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INSTRUCAO NORMATIVA IN N° 85, DE 12 DE MARCO DE 202 1
Dispde sobre os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento econémico pela Anvisa.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o
art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VII, 88 1° e 3° do
Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, em
reunido realizada em 11 de marco de 2021, resolve:

Art. 1° Esta Instrucao Normativa dispde sobre os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados
para monitoramento econdmico pela Anvisa, em conformidade com o disposto na Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 478, de 12 de marco de 2021.

Art. 2° Os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico
constam do Anexo desta Instrucdo Normativa.

Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor em 1° de abril de 2021.
ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente
ANEXO

Atributos técnicos de dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico pela Anvisa.

1 NOME TECNICO CcODIGO

STENT FARMACOLOGICO PARA

ARTERIAS CORONARIAS 9000027 STENT PARA ARTERIAS CORONARIAS

9000030 Tipo de atributo*
Atributo Variacbes 1G

Forma de absorcéo Permanente Bioabsorvivel

2G Classe Farmacoldgico (F)

N&o farmacoldgico

Modelo

4G

Liga cromo cobalto
Magnésio
Ceramica

Sem recobrimento
Everolimus
Zotarolimus

Tipo de malha

Recoberto (R)

Auto expansivel
Material da plataforma
Liga cromo platina

1R

Carbono

1F
Sirolimus
Paclitaxel

PET (polietileno tereftalato)
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3G

Expansivel por balédo

Aco inoxidavel

Liga niquel titanio
Recobrimento da plataforma
Outros tipos de recobrimento

Agente farmacolégico

Biolimus

2R
PTFE (Politetrafluoretileno)




Poliuretano

Diametro

Comprimento

Tipo de polimero eluidor de farmaco
Livre de polimero

Dedicado a bifurcagao

Distribuicdo do agente farmacolégico

8G

4F

5F

Campo aberto para as varia¢gfes que
existem no mercado. O campo devera
constar como padrdo a unidade
"meses" e limites minimos e maximos

* Legenda: "G" =

Sem malha

Campo aberto para as variagdes
gue existem no mercado. O campo
devera constar como padrao a
unidade "milimetros - mm" e limites
minimos e maximos

Campo aberto para as variagdes
gue existem no mercado. O campo
devera constar como padrao a
unidade "milimetros - mm" e limites
minimos e maximos

Duravel (Permanente)

7G
N&o dedicado a bifurcagao

Conformal

Espessura da haste

Espessura do polimero de
revestimento

Tempo de absorcao do polimero de
revestimento

6F

apenas aos stents de classe definida como "recoberto".
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5G

2F

Bioabsorvivel
Formato

3F
Abluminal

Campo aberto para as varia¢gfes que
existem no mercado. O campo devera
constar como padrdo a unidade
"micrémetros - ym" e limites minimos e
maximos

Campo aberto para as variacfes que
existem no mercado. O campo devera
constar como padrdo a unidade
"micrémetros - ym" e limites minimos e
maximos

Permanente

Tempo de eluicdo do agente
farmacoldgico

Geral: atributos aplicados a todo e qualquer stent coronariano; "F" = Farmacoldgico:
atributos aplicados apenas aos stents de classe definida como "farmacol6gico"; "R" = Recoberto: atributos aplicados




