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INSTRUCAO NORMATIVA ANVISA - IN° 6 de 18 de novembro de 2011
DOU - 21/11/2011

Estabelece os critérios especificos para o agrupamento em familias de MATERIAIS DE USO
EM SAUDE para fins de registro e cadastramento.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
Ihe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto N°
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° do
art. 54, e no inciso II do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Portaria N°© 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, em reunido realizada em 16 de novembro de 2011,

considerando os requisitos que devem ser cumpridos pelas empresas para solicitacao do
registro de materiais de uso em saude;

considerando a necessidade de estabelecer critérios especificos que orientem a elaboracao
de processos de registro e cadastramento dos produtos classificados como materiais de
uso em saude, com o objetivo de permitir a convergéncia do risco destes produtos,
resolve:

Art. 19 Ficam aprovados os critérios especificos para o agrupamento em familias de
materiais de uso em saude para fins de registro e cadastramento, constantes no Anexo
desta Instrucao Normativa.

Art. 29 As familias de materiais de uso em saude com critérios especificos devem atender
as seguintes regras gerais:

I - os produtos deverao pertencer a um mesmo fabricante ou grupo fabril, possuir as
mesmas _instrucdes para armazenamento, contraindicacdes, efeitos adversos,
precaucoes, restricdes, adverténcias e cuidados especiais;

II - produtos estéreis e ndo-estéreis ndo poderao ser agrupados em uma mesma familia;

III - produtos cujo fabricante recomenda uso Unico e produtos passiveis de
reprocessamento ndo poderdo ser agrupados em uma mesma familia;

IV - produtos de reprocessamento proibido e produtos passiveis de reprocessamento ndo
poderdo ser agrupados em uma mesma familia;

V - ndo sera permitido o registro em familia de conjunto ou de sistema.

Art. 39 Os produtos que nao estejam contemplados em instrucao normativa referente a
critérios especificos para agrupamento em familia devem seguir os critérios gerais
estabelecidos na Resolucao RDC N© 14, de 5 de abril de 2011, ou em regulamento técnico
especifico.

Art. 4° Os exemplos de familias dispostas no Anexo desta Instrugcdo Normativa sao
meramente orientativos e nao formam uma lista exaustiva que contemple todas as
familias possiveis.

Art. 59 Esta Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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ANEXO 1

CRITERIOS ES?ECfFICOS PARA O AGRUPAMENTO EM FAMILIAS DE MATERIAIS
DE USO EM SAUDE PARA FINS DE REGISTRO E CADASTRAMENTO.

1. Equipos

1.1. Podem permanecer em uma mesma familia equipos com uma ou mais vias, desde que
estejam de acordo com os demais critérios estabelecidos abaixo

1.2. Matéria-prima

1.2.1. A matéria-prima do tubo principal deve ser a mesma para todos os modelos.
1.2.2. Presenca de latex

1.2.2.1. Com latex

1.2.2.2. Sem latex

1.2.3. Presenca de DEHP (DOP)

1.2.3.1. PVC com DEHP (DOP)

1.2.3.2. PVC sem DEHP (DOP)

1.3. Mecanismo de acao

1.3.1. Gravitacional

1.3.2. Bomba de infusao

1.4. Indicacao de uso

1.4.1. Sangue e hemoderivados

1.4.2. Solugdes e medicamentos fotossensiveis
1.4.3. Solucdes e medicamentos nao fotossensiveis
1.4.4. Nutricdao enteral

1.4.5. Hemodialise arterial

1.4.6. Hemodialise venosa

1.4.7. Didlise peritoneal

1.4.8. Pressao venosa central

SO Servigcos Organizacionais Ltda.

www.so.com.br
Fone: (16) 3618-1515



SO

— pagina 3/20 ——

wn 0

o

2 I
% ©

% Organd®
1.4.9. Equipo para irrigagao
1.4.10. Pressdo arterial média
1.5. Exemplos de aplicacao dos critérios especificos para familia de equipos:

1.5.1. Familia de equipos com tubo principal de PVC, Gravitacional, para Sangue, com
latex

1.5.2. Familia de equipos com tubo principal de PVC com DEHP (DOP), Gravitacional, para
Medicamentos e Solucgdes, fotossensivel, com latex

