Diétio Oﬁcial REPUBLICA FEDERATIVA DO

'BRASIL
Imprensa Nacional BRASILIA - DF
N° 41 - DOU — 02/03/22 - Seg&o 1 — p.149

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Diretoria Colegiada

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 119, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2022

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 IV aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VII, § 1° do
Regimento Interno aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, em
reunido realizada em 23 de fevereiro de 2022, resolve:

Art. 1° Esta Instrugcdo Normativa dispbe sobre os atributos técnicos dos dispositivos médicos
selecionados para monitoramento econémico pela Anvisa, em conformidade com o disposto na Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 478, de 12 de margo de 2021.

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

Art. 3° Fica revogada a Instru¢do Normativa - IN n° 105, de 27 de outubro de 2021, publicada no Diario
Oficial da Unido n° 206, de 3 de novembro de 2021, Segao 1, pag. 77.

Art. 4° Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 1° de abril de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
ANEXO |

Conjunto de atributos técnicos para dispositivos medicos registrados junto a Anvisa como 9000027 -
STENT FARMACOLOGICO PARA ARTERIAS CORONARIAS ou 9000030 - STENT PARA ARTERIAS
CORONARIAS

NOME DO ATRIBUTO

[o]
N° recnico

VARIACAO DO ATRIBUTO TECNICO
Permanente;

1 |Forma de absorgao Bioabsorvivel.

Farmacoldgico (F);
2 |Classe Nao farmacoldégico;
Recoberto (R).

Autoexpansivel;

3 |Modelo Expansivel por balzo.

Aco inoxidavel;
Liga cromo cobalto;
4 |Material da plataforma Liga cromo platina;
Liga niquel titanio;
Magnésio.
5 |Recobrimento da plataforma |Ceramica;

Carbono;
QOutros tipos de recobrimento;
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6 |Agente farmacolégico

7 |Tipo de malha

8 |Diametro
9 |Comprimento

Tipo de polimero eluidor de

10|,.
farmaco

11|Formato
12 Distribuicdo do agente
farmacoldgico

13|Espessura da haste

14 Espessura do polimero de

revestimento

15 Tempo de absorg¢ao do
polimero de revestimento
Tempo de eluicdo do agente
farmacoldgico

ANEXO I

Sem recobrimento.

Everolimus;
Sirolimus;
Biolimus;
Zotarolimus;
Paclitaxel.

PET (polietileno tereftalato);
PTFE (politetrafluoretileno);
Poliuretano;
Sem malha.

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

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

Duravel (permanente);
Bioabsorvivel;
Livre de polimero.

Dedicado a bifurcacgéo;
N&o dedicado a bifurcacgao.

Conformal;
Abluminal.

Campo aberto para as variagdes que existem no mercado. O campo devera
constar como padrao a unidade "micrometros - um" e limites minimos € maximos

Campo aberto para as variagdes que existem no mercado. O campo devera
constar como padrao a unidade "micrémetros - um" e limites minimos e maximos

Permanente;
Campo aberto para as variagdes que existem no mercado. O campo devera
constar como padrao a unidade "meses" e limites minimos e maximos

Campo aberto para as variagdes que existem no mercado. O campo devera
constar como padrao a unidade "meses" e limites minimos e maximos

Conjunto de atributos técnicos para dispositivos médicos registrados junto a Anvisa como 9000051 -
MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA, COM RESPOSTA EM FREQUENCIA; 9000052
- MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA, POR DEMANDA; 9000053 - MARCA-PASSO
CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA UNICA DE FREQUENCIA FIXA E DEMANDA; 9000054 - MARCA-
PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA UNICA, COM RESPOSTA DE FREQUENCIA; 9000055 -
MARCA-PASSO IMPLANTAVEL PARA TERAPIA DE RESSINCRONIZACAO CARDIACA; ou 9000056 - MARCA-

PASSO INTRACARDIACO

NOME DO ATRIBUTO

[o]
N° recnico

1 |Material da carcaca

2 |Material do bloco de conexao

3 |Material da bateria

Volume do marca-passo
Peso

Dimensoes

N[ o o b

Formato

VARIACAO DO ATRIBUTO TECNICO

Titanio;

Aco inoxidavel;
Ouro;

Outro

Resina epodxi;
Borracha de silicone.

