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—.= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

RELATORIO DA COMISSAO ATRIBUTOS TECNICOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS (DM) - CONJUNTO DE
ATRIBUTOS TECNICOS PARA MARCA-PASSOS

Relata as atividades da Comissdo e apresenta a
proposta para o conjunto de atributos técnicos de marca-
passos.

1. Contexto

A Geréncia de Estudos Econdmicos e Inteligéncia Regulatdria da Geréncia Geral de Regulamentacdo e
Boas Praticas Regulatérias (GECOR/GGREG) é responsavel pela condugdo do processo de monitoramento econdmico
de dispositivos médicos (DMs) na Anvisa.

O marco regulatério que disciplina essa atividade é composto pela Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 478, de 2021, que dispde sobre o monitoramento econémico de dispositivos médicos, da Instrugdo
Normativa - IN n2 84, de 2021, que dispGe sobre a lista de dispositivos médicos selecionados para monitoramento
econdmico pela Anvisa, e da Instrucdo Normativa - IN n2 85, de 2021, que dispde sobre os atributos técnicos dos
dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico pela Anvisa.

Nos termos do referido marco regulatério, para implementacdo efetiva do monitoramento
econdmico, a Anvisa deve definir o conjunto de atributos técnicos dos DMs a serem monitorados e, para tanto, deve
possibilitar a participa¢do dos agentes interessados ou afetados pelo tema.

Nesse sentido, foi instituida, por meio da Portaria n? 261, de 13 de maio de 2021, uma Comissao,
doravante denominada Comissdo Atributos Técnicos DM, composta por representantes das dreas da Anvisa, de
6rgdos da Administracdo Publica, de entidades representativas do setor regulado e da comunidade académica, com a
finalidade de elaborar proposta para o conjunto de atributos técnicos dos DMs que serdo objeto de monitoramento
econdmico pela Anvisa.

Este relatério apresenta a proposta elaborada pela Comissdo Atributos Técnicos DM para o conjunto
de atributos técnicos de marca-passos, registrados na Anvisa sob os nomes técnicos:

. 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

2. Composicao da Comissao

Das entidades convidadas, apenas o Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (ldec) ndo pdde
aceitar o convite no momento, assim, sdo membros da Comissdo Atributos Técnicos DM os seguintes érgdos e
entidades:

a) areas da Anvisa: Terceira Diretoria (DIRE3); Geréncia-Geral de Regulamentagdo e Boas Praticas
Regulatdrias (GGREG); Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS); Geréncia-
Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON);

b) outros drgdos da Administracdo: Ministério da Saude (MS); Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS);
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c) entidades representativas do setor regulado: Associacdo Brasileira da Industria de Alta
Tecnologia de Produtos para Saude (Abimed); Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e
Equipamentos Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratdrios (Abimo); Associagdo
Brasileira de Planos de Saude (Abramge); Associacdo Nacional de Hospitais Privados (Anahp);
Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Produtos para Saude (Abraidi);

d) entidades representativas dos médicos: Associacdo Médica Brasileira (AMB); Conselho Federal

de Medicina (CFM);

e) comunidade académica: Universidade Federal de Itajuba (Unifei).

Os representantes de cada 6rgao ou entidade membro da Comissdo, para o desenvolvimento das
atividades relativas ao conjunto de atributos técnicos de marca-passos, estao indicados no Quadro 1.

Quadro 1 - Representantes dos membros da Comissdo, para o desenvolvimento das atividades relativas ao conjunto de atributos

técnicos de marca-passos, 2021.

Orgdo ou Entidade

Representantes

Terceira Diretoria (DIRE3)

Fabiana Barini Rodrigues
Alves (titular)

Renata Faria Pereira Hurtado
(suplente)

Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG)

Gustavo Cunha Garcia (titular)
Aline Nara de Mesquita Brito
(suplente)

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS)

Juliano Accioly Tesser (titular)
Sandro Martins Dolghi
(suplente)

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON)

Walfredo da Silva Calmon
(titular)

Maria Gloria Vicente
(suplente)

Ministério da Saude (MS)

Mara Cristina Maoski (titular)

Agéncia Nacional de Saidde Suplementar (ANS)

Celina Maria Ferro de Oliveira
(titular)

Claudia Soares Zouain
(suplente)

Associacdo Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Produtos para Saude (Abimed)

Angélica Garuti Marques
(titular)

Pedro Rossetto Bussab
(suplente)

Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontoldgicos,
Hospitalares e de Laboratdrios (Abimo)

Joffre Moraes (titular)
Rogério Zarza (suplente)

Associagdo Brasileira de Planos de Saude (Abramge)

Rodolfo Albuquerque (titular)

Associagdo Nacional de Hospitais Privados (Anahp)

Teresa Gutierrez (titular)

Cesar Augusto Pereira Jardim?
(suplente)

Associagdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Produtos para Saude (Abraidi)

Sérgio Madeira (titular)
Bruno Boldrin Bezerra
(suplente)