1.5.3. Familia de equipos com tubo principal de PVC sem DEHP (DOP), Gravitacional, para
Medicamentos e Solucgdes, fotossensivel, com latex

1.5.4. Familia de equipos com tubo principal de poliuretano, Gravitacional, para
Medicamentos e Solugdes, fotossensivel, com latex

1.5.5. Familia de equipos com tubo principal de poliuretano, Gravitacional, para
Medicamentos e Solugdes, fotossensivel, sem latex

1.5.6. Familia de equipos com tubo principal de PVC com DEHP (DOP), Gravitacional, para
Nutricao Enteral

1.5.7. Familia de equipos com tubo principal de PVC com DEHP (DOP), para bomba de
infusdo, para Medicamentos e Solugdes, ndo fotossensivel, sem latex

1.5.8. Familia de equipos com tubo principal de PVC com DEHP (DOP), para bomba de
infusdo, para Nutricdo Enteral, com latex

1.5.9. Familia de linhas para hemodialise arterial, com tubo principal de PVC sem DEHP
(DOP), com latex

1.5.10. Familia de linhas para hemodialise venosa, com tubo principal de PVC sem DEHP
(DOP), com latex

2. Valvulas cardiacas
Seguem os critérios gerais estabelecidos em regulamento, com as seguintes observacoes:

2.1.1. Valvulas bioldgicas com e sem suporte podem ser enquadradas na mesma familia.
Porém, a matéria-prima das valvulas e dos suportes devem ser as mesmas.

2.1.2. Os instrumentais auxiliares de uso Unico e de uso exclusivo para implantacdo da
valvula cardiaca podem fazer parte desta familia

2.2. Exemplos de aplicacdo dos critérios especificos para familias de valvulas Cardiacas:

2.3. Familia de valvulas Mecanicas Mitral com e sem suporte
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2.4. Familia de valvulas Mecanicas Adrtica com e sem suporte
2.5. Familia de valvulas Bioldgicas (porcina) Mitral com e sem suporte
2.6. Familia de valvulas Bioldgicas (porcina) Adrtica com e sem suporte
2.7. Familia de valvulas Bioldgicas (Bovina) Mitral com e sem suporte
2.8. Familia de valvulas Bioldgicas (Bovina) Adrtica com e sem suporte
3. Imobilizadores
3.1. Indicagao de uso
3.1.1. Imobilizacao ortopédica
3.1.2. Tensao
3.2. Exemplos de aplicacao dos critérios especificos para familias de imobilizadores:
3.2.1. Familia de Imobilizadores Ortopédicos (botas, calhas, talas, coletes, colar cervical)
3.2.2. Familia de Tensores (munhequeira, coxal, joelheira, cotoveleira, cintas, fundas)
4. Preservativos Masculinos
Seguem os critérios gerais estabelecidos em regulamento, com as seguintes observacodes:
4.1. Tipo de superficie
4.1.1. Lisa
4.1.2. Texturizada
4.2. Cada aditivo, seja lubrificante, espermicida, retardante ou outro, deve compor uma
familia distinta. Com excecdo das variagdes de sabor, cor e aroma que ndo caracterizam
familia e sdo consideradas apresentacdes comerciais.

4.3. Exemplos de aplicacdo dos critérios especificos para as familias de preservativos
Masculinos:

4.3.1. Familia de preservativos de latex, com lubrificante de odleo de silicone, sem
espermicida, sem retardante

4.3.2. Familia de preservativos de latex, com lubrificante de dleo de silicone, com
espermicida nonoxinol-9, com retardante Benzocaina

4.3.3. Familia de preservativos de latex, com lubrificante de odleo de silicone, sem
espermicida, com retardante Benzocaina
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4.3.4. Familia de preservativos de latex, sem lubrificante, sem espermicida, sem
retardante

4.3.5. Familia de preservativos de latex, com lubrificante de oleo de silicone, com
espermicida nonoxinol-9, sem retardante