Litio;

SVO (6xido de vanadio de prata);
Outro.

Campo aberto.

Campo aberto.

Campo aberto.

Anatdmico curvilineo;
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Retilineo.

Epicardico;

8 |Local de implante Transvenoso;
Intracardiaco.

9 Lateralidade do local de Direita;

implante Esquerda.

10/ Indicacdes terapéuticas Tratamento de bradiarritmia;
Tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica (ICC).
Atrio direito;
Ventriculo direito;

11|Cémara estimulada Ventriculo esquerdo;

Atrio direito + Ventriculo direito;
Atrio direito + Ventriculo direito + Ventriculo esquerdo.

Armazenamento do Sim;
12 : ~
eletrocardiograma N&o.
Filtrado;
13 Registro de eletrocardiograma | Nao filtrado;
intracardiaco (IEGM) Com fios;
Sem fios.
Acelerébmetro;
14| Sensor da frequéncia cardiaca |Fisiolégico;
Outro.
15| Alertas sonoros Si~m ;
N&o.
Sonoro;
16| Aviso de final de bateria Vibratorio;
Telemétrico.
e e Sim;
17| ldentificacdo Radioldgica NZo.

18

Compatibilidade com
Ressonancia Magnética (RM)

Sim, 1,5 T sem restrigdo de area do corpo e tempo de exposigéo;
Sim, 3 T sem restricdo de area do corpo e tempo de exposig¢ao;
Sim, 1,5 T com restricdo de area do corpo e tempo de exposigao;

Sim, 3 T com restrigdo de area do corpo e tempo de exposigao;
Sim, 1,5 T com restrigdo de area do corpo;
Sim, 3 T com restrigdo de area do corpo;

Sim, 1,5 T com restricdo de tempo de exposigao;
Sim, 3 T com restricdo de tempo de exposigao;

Nao.
Até 4 anos;
19 Vida util projetada (ISO 14708- |Até 6 anos;
21 Até 8 anos;
Até 12 anos;
Até 16 anos;
Até 20 anos.
Até 5 anos;
20|Prazo da garantia do gerador1 |Entre 5 e 10 anos;
Acima de 10 anos.
Modo de programacéo do Unicameral;
21| marca-passo em fungao do Bicameral;
numero de camaras Tricameral.
Comunicacgao sem fios com Sim;
22 ~
programador Nao.
IS-1;
23| Tipo de conexdo cabo-eletrodo |1S4;
Nao se aplica.
24 |Monitoramento remoto do Sim;
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paciente

25|Modo de estimulagao

26| Polaridade

Nao.

DDDR (estimulacgao atrioventricular; detecgéo atrioventricular; deflagra ou
inibe MP em resposta a estimulos; com resposta de frequéncia cardiaca);
VVIR (estimulagao ventricular; detecgéo ventricular; inibe MP em resposta a
estimulos; com resposta de frequéncia cardiaca);

AAIR (estimulagao atrial; deteccao atrial; inibe MP em resposta a estimulos;
com resposta de frequéncia cardiaca);

DDIR (estimulagdo atrioventricular; detecc¢ao atrioventricular; inibe MP em
resposta a estimulos; com resposta de frequéncia cardiaca);

AOO (estimulagao atrial; nenhuma camara detectada; nenhuma resposta a
estimulos);

DDD (estimulagao atrioventricular; detecgao atrioventricular; deflagra ou inibe
MP em resposta a estimulos);

DDI (estimulacao atrioventricular; detecgao atrioventricular; inibe MP em
resposta a estimulos);

VVI (estimulacao ventricular; detec¢do ventricular; inibe MP em resposta a
estimulos);

AAI (estimulagéo atrial; detecgao atrial; inibe MP em resposta a estimulos);

AOOR (estimulagao atrial; nenhuma camara detectada; nenhuma resposta a
estimulos; com resposta de frequéncia cardiaca);

VDD (estimulagao ventricular; detecgao atrioventricular; deflagra ou inibe MP
em resposta a estimulos);

VVT (estimulagao ventricular; detecgao ventricular; deflagra MP em resposta a
estimulos);

AAT (estimulagao atrial; detecgéo atrial; deflagra MP em resposta a
estimulos);