Associacdo Médica Brasileira (AMB)

Roberto Costa (titular)
Frederico Scuotto (suplente)

Conselho Federal de Medicina (CFM)

Julio Cesar Vieira Braga
(titular)

Anastdcio Kotzias Neto
(suplente)

Universidade Federal de Itajuba (Unifei)

José Alberto Ferreira Filho
(titular)

Antonio Sergio da Silva
(suplente)

Legenda: 1 — substituido, a pedido da Anahp, pelo médico cardiologista José Carlos Pachén, para a reunido ocorrida em 2/9/21 e

atividades dela decorrentes.
Fonte: Elaboracdo propria.
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3. Objetivos da Comissao

Os objetivos da Comissdo Atributos Técnicos DM, no que tange a este Relatério, foi a elaboracdo de
proposta para subsidiar a Anvisa na definicdo do conjunto de atributos técnicos de marca-passos e na identificacdo,
para cada atributo técnico definido, de todas as variagdes possiveis existentes no mercado brasileiro.

4, Atividades da Comissao

Para elaboracdo da proposta do conjunto de atributos técnicos de marca-passos, incluindo suas
variacOes, a Comissdo Atributos Técnicos DM realizou atividades de forma remota, sincrona e assincrona, por meio
da plataforma Microsoft Teams, no periodo de junho a setembro de 2021, conforme detalhado no quadro 2.

Quadro 2. Detalhamento das atividades da Comissado Atributos Técnicos DM, relativas a marca-passos, 2021.

Atividade Tipo Periodo Objetivo

L Apresentagdo dos representantes dos membros da Comissdo;
Primeira , ~ . -

. Sincrona 10/6/21 Apresentacdo das regras de funcionamento da Comissao;
reunido ~ -
Pactuagdo do cronograma de trabalho da Comissao

Levantamentos
de atributos
técnicos e , ~ . .
variagBes Assincrona | 10/6/21 a 10/7/21 | Elaboragdo e envio das propostas resultantes dos levantamentos realizados
inclusive do
CATMAT

Consolidagdo
das propostas
de atributos Assincrona | 11/7/21 a 25/7/21 | Disponibilizacdo do consolidado para avaliagdo da Comissdo
técnicos

recebidas

Conhecimento
e avaliacdo do | Assincrona |26/7/21a9/8/21 Avaliacdo e preenchimento do formulario virtual de contribuicGes
consolidado

Consolidagdo
dos resultados

da rodada de , Preparagdo de material para discussao e deliberagdo sincrona do conjunto
. Assincrona | 9/8/21 a 16/8/21 P . ¢ L P ¢ !

avaliagdo, de atributos técnicos

comentarios e

sugestdes

Segunda , . o . o . . L.

reunio Sincrona | 26/8/21 Discussao e deliberagao sobre o conjunto de atributos técnicos

Terceira , . ~ . ~ . . .

reunido Sincrona |2/9/21 Discussdo e deliberagdo sobre o atributo Longevidade estimada

Validacdo da

associagdo N . . P ~ s .
. , Defini¢do de quais atributos técnicos sdo aplicaveis a cada um dos seis

entre atributo | Assincrona |2/9/21a9/9/21 ¢ . g P

técnico e nomes técnicos de marca-passos

nome técnico
Elabolr.’?géo do Assincrona | 10/9/21 a 17/9/21 Rfegistr.o as atiNvidades da (.Zor?isséo, elapoiagéo da proposta e
relatério disponibilizagdo para avaliacdo da Comissdo
Aprovagao do Apresentacdo dos resultados das atividades da Comissdo para definicdo do
relatorio conjunto de atributos técnicos de marca-passos.

Fonte: Elaboragdo propria.

Assincrona [ 17/9/21 a 24/9/21

4.1 Registro de presenga e memoria das reuniGes sincronas

A presenca nas reunides da Comissdo foi gerada pelo Microsoft Teams e a lista de presentes em cada
reunido consta do quadro 3.

A memoria das discussGes ocorridas nas reunides sincronas foi sintetizada em atas. A concordancia
dos participantes com o conteddo das atas de reunido foi manifestada por meio de formuldrio especifico, no
Microsoft Forms.
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N3o foram realizadas gravagGes das reunides sincronas.

Quadro 3 - Presenca dos representantes dos érgdos e entidades membros da Comissdo na reunido inicial (primeira reunido) e
nas reunides para discussdo e deliberacdo dos atributos técnicos de marca-passos (segunda e terceira reunides), 2021.