5. Instrumentais de uso médico-odontoldgico
5.1. Capacidade de articulagao

5.1.1. Articulado

5.1.2. Nao articulado

5.2. Capacidade de corte

5.2.1. Cortante

5.2.2. Nao cortante

5.3. Conexao a equipamento

5.3.1. Com conexao a equipamento
5.3.2. Sem conexdo a equipamento
5.4. Presenca de inserto

5.4.1. Com inserto

5.4.1.1. Carbeto de tungsténio (Videa)
5.4.1.2. Ceramica

5.4.1.3. Diamante

5.4.2. Sem inserto

5.5. Matéria-prima

5.5.1. A matéria-prima da parte que entra em contato com o paciente deve ser a mesma
para todos os modelos.

5.6. Observacao: Deve ser mencionada a indicacdao de uso especifica para cada modelo.

5.7. Exemplos de aplicacdo dos critérios especificos para as familias de instrumentais de
Uso Médico-Odontoldgico:

5.7.1. Familia de instrumentais articulados, cortantes, parte que entra em contato com o
paciente de titanio, com inserto de carbeto de tungsténio
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5.7.2. Familia de instrumentais articulados, cortantes, parte que entra em contato com o
paciente de aco inoxidavel, com inserto de ceramica

5.7.3. Familia de instrumentais ndo articulados, ndo cortantes, parte que entra em contato
com o paciente de ago inoxidavel, sem inserto

5.7.4. Familia de instrumentais articulados, ndao cortantes, parte que entra em contato
com o paciente de ago inoxidavel, com inserto de carbeto de tungsténio

5.7.5. Familia de instrumentais ndo articulados, cortantes, parte que entra em contato
com o paciente de titanio, sem inserto, com conexao a equipamento

5.7.6. Familia de instrumentais nao articulados, cortantes, parte que entra em contato
com o paciente de ago inoxidavel, com inserto de diamante, com conexao a equipamento

6. Trocateres
6.1. Matéria-prima

6.1.1. As partes poderao ter matéria-prima diferente. Porém, as matérias-primas destas
partes ndo poderdo variar entre os modelos da familia.

6.2. Presenca de valvula

6.2.1. Com valvula

6.2.2. Sem valvula

6.3. Desmontaveis

6.4. Ndo desmontaveis

6.5. Exemplos de aplicacao dos critérios especificos para as familias de trocateres

6.5.1. Familia de trocateres desmontaveis, com valvula, que o fabricante recomenda uso
anico

6.5.2. Familia de trocateres desmontaveis, com valvula, passiveis de reprocessamento
6.5.3. Familia de trocateres desmontaveis, sem valvula, passiveis de reprocessamento
6.5.4. Familia de trocateres ndao desmontaveis, com valvula, de reprocessamento proibido
6.5.5. Familia de trocateres ndo desmontaveis, sem valvula, passiveis de reprocessamento
7. Fixadores externos

7.1. Regides de aplicagao no esqueleto

7.1.1. Cinturas e extremidades
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7.1.2. Coluna

7.1.3. Face

7.2. Tamanho

7.2.1. Ossos médios e longos

7.2.2. Ossos curtos (mao e pé)

7.3. Estrutura de recepcdao de componentes implantaveis

7.3.1. Arcos circulares e/ou semicirculares

7.3.2. Plataformas conectadas por corpo com mobilidade intrinseca
7.3.3. Plataformas conectadas a hastes e/ou a tubos

7.4. Descricao de possiveis familias de fixadores externos

7.4.1. Familias de fixadores externos para cinturas pélvica e escapular e extremidades do
esqueleto - ossos médios e longos

7.4.1.1. Com estruturas de recepcao exclusivamente por arcos circulares e/ou
semicirculares, conectadas por meio de hastes

7.4.1.2. Com estruturas de recepgao exclusivamente de plataformas conectadas por meio
de hastes ou tubos

7.4.1.3. Com estruturas de recepgao exclusivamente de plataformas conectadas por corpo
com mobilidade intrinseca

7.4.1.4. Com estruturas de recepgao de plataformas associadas a arcos circulares e/ou
semicirculares, conectadas por meio de hastes ou tubos

7.4.1.5. Com estruturas de recepgao de plataformas associadas a circulares e/ou
semicirculares, conectadas por corpo com mobilidade intrinseca

7.4.2. Familias de fixadores externos para extremidades do esqueleto - ossos curtos
(minifixadores)

7.4.2.1. Com estruturas de recepcao exclusivamente de plataformas conectadas por meio
de hastes

7.4.3. Familias de fixadores externos para coluna

7.4.3.1. Com estruturas de recepgao exclusivamente de plataformas conectadas por meio
de hastes ou placas

7.4.4. Familias de fixadores externos para face
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7.4.4.1. Com estruturas de recepgao exclusivamente de plataformas conectadas por meio
de hastes

7.5. Observacoes

7.5.1. Os fixadores externos admitem como acessorios: tensores, distratores, conectores
articulados (bisagras, que permitam movimento entre plataformas ou arcos). Os pinos,
fios ou pingas epicorticais necessariamente devem estar caracterizados como componentes
ancilares.