VDI (estimulagao ventricular; detecgao atrioventricular; inibe MP em resposta a
estimulos);

VOO (estimulagao ventricular; nenhuma camara detectada; nenhuma resposta
a estimulos);

VDDR (estimulagéo ventricular; detecgéo atrioventricular; deflagra ou inibe MP
em resposta a estimulos; com resposta de frequéncia cardiaca);

VDIR (estimulagao ventricular; detecgao atrioventricular; inibe MP em resposta
a estimulos; com resposta de frequéncia cardiaca);

VOOR (estimulagao ventricular; nenhuma camara detectada; nenhuma
resposta a estimulos; com resposta de frequéncia cardiaca);

DDD-ADI (estimulagéo atrioventricular; detecgdo atrioventricular; deflagra ou
inibe MP em resposta a estimulos - Deflagracao atrial; deteccao
atrioventricular; inibe MP em reposta a estimulos);

DVI (estimulagao atrioventricular; detecgéo ventricular; inibe MP em resposta a
estimulos);

DOO (estimulagao atrioventricular; nenhuma cadmara detectada; nenhuma
resposta a estimulos);

DDDR-ADIR (estimulagao atrioventricular; detecgao atrioventricular; deflagra
ou inibe MP em resposta a estimulos; com resposta de frequéncia cardiaca -
Deflagracgéo atrial; detecgéo atrioventricular; inibe MP em reposta a estimulos;
com resposta de frequéncia cardiaca);

DVIR (estimulagao atrioventricular; detecgao ventricular; inibe MP em resposta
a estimulos; com resposta de frequéncia cardiaca);

DOOR (estimulacao atrioventricular; nenhuma camara detectada; nenhuma
resposta a estimulos; com resposta de frequéncia cardiaca);

DDT (estimulagao atrioventricular; detecgéo atrioventricular; deflagra MP em
resposta a estimulos);

OFF (desligado).
Unipolar;

Bipolar;

Bipolar estendido.

Secretaria de Estado da Saide
Centro de Documentagio

cld%auda.sp_gou.br



Estimulagao atrial preferencial;
Frequéncia de estabilizagao atrial;

27| Gerenciamento de terapia atrial |Resposta conduzida a fibrilagéo atrial;
Estimulagdo antitaquicardia;
Mudanga de modo.

Controle de captura atrial;
Automaticidade de estimulacdo |Controle de captura ventricular;
e deteccao Intervalo AV Adaptativo;

Sensibilidade autoajustavel;

28

Autocaptura;

Autocaptura, diagnéstico segmento ST;
Sensibilidade, frequéncia, amplitude;
Gerenciamento de limiar automatico.

29| Frequéncia basica (Repouso) Campo aberto numeérico.

Mudanc¢a de modo;

30 Reducao de estimulagao Algoritmo de extensao de intervalo AV;
ventricular Intervalo AV;
Histerese de frequéncia.
31|Modulagéo de frequéncia I\/!e_cafngo;
Fisiolégico.

32 Gerenciamento de Sindrome Sim;

Neurocardiogénica Nao
Unipolar;
33| Configuragéo de Pace e Sense |Bipolar;
Off.
34 Mudanga de polaridade por Sim;
seguranga Nao.

Modo de estimulagao;
Frequéncia de estimulagéo;
Detecgao automatica de RM,;
Temporizagao de retorno.

35| Parametros de RM

Histogramas de frequéncia;
Histograma de intervalos AV;
Contadores de estimulagao;
Deteccao e condugao AV.

36 | Histogramas e contadores

Diagnéstico e monitoramento de | Sim;

37|, o . ~
insuficiéncia cardiaca Nao.

Carga de arritmia atrial;
Registro de mudancas de modo;
Frequéncia ventricular durante arritmia atrial.

38 Diagndstico e monitoramento de
arritmias atriais
Registros de arritmias atriais e ventriculares;

39| LogBook/EGM de arritmias Registros de algoritmos.

Testes de sensibilidade;
Impedancia;

Limiar de estimulacéao;
Longevidade de bateria.

40| Tendéncias diarias

Telemetria com antena de interrogacao;

41| Telemetria Telemetria com roteador.

Sim;
42|Modo de seguranga NZo.
43|Modo de eletrocautério ﬁ'_m ;

ao.