Primeira Segunda Terceira
Orgio ou Entidade Reunido Reunido Reunido
(10/6/21) (26/8/21) (2/9/21)
Terceira Diretoria (DIRE3) S N
Geréncia-Geral de Regulamentagdo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG) | S S S
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) S S S
Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigildncia S S N
Sanitdria (GGMON)
Ministério da Saude (MS) S S S
Agéncia Nacional de Sadde Suplementar (ANS) S S N
Associagdo Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Produtos para
satide (Abimed) > > N
Associagdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, S S S
Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratérios (Abimo)
Associacdo Brasileira de Planos de Saude (Abramge)
Associagdo Nacional de Hospitais Privados (Anahp) S S S
Associagdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Produtos para S S N
Saude (ABRAIDI)
Associacdo Médica Brasileira (AMB) S N2 N
Conselho Federal de Medicina (CFM) S S N2
Universidade Federal de Itajubd (Unifei) S S S

Legenda: S — presenca na reunido; N - auséncia na reuniao; 1_em fungdo de problemas técnicos com a plataforma Microsoft

Teams, a AMB ndo pode participar das reuniGes da Comissado relativas a marca-passos; 2 _ embora n3o esteve presente na

reunido, participou por meio do envio de contribui¢Ges pelo canal da equipe no Microsoft Teams.
Fonte: Elaboragdo propria.

4.2 Participagao assincrona nas atividades da Comissao

Quanto a este tdpico, ressalte-se que, em funcdo de problemas técnicos com a plataforma Microsoft
Teams, a AMB ndo pOde participar das atividades da Comissdo relativas a marca-passos.

4.2.1 Propostas de atributos técnicos recebidas

No prazo estabelecido, foram apresentadas propostas de atributos técnicos pelos representantes da
Abimed e da Abimo, bem como a representante do MS apresentou a relacdo de atributos constantes do CATMAT.

4.2.2 Consolidagdo das propostas recebidas e avaliagdo do consolidado

O consolidado das propostas de atributos técnicos recebidas foi elaborado pela Coordenacdo da
Comissdao, em planilha do Microsoft Excel, e disponibilizada no ambiente da Comissdao no Microsoft Teams, em
23/7/2021, portanto, no prazo estabelecido.

Os formularios para avaliagdo e contribuicdes sobre o consolidado foram disponibilizados pela
Coordenacdo da Comissao, por meio do Microsoft Forms e Microsoft Sway, na mesma data de disponibilizacdo do
consolidado.

Os representantes dos membros da Comissdo foram informados da disponibilizagdo do consolidado e
do formuldrio de avaliacdo por mensagem eletrénica e postagem nos canais da equipe no Microsoft Teams em
23/72021, 2/8/2021 e 6/8/2021.

4.2.3 Contribuigcdes sobre o consolidado de atributos técnicos

Durante o periodo destinado ao conhecimento, avaliacdo e contribuicdo sobre o consolidado, foi
recebida apenas uma contribuicdo de avaliagdo do consolidado, enviada pelos representantes da Abimed, a respeito
de 24 dos 55 atributos técnicos que compunham o consolidado. As contribui¢cbes se referiam a sugestbes de
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exclusdo, alteragdo da classificacdo, alteracdes no nome, alteracdes nas variacOes e proposta de juncdo de atributos
técnicos.

Vale destacar que a Coordenacdo da Comissdo recebeu, por mensagem eletronica, relatos de
problemas de acesso ao arquivo eletronico do consolidado, na plataforma Microsoft Teams, por parte de
representante da Abimo e representante da Anahp. No caso da Abimo, em resposta, foi enviada cdpia do arquivo
eletronico, de forma a garantir o acesso ao documento; ja no caso da Anahp, em razdo de ja ter expirado o prazo
para contribui¢des, foram reenviadas as orientagdes sobre como acessar o ambiente da Comissdao no Microsoft
Teams.

4.2.4 Relagdio de atributos técnicos aplicaveis a cada nome técnico

Durante o periodo destinado a validagdo da lista que relaciona os atributos técnicos aplicaveis a cada
nome técnico de marca-passos, foram recebidas duas contribui¢des, da Abimo e da Anahp.

5. Método

Baseado no método da “Lista de Atributos” identificaram-se os atributos técnicos e suas variagées dos
marca-passos. Esse método, criado por Robert P. Crawford, identifica os atributos e variacdes de um produto, servico
ou processo, com a finalidade de considerar cada um como uma fonte de modificacao e aperfeicoamento.

Os seguintes procedimentos estdo previstos no método (Anvisa, 2019):

1. Identificar o produto ou problema que necessita solugdo (entidade). Entidade
definida como um objeto que existe e é distinguivel de outros objetos, tem algum significado, e
sobre o qual é necessario guardar informacao;

2. Analisar e dividir o produto em partes (variagdes ou dominios). Variagdes é um
conjunto de “valores” possiveis de um atributo;

3. Identificar maneiras de como agrupar essas partes (atributos). Atributos é uma
funcdo que identifica, qualifica e descreve uma entidade. Uma entidade é representada por um
conjunto de atributos;

4, Definir uma lista de atributos: métodos de uso, tamanho, cor, textura, materiais,
forma etc; e

5. Possibilitar relacionamento para definicdo das caracteristicas de interesse do
produto. Relacionamento é uma associacdo entre varios atributos e representa a maneira como
uma entidade pode estar logicamente relacionada.