7.5.2. As pingas epicorticais, por se tratarem de produtos invasivos de curto prazo - até 30
dias de uso continuo - de acordo com a definicdo da RDC 185/01, ndo sdo consideradas
produto médico implantavel, mas produto médico invasivo cirurgicamente - classe risco II
(regra 7).

8. LAL

8.1. Mecanismo de agao:

8.1.1. Diferentes métodos de aplicacao deverao fazer parte de familias distintas.

8.2. Tecnologia de fabricagao:

8.2.1. Diferentes graus de sensibilidade poderdao ser agrupados na mesma familia.

8.3. Exemplos de aplicacdo dos critérios especificos para LAL

8.3.1. Familia de LAL turbidimétrico

8.3.2. Familia de LAL colorimétrico

8.3.3. Familia de LAL gel-clot

9. Dispositivos para suporte e adaptabilidade para uso com coletores de ostomia

9.1. Placa de protecdo, Cinto, Suporte para cinto, Anéis, Clips de fechamento, Dispositivos
de convexidade, Oclusores de ostoma, Barreiras protetoras, Filtros, Adesivos para filtro,
Dispositivos para vedacao poderdao compor a mesma familia de produtos.

10. Seringas hipodérmicas:

Seguem os critérios gerais estabelecidos em regulamento, com as seguintes observacodes:
10.1. Dispositivo de seguranca

10.1.1. Sem dispositivo de seguranca

10.1.2. Com dispositivo de seguranca
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10.1.2.1. Podem permanecer em uma mesma familia seringas com diferentes dispositivos
de seguranca;

10.2. Podem permanecer em uma mesma familia seringas com ou sem dispositivo anti-
reuso

10.3. Podem permanecer em uma mesma familia seringas de vidro luer lock e luer slip

10.4. Nao podem ficar em uma mesma familia seringas para insulina e demais seringas
hipodérmicas

10.5. Presenca de agulha

10.5.1. Com agulha

10.5.2. Sem agulha

10.6. Seringas de insulina com agulha
10.6.1. Com espaco morto

10.6.2. Sem espago morto

10.7. Exemplos de aplicacdo dos critérios especificos para as familias de seringas
hipodérmicas:

10.7.1. Familia de seringa hipodérmica de polietileno, com dispositivo de seguranca, com
agulha, com ou sem dispositivo antireuso

10.7.2. Familia de seringa hipodérmica de polietileno, sem dispositivo de seguranca, com
agulha, com ou sem dispositivo antireuso

10.7.3. Familia de seringa hipodérmica de polietileno, sem agulha, com ou sem dispositivo
anti-reuso

10.7.4. Familia de seringa de insulina de polietileno, com dispositivo de seguranga, com
agulha, sem espago morto, com ou sem dispositivo anti-reuso

10.7.5. Familia de seringa de insulina de polietileno, com dispositivo de seguranca, com
agulha com espagco morto, com ou sem dispositivo anti-reuso

10.7.6. Familia de seringa de insulina de polietileno sem dispositivo de seguranga, com
agulha, com espaco morto, com ou sem dispositivo anti-reuso

10.7.7. Familia de seringa de insulina de polietileno, sem agulha, com ou sem dispositivo
anti-reuso

11. Agulhas hipodérmicas

Seguem os critérios gerais estabelecidos em regulamento, com as seguintes observacoes:
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11.1. Dispositivo de seguranca
11.1.1. Sem dispositivo de seguranca
11.1.2. Com dispositivo de seguranca