Registro e gravagédo em tempo |Sim;
real Né&o.

1Para esses atributos técnicos, a partir dos dados coletados, a Anvisa podera adequar a estratificagao
da variagdo, de forma a garantir a qualidade da informacgao e evitar a individualizagdo dos dispositivos médicos.

ANEXO Il

44
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Conjunto de atributos técnicos para dispositivos medicos registrados junto a Anvisa como - 9000007 -
DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA; 9000008 - DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL DE
CAMARA UNICA; ou 9000009 - DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL PARA TERAPIA DE RESSINCRONIZACAO

CARDIACA

N°|NOME DO ATRIBUTO
1 |Material do revestimento da carcaga

Volume
Dimensodes

4 |Formato

5 |Indicagbes terapéuticas

6 |Camara estimulada na fungado marca-passo

7 |Armazenamento do eletrocardiograma

8 |Registro de eletrocardiograma
9 Sensor para adaptagao de frequéncia

cardiaca

10| Alertas sonoros

11| Aviso de final de bateria

Compatibilidade com Ressonancia Magnética

12| )

13 | Detecgéo automatica de Campo Magnético

14 |Vida util projetada (1ISO 14708-6)1

15| Prazo da garantia1

VARIACAO
Titanio;

Aco inoxidavel,;
Ouro;
Parelene.

campo aberto.
campo aberto.

Anatdémico curvilineo;
Retilineo.

Tratamento de taquiarritmias;

Tratamento de bradiarritmias;

Tratamento de taquiarritmias e insuficiéncia cardiaca cronica
(ICC);

Tratamento de taquiarritmias e bradiarritmias.

Atrio direito;

Ventriculo esquerdo;

Ventriculo direito;

Atrio direito + Ventriculo direito;

Atrio direito + Ventriculo direito + Ventriculo esquerdo.

Campo aberto.

Filtrado;
Nao filtrado;
Com fios;
Sem fios.

Acelerdbmetro;

Fisiolégico;

Misto (acelerédmetro + fisioldgico).
Sim;

N&o.

Telemétrico (programador);

Via Telemedicina;
Sonoro.

Sim, 1,5 T sem restrigdo de area do corpo e tempo de
€exposicao;

Sim, 3 T sem restrigado de area do corpo e tempo de exposi¢ao;
Sim, 1,5 T com restricdo de area do corpo e tempo de
€exposicao;

Sim, 3 T com restrigdo de area do corpo e tempo de exposi¢ao;

Sim, 1,5 T com restricdo de area do corpo; Sim, 3 T com
restricdo de area do corpo;

Sim, 1,5 T com restricdo de tempo de exposicao;
Sim, 3 T com restrigdo de tempo de exposigao;
Nao.

Sim;

Nao.

Até 5 anos;

De 6 a 8 anos;

De 9 a 11 anos;

De 12 a 15 anos;

Acima de 16 anos.

Até 5 anos;
De 6 a 8 anos;
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De 9 a 11 anos;
De 12 a 15 anos;
Acima de 16 anos.

16| Comunicacao sem fios com programador ﬁ'éng
. . Sim;
17 | Monitoramento remoto do paciente NZo

Terapia de estimulagéo antitaquicardia +
desfibrilagao/cardioversao;
Apenas desfibrilagdo/cardioversao.

Tipos de terapias para tratamento de
taquiarritmias cardiacas

Configuragéo do sistema CDI unicameral transvenoso DF-1;
CDI unicameral transvenoso DF4;
19 CDI bicameral transvenoso DF-1;
CDI bicameral transvenoso DF4;
CDI + Ressincronizador DF4 + 1S4;

CDI + Ressincronizador DF4 + [S-1;
CDI + Ressincronizador DF-1 + 1S4;
CDI + Ressincronizador DF-1 + 1S-1;
CDI subcutaneo.

Multiplos vetores de estimulagdo em

20 )
ventriculo esquerdo

Campo aberto.

21|Reserva de choques em energia maxima Campo aberto.
Sim;
N&o.
1Para esses atributos técnicos, a partir dos dados coletados, a Anvisa podera adequar a estratificagao
da variagdo, de forma a garantir a qualidade da informagéo e evitar a individualizagdo dos dispositivos médicos.