A titulo ilustrativo, a Figura 1 apresenta um modelo de relacionamento de atributos e suas possiveis
variagdes.

Figura 1 - Modelo de relacionamento de atributos e possiveis variagdes de um determinado produto.

Produto X

“W"=Variagdo Tamanho

selecionada

Fonte: Elaboracgdo propria
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Para as atividades da Comissdo Atributos Técnicos DM, a partir das propostas de atributos e variacGes
de marca-passos encaminhadas pelos representantes dos membros e dos estabelecidos pelo CATMAT, foi elaborado
um consolidado.

Para construcdo do consolidado, foram agrupados, em planilha do Microsoft Excel, os atributos
técnicos com conteldo semelhante quanto a nome, descri¢cdo ou variagdes. Com relacdo a classificagao (essencial ou
acessorio), no caso de divergéncia entre as propostas recebidas, optou-se pela classificacdo como essencial. A Figura
2 apresenta um exemplo esquematico dessa constru¢ao com base no método “Lista dos Atributos”.

Figura 2 - Exemplo esquematico da definicao de atributo técnico e sua variagdo para marca-passos.

Entidade

Variacao

* Marca-passo * Material da * Titanio;
cardiaco carcaga * Aco inoxidavel;
* Ouro;
* Outro
. oy \ A . s

Fonte: Elaboragdo propria.

O consolidado foi, entdo, disponibilizado a todos os representantes dos membros da Comissdo
Atributos Técnicos DM, por meio da plataforma Microsoft Teams, para conhecimento, avaliacdo e contribuicdes,
visando a realizacdo de ajustes e, por conseguinte, validacdo. As contribuicdes foram registradas por meio de
formularios do Microsoft Forms.

As contribuicdes recebidas foram compiladas pela Coordenagdo da Comissao visando a discussao, em
reunides sincronas, sobre os atributos técnicos — e variacdes — propostos, bem como deliberacdo sobre a
permanéncia na lista final.

Entdo, foram realizadas discussGes técnicas em reuniGes sincronas, em que foi possibilitada a
manifestacdo de todos os interessados e captada a deliberacdo sobre os itens em discussdo ou por formuldrio
especifico, elaborado com o Microsoft Forms ou por registro em ata de reuniao, aprovada pelos participantes.

As decisdes da Comissdo sobre os atributos técnicos referentes a cada agrupamento de NTs, incluindo
suas variacoes, foram tomadas (1) por consenso, preferencialmente; (2) por maioria simples dos presentes, na
impossibilidade de consenso; ou (3) pelo Coordenador da Comissdo, em caso de empate ou impasse indissoluvel.
Decorrido o prazo definido para cada etapa, a auséncia de manifestacdo de membro da Comissdo foi entendida
como concordancia com o conteldo proposto para a etapa.

6. Resultados

O conjunto de atributos técnicos de marca-passos e suas variacdes foi elaborado e discutido no
periodo de 10/6/21 a 2/9/21, conforme atividades detalhadas no item 4 deste relatério, utilizando-se o método
descrito no item V deste relatério.

Do consolidado das propostas recebidas, resultou um total de 55 (cinquenta e cinco) atributos com
suas respectivas variagoes.

Apés as discussdes técnicas realizadas na segunda e terceira reunides sincronas, a proposta final,
constante do Quadro 4, contém 44 (quarenta e quatro) atributos técnicos, aprovados pela Comissdo Atributos
Técnicos DM, conforme método descrito no item V deste relatério.

A informacdo sobre quais atributos sdo aplicadveis aos nomes técnicos de marca-passos que foram
objeto de trabalho da Comissdo consta do Quadro 5.