11.1.2.1. Podem permanecer em uma mesma familia agulhas com diferentes dispositivos
de seguranca;

11.2. Podem permanecer em uma mesma familia agulhas com ou sem dispositivo anti-
reuso

11.3. Exemplos de aplicacdo dos critérios especificos para as familias de agulhas
hipodérmicas:

11.3.1. Familia de agulhas hipodérmicas sem dispositivo de seguranca com ou sem
dispositivo anti-reuso

11.3.2. Familia de agulhas hipodérmicas com dispositivo de segurangca com ou sem
dispositivo anti-reuso

12. Agulhas para coleta de sangue a vacuo
12.1. Presenca de latex

12.1.1. Com latex

12.1.2. Sem latex

12.2. Dispositivo de seguranca

12.2.1. Sem dispositivo de seguranca
12.2.2. Com dispositivo de seguranca

12.2.2.1. Podem permanecer em uma mesma familia agulhas com diferentes dispositivos
de segurancga;

12.3. Podem permanecer em uma mesma familia agulhas com ou sem dispositivo anti-
reuso

12.4. Podem permanecer em uma mesma familia agulhas com ou sem holder

12.5. Exemplos de aplicacdao dos critérios especificos para as familias de agulhas para
coleta de sangue a vacuo:

12.5.1. Familia de agulhas para coleta de sangue a vacuo, sem dispositivo de seguranga,
com ou sem dispositivo anti-reuso, com ou sem holder
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12.5.2. Familia de agulhas para coleta de sangue a vacuo, com dispositivo de seguranca,
com ou sem dispositivo anti-reuso, com ou sem holder

13. Agulhas para anestesia regional
Seguem os critérios gerais estabelecidos em regulamento, com as seguintes observacodes:

13.1. Podem permanecer em uma mesma familia agulhas para anestesia peridural e
raquidiana

13.2. Dispositivo de seguranca
13.2.1. Sem dispositivo de seguranca
13.2.2. Com dispositivo de seguranca

13.2.2.1. Podem permanecer em uma mesma familia agulhas com diferentes dispositivos
de seguranca;

13.3. Podem permanecer em uma mesma familia agulhas com ou sem dispositivo anti-
reuso

13.4. Exemplos de aplicacdo dos critérios especificos para as familias de agulhas para
anestesia regional:

13.4.1. Familia de agulhas para anestesia regional peridural e raquidiana, sem dispositivo
de seguranca, com ou sem dispositivo anti-reuso

13.4.2. Familia de agulhas para anestesia regional peridural e raquidiana, com dispositivo
de seguranca, com ou sem dispositivo anti-reuso

14. Cateteres

Seguem os critérios gerais estabelecidos em regulamento, com as seguintes observacoes:
14.1. Podem permanecer em uma mesma familia cateteres com uma ou mais vias

14.2. Dispositivo de seguranca

14.2.1. Sem dispositivo de seguranca

14.2.2. Com dispositivo de seguranca

14.2.2.1. Podem permanecer em uma mesma familia cateteres com diferentes dispositivos
de seguranca;

14.3. Podem permanecer em uma mesma familia cateteres com ou sem dispositivo anti-
reuso
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14.4. Podem permanecer em uma mesma familia cateteres com ou sem introdutores de
uso exclusivo

14.4.1. O introdutor de uso exclusivo pode ser considerado peca de reposicao
14.5. Exemplos de aplicacao dos critérios especificos para as familias de cateteres:

14.5.1. Familia de cateteres intravenosos periféricos, de poliuretano, sem latex, com
dispositivo de seguranca, com ou sem dispositivo anti-reuso

14.5.2. Familia de cateteres venosos centrais de insercao periférica, de poliuretano, com
fio guia de aco inoxidavel, sem latex, com dispositivo de seguranca, com ou sem
dispositivo anti-reuso, com ou sem introdutores

15. Escalpes

Seguem os critérios gerais estabelecidos em regulamento, com a seguinte observacao:
15.1. Dispositivo de seguranca

15.1.1. Sem dispositivo de seguranca

15.1.2. Com dispositivo de seguranca

15.1.2.1. Podem permanecer em uma mesma familia escalpes com diferentes dispositivos
de segurancga;

15.2. Podem permanecer em uma mesma familia escalpes com ou sem dispositivo anti-
reuso

15.3. Podem permanecer em uma mesma familia escalpes para infusdo e coleta de sangue
15.4. Exemplos de aplicacdo dos critérios especificos para as familias de escalpes:

15.4.1. Familia de escalpes sem dispositivo de seguranca, com ou sem dispositivo anti-
reuso, para infusdo e coleta de sangue

15.4.2. Familia de escalpes com dispositivo de seguranga, com ou sem dispositivo anti-
reuso, para infusdo e coleta de sangue