ANEXO IV

22 |Dupla estimulagdo em ventriculo esquerdo

) Conjunto de atributos técnicos para dispositivos medicos registrados junto a Anvisa como 9000018 -
PROTESE VALVULAR CARDIACA BIOLOGICA; ou 9000019 - PROTESE VALVULAR CARDIACA MECANICA

NOME DO ATRIBUTO VARIACAO
1 |Tamanho (didmetro) campo aberto, em milimetros.
2 |Tratamento anticalcificagéo ﬁ'fn;
ao.
Adrtica;
. o Mitral;
3 |Valvula a ser substituida .
Pulmonar;
Tricuspide.

Pericardio bovino tira unica;
Pericardio bovino tripla composicéo;
Porcino com musculo septal;
Porcino sem musculo septal;

4 |Material dos folhetos

Carbono pirolitico;
Grafite;
Outro.

Metalico cromo-cobalto;
Metalico titanio;

5 |Material da estrutura Polimero;
Carbono pirolitico;
Nitinol.

Pericardio bovino;
6 |Material de revestimento da estrutura da proétese valvular cardiaca | Tecido poliéster + tecido bioldgico;
PTFE (politetrafluoretileno);

Tecido poliéster;
Carbono pirolitico;
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PET (polietileno tereftalato).

Posicionamento

Intra-anular;
Supra-anular.

Compatibilidade com Ressonancia Magnética (RM)

Sim, Até 3,0 T, com limite de tempo de
exposigao.

Sim, Até 1,5 T, com limite de tempo de
exposicao;

Nao.

Visibilidade e identificacdo radiografica

Estrutura (stent e/ou anel) e numeragao
visiveis;

Estrutura (stent e/ou anel) visivel;

Com marcadores radiopacos;

Folheto visivel;

Nao.

10

Procedimento para implante

Cirurgia convencional;

Cirurgia MIS
(miniesternotomia/minitoracotomia);
Percutanea.

11| Perfil da prétese valvular cardiaca mecanica g‘lt(.);
aixo.

12 Possibilidade de procedimento ViV (Valve in Valve) em proteses  |Sim;

valvulares cardiacas bioldgicas N&o.

Em solugéo de glutaraldeido;

13| Tipo de armazenamento Em solugéo de formaldeido;
A seco.
14| Construgéo da prétese valvular cardiaca Interno;
Externo.
15 Zona de expanséao do anel de préteses valvulares cardiacas Presente;
biolégicas Ausente.
16 Retracao de postes comissurais de proteses valvulares cardiacas |Sim;
biologicas Nao.

17

Area de orificio interno verdadeiro

Campo aberto, em milimetros.

Espessura do anel de sutura de proteses valvulares cardiacas

18 5 " Campo aberto, em milimetros.
biolégicas
19| Marcacgdes de sutura de préteses valvulares cardiacas biolégicas Presentes;
Ausentes.
Poliéster;
20| Material do anel de sutura PTFE (politetrafluoretileno);
Outro.
21 Sistema de rapida entrega de proteses valvulares cardiacas Sim;
biolégicas Nao.

22

Modo de expanséo de préteses valvulares cardiacas bioldgicas

Catéter baldo integrado;
Catéter balao independente;
Autoexpansivel.

Material de fixagdo de proteses valvulares cardiacas bioldgicas

Aco inoxidavel + tecido biocompativel,

23 (Rapido Implante) Nitinol.
o4 Sonoridade quando da abertura e fechamentos dos folhetos em Sim;
préteses valvulares cardiacas mecénicas Nao.
25 Eixo do compartimento de préteses valvulares cardiacas Rotavel,
mecanicas N&o rotavel.
26| Caracteristica dos guarda-pivos de proteses valvulares mecanicas Aberto;
Fechado.
. . A Ativa;
27 |Lavagem dos guarda-pivos de préteses valvulares mecanicas Pass:
assiva.
28| Tipo Bioldgica;
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Mecéanica;
Bioldgica transcatéter.

29

Quantidade de folhetos 1 folheto;
2 folhetos;
3 folhetos.

30

Tratamento anticoagulagdo em proéteses valvulares cardiacas Sim;
mecanicas Nao.
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