Dos atributos técnicos constantes do consolidado inicialmente discutido, 11 (onze) foram excluidos da
proposta final, conforme justificativas apresentadas no Quadro 4.
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Dos 44 (quarenta e quatro) atributos técnicos que compdem a proposta final (Quadro 4), 16
(dezesseis) foram classificados como essenciais e 28 (vinte e oito) como acessdrios.
Quadro 4 - Conjunto de atributos técnicos e suas variagdes para marca-passos registrados no Brasil, 2021.
- NOME DO ~ -
N2 | CLASSIFICACAO DESCRICAO VARIACAO
¢ ATRIBUTO ¢ ¢
Titanio;
1 | Essencial Material da Composi¢do do material da carcaga do Aco inoxidavel;
carcaca marca-passo. Ouro;
Outro.
L. Material do bloco | Composi¢do do material do bloco de Resina Epoxi;
2 | Acessério - ~ s
de conexdo conexdo do marca-passo. Borracha de silicone.
Litio;
- Material da - . ’
3 | Acessorio . Composicao da bateria. SVO;
bateria
Outro.
. Volume do marca-
4 | Essencial passo Volume ocupado pelo gerador de pulsos. campo aberto.
5 | Acessorio Peso Peso do gerador de pulsos. campo aberto.
. . o EspecificacGes de largura, altura e
6 | Essencial Dimensdes P ¢ & campo aberto.
espessura do gerador de pulsos.
L. Anatémico curvilineo;
7 | Acessorio Formato Forma do gerador de pulsos. .
Retilineo.
. . o Epicardico;
. . Local em que o sistema de estimulacdo
8 | Essencial Local de implante |, ., . Transvenoso;
ficard alojado no corpo. ,
Intracardiaco.
- Lateralidade do Indicagdo da lateralidade do local em que o | Direita;
9 | Acessorio . . .
local de implante | gerador de pulsos ficara alojado no corpo. | Esquerda.
s Tratamento de bradiarritmia;
.. IndicacOes L . A ,
10 | Acessério N Indicagdo de uso do marca-passo. Tratamento da insuficiéncia cardiaca
terapéuticas .
cronica (ICC).
Atrio Direito;
Ventriculo Direito;
. Camara Camara cardiaca a qual destina-se a Ventriculo Esquerdo;
11 | Essencial . . ~ fo , -
estimulada estimulagdo. Atrio Direito + Ventriculo Direito;
Atrio Direito + Ventriculo Direito +
Ventriculo Esquerdo.
Armazenamento . . .
L. Capacidade de armazenamento de sinais Sim;
12 | Acessério do , . <
. cardiacos aferidos pelo marca-passo. Ndo.
eletrocardiograma
Registro de Filtrado;
- eletrocardiograma | Registro de sinais cardiacos aferidos pelo N3o Filtrado;
13 | Acessorio . , .
intracardiaco marca-passo. Com fios;
(IEGM) Sem fios.
Possui sensor com algoritmo que N
Sensor da g 8 A q , Acelerémetro;
. a possibilita adaptar a frequéncia cardiaca R
14 | Essencial frequéncia . Fisioldgico;
, com base na demanda metabdlica do
cardiaca . Outro.
paciente.
Emite sinal sonoro de alerta para situagdes | .
‘. . . Sim;
15 | Acessério Alertas sonoros especificas de funcionamento do marca- N30
passo. )
Sonoro;
L Aviso de final de . oo
16 | Acessério . Alerta para esgotamento de bateria. Vibratdrio;
bateria -
Telemétrico.
L. Identificagdo Permite identificar o modelo/fabricante de |Sim;
17 | Acessorio C . . . ~
Radioldgica marca-passo por meio de raio X. N3o.
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2
]

CLASSIFICACAO

NOME DO
ATRIBUTO

DESCRICAO

VARIACAO

18 | Essencial

Compatibilidade
com Ressonancia
Magnética (RM)

Compatibilidade condicional de
funcionamento do dispositivo durante
exame de ressonancia magnética.

Sim, 1,5 T sem restri¢do de area do
corpo e tempo de exposi¢ao;

Sim, 3 T sem restri¢do de area do corpo
e tempo de exposicdo;

Sim, 1,5 T com restri¢do de area do
corpo e tempo de exposi¢do.;

Sim, 3 T com restrigdo de area do corpo
e tempo de exposicao;

Sim, 1,5 T com restri¢cdo de drea do
corpo;

Sim, 3 T com restri¢do de area do corpo;
Sim, 1,5 T com restricdo de tempo de
exposicao.;

Sim, 3 T com restricdo de tempo de
exposicao.;

Nao.

19 | Essencial

Vida util projetada
(1SO 14708-2)

Vida util do marca-passo, conforme
parametros estabelecidos na norma ISO
14708-2.

Até 4 anos;

Até 6 anos;

Até 8 anos;

Até 12 anos;

Até 16 anos;

Até 20 anos.

(Obs.: A partir dos dados coletados, a
GECOR/GGREG poderé adequar essa
estratificacdo, de forma a garantir a
qualidade da informacgédo e evitar a
individualizagdo)

20 | Essencial

Prazo da garantia

Define o intervalo de tempo especificado
pelo fabricante para trocar o marca-passo
sem impacto financeiro ao pagador devido

Até 5 anos;
Entre 5 e 10 anos;

marca-passo.

d d . - .
© gerador a falhas dos componentes do dispositivo Acima de 10 anos.
médico.
Modo de
programacdo do ~ Unicameral;
L Informa se 0 modo de programacao é .
21 | Acessorio marca-passo em . Bicameral;
~ , baseado em uma, duas ou trés camaras. .
fungdo do numero Tricameral.
de camaras
Comunicagdo sem | Permite estabelecer comunicagao sem fio .
. . Sim;
22 | Essencial fios com com o programador de IPG durante N30
programador avaliacdo clinica. ’
. ~ . o IS-1;
23 | Essencial Tipo de conexdo Tipo de conexdo entre gerador e cabo- Is4;
cabo-eletrodo eletrodo. ~ .
N3do se aplica.
Monitoramento Permite a realizacdo de monitoramento do Sim:
24 | Essencial remoto do paciente a distancia através de tecnologia Néol
paciente de telecomunicagdes. '
DDDR; VVIR; AAIR; DDIR; AOO; DDD;
DDI; VVI; AAl; DDI; AOOR; VDD; VVT;
L. Modo de . ~ AAT; VDI; VOO; VDDR;
25 | Acessério estimulacio Modo de estimula¢do do marca-passo. VDIR; VOOR; DDD-ADI; DVI; DOO; DDDR-
ADIR; DVIR;
DOOR; DDT; OFF.
. . . o Unipolar;
26 | Essencial Polaridade Polaridade do sistema de estimulagdo do Bipolar:

Bipolar estendido.
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~ NOME DO ~ ~
N2 | CLASSIFICACAO DESCRICAO VARIACAO
¢ ATRIBUTO ¢ ¢
. L Estimulacdo atrial preferencial;
Algoritmo com objetivo de mudar N g. P S .
. . . - Frequéncia de estabilizacdo atrial;
. Gerenciamento de | automaticamente o modo de estimulagdo s e .
27 | Acessorio . . ~ . . Resposta conduzida a fibrilagdo atrial;
terapia atrial perante a detecgao de taquicardias . - . : .
. Estimulagdo antitaquicardia;
supraventriculares.
Mudanga de modo.
Controle de captura atrial;
Controle de captura ventricular;
.. . . A Intervalo AV Adaptativo;
Automaticidade Algoritmo para ajuste dinamico da - P s
- . ~ . . Sensibilidade autoajustavel;
28 | Acessorio de estimulagdo e | amplitude de pulso (tensdo) conforme o Autocaptura:
detecgdo limiar de estimulagdo cardiaca do paciente. ptura; . L
Autocaptura, diagndéstico segmento ST;
Sensibilidade, frequéncia, amplitude;
Gerenciamento de limiar automatico.
Frequéncia minima base programada que o
- Frequéncia basica | dispositivo permite o ritmo cardiaco
29 | Acessorio 9 P P Campo aberto.
(Repouso) alcancar, podendo adaptar-se
automaticamente durante o dia.
Algoritmos com objetivo de reduzir a
o g. o .J L. Mudanga de modo;
Redugdo de estimula¢do ventricular desnecessaria por . ~ .
L. . o . N . L, Algoritmo de extensdo de intervalo AV,
30 | Acessorio estimulacao meio da extensdo do intervalo atrio-
. . Intervalo AV;
ventricular ventricular ou mudanca do modo de . A
. o Histerese de frequéncia.
estimulacgdo.
- Algoritmo com objetivo de adaptar a Al
. Modulagdo de & a , ) P Mecanico;
31 | Essencial N frequéncia cardiaca com base nademanda | _. ., .
frequéncia . . Fisioldgico.
metabdlica do paciente.
. Algoritmo com objetivo de responder as
Gerenciamento de . . e . .
. , bradicardias subitas por meio de Sim;
32 | Essencial Sindrome . ~ , a =
., . |estimulagdo cardiaca em frequéncia Ndo.
Neurocardiogénica e S A
préxima a anterior a queda de frequéncia.
) ~ . ~ . o o Unipolar;
- Configuragdo de Configuracdo de estimulagdo e deteccdodo | _. P
33 | Acessorio . . Bipolar;
Pace e Sense dispositivo.
Off.
Mudanga automatica da polaridade de
Mudanga de . ¢ ~ o P .
L . estimulagdo e deteccdo em caso de Sim;
34 | Acessorio polaridade por . N s . =
impedancias elétricas fora da faixa de Ndo.
seguranca .
normalidade.
. o . Modo de estimulagdo;
Configuragdo de funcionamento do Frequéncia de esti(r;nula 30:
35 | Acessorio Parametros de RM | dispositivo durante exame de ressonancia d ~ " 640;
. Detec¢do automatica de RM;
magnética. N
Temporizagao de retorno.
. o Histogramas de frequéncia;
. Histogramas e contadores para avaliagdo . .
L. Histogramas e . ~ . , Histograma de intervalos AV;
36 | Acessorio de dispersdo de ritmo cardiaco e . ~
contadores . . Contadores de estimulagao;
batimentos irregulares. ~ ~
Detecgdo e condugdo AV.
Diagnéstico e . e .
g- Diagndsticos para monitoramento da .
) monitoramento de . : Sim;
37 | Essencial . A progressao clinica do paciente com focona | .
insuficiéncia . A , Ndo.
. insuficiéncia cardiaca.
cardiaca
. . Carga de arritmia atrial;
Diagnostico e . o . .
- . Diagndsticos para monitoramento da Registro de mudancgas de modo;