16. Lancetas

16.1. Mecanismo de acgao
16.1.1. Para uso manual

16.1.2. Para uso com lancetador

16.2. Exemplos de aplicacao dos critérios especificos para familias de lancetas:
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16.2.1. Familia de lancetas para uso manual

16.2.2. Familia de lancetas para uso com lancetador
17. Componentes de prétese externa

17.1. Posicao anatémica

17.1.1. Membros superiores

17.1.2. Membros inferiores

17.2. Exemplos de aplicacdao dos critérios especificos para as familias de componentes de
protese externa

17.2.1. Familia de Componentes de préotese externa de membros superiores

17.2.2. Familia de Componentes de protese externa de membros inferiores

18. Componentes para ortodontia invasivos

Seguem os critérios gerais estabelecidos em regulamento, com as seguintes observacodes:

18.1. Podem ficar em uma mesma familia bandas, tubos, braquetes, botdes linguais,
distalizador de molares.

18.2. Podem fazer parte da familia de bandas, tubos, braquetes, botdes linguais,
distalizador de molares como acessorios os colchetes e tubos.

18.3. Podem ficar em uma mesma familia fios, arcos e molas.

18.4. Podem fazer parte da familia de fios, arcos e molas como acessorios 0s stops para
arcos, ganchos, gurin, tubo ortodontico de protecdo escudo de Bimler e equiplan.

18.5. Os expansores formam uma familia seguindo os critérios gerais.
18.6. Exemplos de aplicacdo dos critérios especificos para
Componentes para ortodontia:

18.6.1. Familia de bandas, tubos, braquetes, botdes linguais, gurin, distalizador de
molares de ago inoxidavel;

18.6.2. Familia de braquetes de porcelana com adesivo;
18.6.3. Familia de braquetes de porcelana sem adesivo;

18.6.4. Familia de braquetes de aco inoxidavel com adesivo;
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18.6.5. Familia de bandas, tubos, braquetes, botdes linguais, distalizador de molares de
Nitinol;

18.6.6. Familia de fios, arcos e molas de aco inoxidavel;
18.6.7. Familia de fios, arcos e molas de Nitinol;

18.6.8. Familia de expansores em acgo inoxidavel.

19. Componentes auxiliares para ortodontia nao invasivos

19.1. Podem fazer parte de uma mesma familia: almofadas cervicais, talas, elasticos
cervicais, casquetes, tracionadores e mentoneira (queixeira).

20. Resinas acrilicas

20.1. Modo de polimerizagao

20.1.1. termoativada

20.1.2. autopolimerizavel

20.1.3. fotopolimerizavel

20.1.4. dual: Cada combinacao de modo de polimerizacdo constitui uma familia
20.2. Local de ativagao da polimerizagao:

20.2.1. Direta

20.2.2. Indireta

20.2.3. Direta e indireta

20.3. Exemplos de aplicacao dos critérios especificos para Resinas acrilicas
20.3.1. Familia de resinas acrilicas indiretas termoativadas

20.3.2. Familia de resinas acrilicas diretas e indiretas autopolimerizaveis
20.3.3. Familia de resinas acrilicas diretas e indiretas fotopolimerizaveis
20.3.4. Familia de resinas acrilicas diretas fotopolimerizaveis

20.3.5. Familia de resinas acrilicas indiretas duais (fotopolimerizaveis e
autopolimerizaveis)

20.3.6. Familia de resinas acrilicas indiretas duais (termoativadas e autopolimerizaveis)

21. Resinas Compostas
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21.1. Modo de polimerizagao

21.1.1. termopolimerizavel

21.1.2. autopolimerizavel

21.1.3. fotopolimerizavel

21.1.4. dual: Cada combinacdo de modo de polimerizacdo constitui uma familia
21.2. Local de ativagao da polimerizagao:

21.2.1. Direto

21.2.2. Indireto

21.3. Os adesivos, primers e acidos nao fazem parte desta familia.

21.4. Exemplos de aplicacao dos critérios especificos para Resinas acrilicas
21.4.1. Familia de resinas compostas indiretas termopolimerizaveis
21.4.2. Familia de resinas compostas indiretas autopolimerizaveis

