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= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

RELATORIO DA COMISSAO ATRIBUTOS TECNICOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS (DM) -
CONJUNTO DE ATRIBUTOS TECNICOS PARA PROTESES VALVULARES CARDIACAS

Relata as atividades da Comissdo e apresenta a
proposta para o conjunto de atributos técnicos de
proteses valvulares cardiacas.

1. Contexto

A Geréncia de Estudos Econdomicos e Inteligéncia Regulatdria da Geréncia Geral de
Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatdrias (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 RDC n? 478, de 2021,
que dispde sobre o monitoramento econdmico de dispositivos médicos, da IN n2 84, de 2021, que dispde
sobre a lista de dispositivos médicos selecionados para monitoramento econémico pela Anvisa, e da IN
n? 85, de 2021, que dispde sobre os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para
monitoramento econ6mico pela Anvisa.

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

Nesse sentido, foi instituida, por meio da Portaria n? 261, de 13 de maio de 2021, uma
Comissdo, doravante denominada Comissdo Atributos Técnicos DM, composta por representantes das
areas da Anvisa, de érgaos 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 econémico pela Anvisa.

Este relatério apresenta a proposta elaborada pela Comissao Atributos Técnicos DM para o
conjunto de atributos técnicos de proéteses valvulares cardiacas, registrados na Anvisa sob os nomes
técnicos:

- 9000018 — PROTESE VALVULAR CARDIACA BIOLOGICA
- 9000019 — PROTESE VALVULAR CARDIACA MECANICA

2. Andlise

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

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

b) outros d6rgaos da Administracao: Ministério da Saude (MS); Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS);

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 Laboratérios
(Abimo); Associacdo Brasileira de Planos de Saude (Abramge); Associacdo Nacional de
Hospitais Privados (Anahp); Associagdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de
Produtos para Saude (ABRAIDI);
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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 6rgdo ou entidade membro da Comissdo, para o
desenvolvimento das atividades relativas ao conjunto de atributos técnicos de préteses valvulares
cardiacas, estdo indicados no Quadro 1.

Quadro 1 - Representantes dos membros da Comissao, para o desenvolvimento das atividades relativas ao conjunto
de atributos técnicos de préteses valvulares cardiacas, 2021.
Orgio ou Entidade Representantes
Fabiana Barini Rodrigues Alves (titular)
Renata Faria Pereira Hurtado (suplente)
Julia de Souza Ferreira (titular)
Kélia Xavier Resende Vasconcelos

Terceira Diretoria (DIRE3)

Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatodrias

(GGREG) (suplente)
Juliano Accioly Tesser (titular até
27/9/2021)
A . , Sandro Martins Dolghi (suplente até
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) 27/9/2021)

Leticia Barel Filier (titular)

Leandro Silva Moura (suplente)
Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Walfredo da Silva Calmon (titular)
Sanitaria (GGMON) Maria Gloria Vicente (suplente)

Mara Cristina Maoski (titular)
Gabrielle Pandini Toller (suplente)
Celina Maria Ferro de Oliveira (titular)
Claudia Soares Zouain (suplente)

Angélica Garuti Marques (titular)
Denise Muccillo (até 5/10/21), Edilma Paes

Ministério da Saude (MS)

Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)

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

(suplente)
Associagdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, |Joffre Moraes (titular)
Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratorios (Abimo) Rogério Zarza (suplente)
Associacdo Brasileira de Planos de Saude (Abramge) Rodolfo Albuquerque (titular)

José Carlos Pachdén Meteos (titular)
Teresa Gutierrez (suplente)
Associacao Brasileira de Importadores e Distribuidores de Produtos Sérgio Madeira (titular)

para Saude (ABRAIDI) Bruno Boldrin Bezerra (suplente)
Roberto Costa (titular)

Frederico Scuotto (suplente)

Julio Cesar Vieira Braga (titular)
Anastacio Kotzias Neto (suplente)
José Alberto Ferreira Filho (titular)
Antonio Sergio da Silva (suplente)

Associacdo Nacional de Hospitais Privados (Anahp)

Associa¢do Médica Brasileira (AMB)

Conselho Federal de Medicina (CFM)

Universidade Federal de Itajubd (Unifei)

Fonte: Elaboracdo prdpria.
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
préteses valvulares cardiacas e na identificacdo, para cada atributo técnico definido, de todas as
variacOes possiveis existentes no mercado brasileiro.