38 | Acessorio monitoramento de o s . N . I
. . progressao clinica do paciente. Frequéncia ventricular durante arritmia
arritmias atriais .
atrial.
39 | Acessério LogBook/EGM de | Registro de arritmias e algoritmos para Registros de arritmias atriais e
arritmias analise durante avaliagdo de rotina. ventriculares; Registros de algoritmos.
" e Testes de sensibilidade;
Testes automaticos para verificacdo da Impedancia:
40 | Acessorio Tendéncias didrias |integridade e longevidade do sistema de . p. " ~
estimulacio Limiar de estimulacdo;
§ao- Longevidade de bateria.
.. . Comunicagdo entre programador e Telemetria com antena de interrogacao;
41 | Acessério Telemetria . - ¢ prog . . ga¢
dispositivo no mesmo ambiente. Telemetria com roteador.
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~ NOME DO ~ X
[+]
N2 | CLASSIFICACAO ATRIBUTO DESCRICAO VARIACAO
Modo de seguranga para garantir o suporte | ..
42 | Acessorio Modo de a vida em caso de falha do sistema de SI[n'
seguranca . ~ N3o.
estimulacgdo.
Agoritmo com o objetivo de garantir a
L. Modo de estimulacdo adequada ao paciente sem Sim;
43 | Acessoério L. . A o . ~
eletrocautério interferéncias elétricas oriundas do N3o.
equipamento de eletrocautério.
. Algoritmo com objetivo de registrar
Registro e . o , . s .
L ~ atividade elétrica cardiaca pelo dispositivo | Sim;
44 | Acessoério gravagcao em .. ~
em tempo real durante avalia¢do do Ndo.
tempo real . .
dispositivo.
Fonte: Elaboragdo propria
Quadro 5 - Relagdo entre atributos técnicos e nomes técnicos de marca-passos para os quais sdo aplicaveis, 2021.
9000053
ijl)zzgi% 9000052 MARCA- ?V(l)l(::gif
PASSO MARCA- PASSO PASSO 9000055
P PASSO CARDIACO : MARCA-PASSO
NOME DO CARDIACO cARDIACO |imMpLANTAVEL | CARDIACO .0, ANTAVEL PARA 9000056
N2 IMPLANTAVEL p ~ IMPLANTAVEL MARCA-PASSO
ATRIBUTO DE CAMARA IMPLANTAVEL | DE CAMARA DE CAMARA TERAPIA DE INTRACARDIACO
DE CAMARA UNICA DE - RESSINCRONIZACAO
DUPLA, COM A UNICA, COM p
DUPLA, POR | FREQUENCIA CARDIACA
RESPOSTA EM DEMANDA FIXA E RESPOSTA DE
FREQUENCIA DEMANDA FREQUENCIA
Material da
1 X X X X X X
carcaga
) Material do EJIoco « « « « « NA
de conexdo
Material da
3 . X X X X X X
bateria
Volume do marca-
4 X X X X X X
passo
5 Peso X X X X X
6 Dimensdes X X X X X X
7 Formato X X X X X NA
8 | Local de implante X X X X X X
9 LaterallFiade do « « « « « NA
local de implante
10 Indcha(;c?es X X X X X X
terapéuticas
11 C-amara X X X X X X
estimulada
Armazenamento
12 do X X X X X X
eletrocardiograma
Registro de
13 ele_trocardlo,grama « « « « « «
intracardiaco
(IEGM)
Sensor da
14 frequéncia X X X X X X
cardiaca
15| Alertas sonoros X X X X X NA
Aviso de final de
16 . X X X X X X
bateria
17 Iden‘.uﬁ?af;ao « X X X X NA
Radioldgica
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9000053
PASSO MARCA- PASSO PASSO 9000055
h PASSO CARDIACO p MARCA-PASSO
NOME DO CARD'AFO CARDIACO | IMPLANTAVEL CARD'AFO IMPLANTAVEL PARA 9000056
Ne IMPLANTAVEL ; N IMPLANTAVEL MARCA-PASSO
ATRIBUTO DE CAMARA IMPLANTAVEL | DE CAMARA DE CAMARA TERAPIA DE INTRACARDIACO
DE CAMARA UNICA DE - RESSINCRONIZACAO
DUPLA, COM A UNICA, COM g
DUPLA, POR | FREQUENCIA CARDIACA
RESPOSTA EM DEMANDA FIXA E RESPOSTA DE
FREQUENCIA DEMANDA FREQUENCIA