21.4.3. Familia de resinas compostas diretas autopolimerizaveis

21.4.4. Familia de resinas compostas indiretas fotopolimerizaveis

21.4.5. Familia de resinas compostas diretas fotopolimerizaveis

21.4.6. Familia de resinas compostas indiretas duais (fotopolimerizaveis e
autopolimerizaveis)

21.4.7. Familia de resinas compostas indiretas duais (termopolimerizaveis e
autopolimerizaveis)

22. Material de moldagem / impressao
22.1. Tipo de material

22.1.1. A base de silicone

22.1.2. A base de hidrocoldide reversivel
22.1.3. A base de hidrocoldide irreversivel
22.1.4. A base de poliéter

22.1.5. A base de godiva
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22.1.6. A base de polissulfeto
22.1.7. A base de gesso
22.1.8. A base de 6xido de zinco e eugenol

22.2. Ativadores e catalisadores participam da familia pertinente como componente
complementar.

22.3. Exemplos de aplicagdo dos critérios especificos para Material de moldagem /
impressao

22.3.1. Familia de Material de moldagem / impressdo a base de silicone

22.3.2. Familia de Material de moldagem / impressao a base de hidrocoldide reversivel
22.3.3. Familia de Material de moldagem / impressao a base de hidrocoldide irreversivel
22.3.4. Familia de Material de moldagem / impressao a base de poliéter

22.3.5. Familia de Material de moldagem / impressao a base de godiva

22.3.6. Familia de Material de moldagem / impressao a base de polissulfeto

22.3.7. Familia de Material de moldagem / impressao a base de gesso

22.3.8. Familia de Material de moldagem / impressao a base de 6xido de zinco e eugenol
23. Ligas odontoldgicas para fundicao

Seguem os critérios gerais estabelecidos em regulamento, com as seguintes observacodes:
23.1. Nao seguem a regra geral de composicao e de indicagao de uso;

23.2. Uma familia pode ter modelos (ligas) com indicacao de uso especifica distinta para
cada modelo.

23.3. Elementos metalicos nobres: Au, Pt, Pd, Rh, Ru, Ir e Os

23.4. As soldas e fluxo de uso exclusivo com a liga, podem fazer parte desta familia, como
acessorio.

23.5. Matéria-prima:

23.5.1. Ligas altamente nobre: com conteldo 3 40% em peso de ouro e 3 60% de
elementos metalicos nobres

23.5.1.1. A base de Au

23.5.1.2. A base de Pd

SO Servigcos Organizacionais Ltda.

www.so.com.br
Fone: (16) 3618-1515



SO

_ pagina 17/20——

wn 0

o

2 I
% ©

°~’*‘organ'\1"’°
23.5.2. Ligas nobres: com conteldo 3 25% em peso de elementos metdlicos nobres
23.5.2.1. A base de Au
23.5.2.2. A base de Pd
23.5.2.3. A base de Ag

23.5.3. Ligas predominantemente com metais basicos: com conteido < 25% em peso de
elementos metalicos nobres

23.5.3.1. A base de Co-Cr
23.5.3.2. A base de Ni-Cr

23.6. Exemplos de aplicagcao dos critérios especificos para familia de Ligas odontoldgicas
para fundicao:

23.6.1. Familia de Ligas altamente nobre a base de Au

23.6.2. Familia de Ligas altamente nobre a base de Pd

23.6.3. Familia de Ligas nobres a base de Au

23.6.4. Familia de Ligas nobres a base de Pd

23.6.5. Familia de Ligas nobres a base de Ag

23.6.6. Familia de Ligas predominantemente com metais basicos a base de Co-Cr

23.6.7. Familia de Ligas predominantemente com metais basicos a base de Ni-Cr

24. Implante Ortoddntico (Parafusos)

Seguem os critérios gerais estabelecidos em regulamento, com as seguintes observacodes:

24.1. Quanto a tecnologia de fabricacdao em relagdo ao tratamento de superficie podem ser
agrupados em familia:

24.1.1. Sem tratamento de superficie e/ou com tratamento de superficie que ndo agrega
matéria-prima ao implante

24.1.2. Com tratamento de superficie que agrega matériaprima ao implante
24.1.2.1. Tratamento de superficie que agrega substancias de composicao diferente da
matéria-prima do implante e que sao diferentes entre si ndo podem ser agrupados em

uma mesma familia.

