.- ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
Bl
EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao realizada por meio do Circuito
Deliberativo — CD 539/2022 — Autorizacao em Carater Excepcional, de 18/5/2022, informo:

Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Processo: 25351.905551/2022-26
Expediente: 2730235/22-1

Ementa: Analisa a solicitacdo de liberagdo em carater excepcional do produto “SISTEMA DE
ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM CUSTOMIZADA ARTFIX”, AM.C., 53 a.

Posicao da Diretora: Favoravel
Area: GGTPS

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ANTONIO BARRA TORRES SIM
MEIRUZE SOUSA FREITAS SIM
CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES SIM
ALEX MACHADO CAMPQOS SIM
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, AUTORIZAR, em carater excepcional, a
liberacao do produto “SISTEMA DE ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM CUSTOMIZADA
ARTFIX", composto pelos componentes por: “FOSSA CRANIANA DIREITA, PLACA
MANDIBULAR DIREITA, FOSSA CRANIANA ESQUERDA, PLACA MANDIBULAR
ESQUERDA", feito sob medida pela empresa Enterprises Importacao e Comércio de
Produtos Médicos e Hospitalares Ltda. (CNPJ n281.110.637/0001-32), exclusivamente para
o paciente A.M.C., nos termos do voto da relatora — Voto n2 194/2022/SEI/DIRE3/Anvisa
(SEI 1891640).

. Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
eil _. | Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 24/05/2022, as 16:44, conforme horario
<%=¥s 5 | oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
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eletrénica

novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

-1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
%=Ta https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1901818 e o cédigo
CRC AF5E9D9E.
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