Compatibilidade
18 | com Ressonancia X X X X X X
Magnética (RM)
Vida util projetada
1 150 14708-2) X X X X X X

Prazo da garantia

20 do gerador X X X X X X
Modo de
programagdo do
21| marca-passo em X X NA NA X NA

funcdo do nimero
de camaras

Comunicagdo sem

22 fios com X X X X X X
programador
23 Tipo de conexdo « « « « « NA

cabo-eletrodo

Monitoramento

24 remoto do X X X X X X
paciente
25 Modo d? X X X X X X
estimulacao
26 Polaridade X X X X X X
27 Gerenciamento de « « NA NA « NA

terapia atrial
Automaticidade

28 | de estimulacdo e X X X X X X
detecgdo

29 Frequéncia basica « « « « « «
(Repouso)
Reducdo de

30 estimulacgdo X X X X X X
ventricular

31 Modulaf;éq de X X X X X X
frequéncia

Gerenciamento de
32 Sindrome X X X X X X

Neurocardiogénica
Configuracdo de

3 Pace e Sense X X X X X X
Mudancga de
34 polaridade por X X X X X X
seguranca
35 | Parametros de RM X X X X X X
36 Histogramas e « « x y y y
contadores

Diagnostico e
37 | monitoramento de X X NA NA X NA
insuficiéncia

cardiaca
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9000053
S0000SL | gogo0y | manca | 00005
PASSO MARCA- PASSO PASSO 9000055
p PASSO CARDIACO ; MARCA-PASSO
NOME DO CARDIACO CARDIACO | IMPLANTAVEL CARDIACO IMPLANTAVEL PARA 9000056
Ne IMPLANTAVEL p o IMPLANTAVEL MARCA-PASSO
ATRIBUTO DE CAMARA IMPLANTAVEL | DE CAMARA DE CAMARA TERAPIA DE INTRACARDIACO
DE CAMARA UNICA DE - RESSINCRONIZACAO
DUPLA, COM A UNICA, COM p
DUPLA, POR | FREQUENCIA CARDIACA
RESPOSTA EM DEMANDA FIXA E RESPOSTA DE
FREQUENCIA DEMANDA FREQUENCIA
Diagnostico e
38 | monitoramento de X X NA NA X NA
arritmias atriais
39 LogBoo.k/E.G M de X X X X X X
arritmias
40 | Tendéncias diarias
41 Telemetria X X X X X X
42 Modo de X X X X X X
seguranca
43 Modo d? . X X X X X X
eletrocautério
Registro e
44 gravagao em X X X X X X
tempo real

Legenda: x — aplicavel; NA — ndo aplicavel

Fonte:

Elaboragdo propria

Quadro 6 - Lista de atributos técnicos avaliados pela Comissdao, mas excluidos da proposta final para marca-passos registrados no
Brasil, 2021.

NOME DO ATRIBUTO

VARIACAO

JUSTIFICATIVA

Limitacdes para Exame
de Ressonancia
Magnética

N3o ha restricdo de area do
corpo nem de tempo de exame;
Ha restrigao de area do corpo e
de tempo de exame;

N3o ha restrigcdo area do corpo,
mas ha restricdo de tempo de
exame;

Ha restricdo de tempo de exame,
mas ndo de area do corpo.

Este atributo foi excluido e suas variagoes foram incluidas no
atributo Compatibilidade com Ressonancia Magnética (RM).

Via de acesso para
implante

Endovenoso — Veia Femural

A via de acesso é irrelevante para a tomada de decisdo.

Método de implante

Transcatéter deflectivel

variagdo.

Considerado desnecessario, pois outros atributos ja atendem a essa

Isolamento elétrico
externo

Parelene

variagdo.

Considerado desnecessario, pois outros atributos ja atendem a essa

Acessorios

¢/ kit de chaves;
Tecla trava / destrava

Trata-se de acessorio existente em todos os produtos do mercado.

Classificagdo do

P/ eletrodo endocardico ativo;
P/ eletrodo endocardico passivo;
P/ eletrodo epicardico ativo;

Para o gerador de pulsos o tipo de fixagao de eletrodo é irrelevante.

eletrodo P/ eletrodo epicardico passivo;
P/ eletrodo endocardico ativo /
passivo
Esterilidade Estéril Todos os produtos do mercado sdo estéreis.
. As dimensdes do eletrodo ja sdo definidas pelo atributo Tipo de
Calibre do eletrodo 3,2 mm o J P P
conexdo cabo-eletrodo.
Adulto; - . . o s .
Uso . N3do existe mais a opg¢do "infantil" no mercado.
Infantil.

Tipo de eletrodo

Compativel ¢/ eletrodo bipolar;
Compativel ¢/ eletrodo unipolar.

eletrodo.

O tipo de eletrodo ja é definido pelo atributo Tipo de conexdo cabo-
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NOME DO ATRIBUTO VARIACAO JUSTIFICATIVA

Atributo ndo se aplica aos nomes técnicos que sdo objeto de
trabalho da Comissdo, todos tratam de marca-passos definitivos
implantaveis.

Modelo temporario ou | Temporario externo;
definitivo Definitivo implantavel.

Fonte: Elaboragdo propria

7. Conclusao

Assim, nos termos descritos neste relatdrio, a Comissdao Atributos Técnicos DM propde que seja
definido o conjunto de atributos técnicos, e suas variagdes, descritos no Quadro 4 para os dispositivos médicos
registrados na Anvisa sob os cédigos e nomes técnicos:

. 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

O presente documento segue assinado eletronicamente por Julia de Souza Ferreira, coordenadora da
Comissdo Atributos Técnicos DM.
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