24.2. Exemplos de aplicacdo dos critérios especificos para familia de Implante Ortodontico
(Parafusos)
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24.2.1. Familia de Implante Ortodéntico (Parafusos) de titdnio puro ou liga de titanio sem
tratamento de superficie e/ou com tratamento de superficie que nao agrega matéria-prima
ao implante

24.2.2. Familia de Implante Ortodontico (Parafusos) de titanio puro ou liga de titanio com
hidroxiapatita sintética

25. Implante Dentério
Seguem os critérios gerais estabelecidos em regulamento, com as seguintes observacoes:

25.1. Quanto a tecnologia de fabricacdo em relagcdo ao tratamento de superficie podem ser
agrupados em familia:

25.1.1. Sem tratamento de superficie e/ou com tratamento de superficie que nao agrega
matéria-prima ao implante

25.1.2. Com tratamento de superficie que agrega matériaprima ao implante

25.1.2.1. Tratamento de superficie que agrega substancias de composicao diferente da
matéria-prima do implante e que sao diferentes entre si ndo podem ser agrupados em
uma mesma familia.

25.2. Exemplos de aplicagdo dos critérios especificos para familia de Implante dentario

25.2.1. Familia de Implante dentario de titanio puro ou liga de titéanio sem tratamento de
superficie e/ou com tratamento de superficie que ndo agrega matéria-prima ao implante

25.2.2. Familia de Implante dentario de titédnio puro ou liga de titanio com hidroxiapatita
de origem bovina.

25.2.3. Familia de Implante dentario de titédnio puro ou liga de titanio com hidroxiapatita
sintética.

25.2.4. Familia de Implante dentario de zirconia sem tratamento de superficie e/ou com
tratamento de superficie que ndo agrega matéria-prima ao implante

26. Componentes Protéticos de Implante Dentario
26.1. Matéria-prima

26.1.1. metalico

26.1.2. ceramico

26.1.3. plastico

26.1.4. Combinacao de metal-plastico

26.1.5. Combinacdao de metal-ceramica
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26.1.6. Combinacao de plastico-ceramica

26.2. Exemplos de aplicacdo dos critérios especificos para familia de Componentes
Protéticos de Implante Dentario

26.2.1. Familia de Componentes Protéticos de Implante Dentario metalicos
26.2.2. Familia de Componentes Protéticos de Implante Dentario ceramicos
26.2.3. Familia de Componentes Protéticos de Implante Dentario plasticos

26.2.4. Familia de Componentes Protéticos de Implante Dentadrio com combinacdao de
metal-plastico

26.2.5. Familia de Componentes Protéticos de Implante Dentario com combinacao metal-
ceramica

26.2.6. Familia de Componentes Protéticos de Implante Dentario com combinacao
plastico-ceramica

27. Dispositivos de retencao para overdenture

27.1. Podem permanecer em uma mesma familia: anel o'ring, espacador, capsula de
retencao, capsula ou housing, clip e barra.

28. Chave para implante dentario
Seguem os critérios gerais estabelecidos em regulamento, com as seguintes observacgodes:

28.1. Podem permanecer em uma mesma familia as chaves com ativacdao manual digital,
com catraca ou com ativacdo com contra-angulo.

29. Ceramicas odontoldgicas

29.1. Tecnologia de processamento:
29.1.1. Processadas por sinterizagao
29.1.2. Processadas por fundicao
29.1.3. Processadas por usinagem

29.2. Exemplos de aplicagdo dos critérios especificos para familia de Ceramicas
odontoldgicas

29.2.1. Familia de Ceramicas odontoldgicas processadas por sinterizagao
29.2.2. Familia de Ceramicas odontoldgicas processadas por fundicao

29.2.3. Familia de Ceramicas odontoldgicas processadas por usinagem
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30. Iondmero de vidro

30.1. Composicao

30.1.1. ionémero de vidro

30.1.2. ionémero de vidro reforcado com metal

30.1.3. ionémero de vidro reforcado com resina

30.2. Exemplos de aplicacao dos critérios especificos para familia de iond6mero de vidro
30.2.1. Familia de iondmero de vidro

30.2.2. Familia de iondmero de vidro com metal

30.2.3. Familia de ion0mero de vidro com resina

SO Servigcos Organizacionais Ltda.

www.so.com.br
Fone: (16) 3618-1515



