO
PARA MAO

Dispositivo implantavel destinado a reconstrucao cirtrgica do tendéo flexor da méo. O dispositivo € implantado por um periodo de dois a seis
meses para facilitar o crescimento de uma nova bainha tendinosa. Pode ser feito, p. ex., de um elastémero de silicone ou de um elastdmero de
silicone para uso médico reforcado com poliéster.

PROTESE PARA
LIGAMENTO,
BIOABSORVIVEL

Dispositivo implantavel bioabsorvivel que é utilizado na substituicdo ou reparacéo de uma estrutura ligamentar ausente ou lesionada, de forma a
restaurar a funcao natural da mesma. E feito de materiais sintéticos. Trata-se de um dispositivo de uso Unico que é quimicamente degradado ou
absorvido através dos processos bioldgicos do organismo.

PROTESE PARA
LIGAMENTO, NAO
BIOABSORVIVEL

Dispositivo implantavel nao bioabsorvivel que é utilizado na substituicdo ou reparacdo de uma estrutura ligamentar ausente ou lesionada, de forma
a restaurar a fungdo natural da mesma. E feito de materiais sintéticos. Trata-se de um dispositivo de uso Unico que ndo pode ser quimicamente
degradado ou absorvido através dos processos naturais do organismo.

PROTESES TOTAIS DE
JOELHO

Dispositivos implantaveis artificiais substitutos de uma articulagao de joelho, tipicamente concebidos para substituir todas as superficies articulares
da articulagdo danificada/degenerada (por exemplo, artritica) [substitui¢cdo total do joelho] ou para substituir uma prétese de joelho disfuncional
(revisdo)

PROTESES TOTAIS DO
QUADRIL

Conjunto de Dispositivos concebidos como substitutos artificiais implantaveis para restaurar uma articulagdo completa do quadril, lesionada ou
doente (componentes femoral e acetabular).




SISTEMAS DE FIXACAO

ORTOPEDICOS E Conjuntos de dispositivo utilizados para estabilizar ossos (normalmente ndo vertebrais) do corpo para o tratamento de fraturas, defeitos 6sseos ou
DISPOSITIVOS para alongar o 0sso; e dispositivos associados.

ASSOCIADOS

STENT VASCULAR Dispositivos destinados para serem implantados em uma artéria intracraniana para aumentar a desobstru¢do do lumen e/ou facilitar a intervencao
INTRACRANIANO em um aneurisma.