4. Atividades da Comissao
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Para elaboracdo da proposta do conjunto de atributos técnicos de préteses valvulares
cardiacas, incluindo suas variacdes, a Comissdo Atributos Técnicos DM realizou atividades de forma
remota, sincrona e assincrona, por meio da plataforma Microsoft Teams, no periodo de junho a outubro

de 2021, conforme detalhado no quadro 2.

Quadro 2. Detalhamento das atividades da Comissao Atributos Técnicos DM, relativas a préteses valvulares

cardiacas, 2021.

Atividade Tipo Periodo Objetivo
Apresentacao dos representantes dos membros
da Comissao;
Primeira reunido Sincrona 10/6/21 Apre.seTtagéo das regras de funcionamento da
Comissao;
Pactuacdo do cronograma de trabalho da
Comissao
Lleva.ntamento's d~e atributos , 10/6/21 a Elaboragdo e envio das propostas resultantes
tecnicos e variagoes, Assincrona 10/8/21 dos levantamentos realizados
inclusive do CATMAT
Conso.lldagao f:las'propostas , 11/7/21 a Disponibilizagdo do consolidado para avaliacdo
de atributos técnicos Assincrona . a
. 25/8/21 da Comissdo
recebidas
Conhecimento e avaliacdo Assincrona 26/8/21 a Avaliacdo e preenchimento do formulario virtual
do consolidado 9/9/21 de contribuicdes
Consolidagdo dos resultados 10/9/21 Preparacao de material para discussao e
da rodada de avaliacgao, Assincrona 16/9/21 deliberagdo sincrona do conjunto de atributos
comentdrios e sugestoes técnicos
Discussado e deliberagdo sobre o conjunto de
Quinta reunido Sincrona 30/9/21 atribu'toi técnicos, ir)cluind? a .validagéo da
associagdo entre atributo técnico e nome
técnico
Discussdo e deliberagdo sobre atributos técnicos
Sexta reunido Sincrona 7/10/21 pendentes, incluindo a validacdo da associacdo
entre atributo técnico e nome técnico
7/10/21 a Registro as atividades da Comissao, elaboracao
Elaboracdo do relatério Assincrona da proposta e disponibilizacdo para avaliacdo da
21/10/21 ..
Comissao
Apresentacdo dos resultados das atividades da
~ L. , 21/10/21 a Comissdo para definicdo do conjunto de
Aprovagdo do relatorio Assincrona 28/10/21 atributos técnicos de préteses valvulares
cardiacas.

Fonte: Elaboracgdo prépria.

4.1 Registro de presenga e memoria das reunides sincronas

A presenca nas reunides da Comissdo foi gerada pelo Microsoft Teams e a lista de
presentes em cada reunido consta do quadro 3. Para as reunides sincronas, foram convidados pela
Comissdo os especialistas Sandro Ottoboni, a pedido da Abimo e Camila Pimentel, a pedido da Abimed.

A memoria das discussdes ocorridas nas reunides sincronas foi sintetizada em atas. A
concordancia dos participantes com o conteddo das atas de reunido foi manifestada por meio de

formulario especifico, no Microsoft Forms.

Nao foram realizadas gravac®es das reunides sincronas.

Quadro 3 — Presenca dos representantes dos érgaos e entidades membros da Comissao na reunido inicial (primeira
reunido) e nas reunides para discussao e deliberagdo dos atributos técnicos de préteses valvulares cardiacas (quinta
e sexta reunides), 2021.
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Primeira Quinta Sexta
Orgio ou Entidade Reunido Reuniao Reunido
(10/6/21) (30/9/21) (7/10/21)
Terceira Diretoria (DIRE3) S S S
Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatodrias S S S
(GGREG)
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) S S S
Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia S S S
Sanitaria (GGMON)
Ministério da Saude (MS) S S S
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) S S S
Associacdo Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Produtos
para Saude (Abimed) S > S
Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos S S S
Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratérios (Abimo)
Associacdo Brasileira de Planos de Saude (Abramge) N N
Associa¢do Nacional de Hospitais Privados (Anahp) S S N
Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Produtos S S S
para Saude (ABRAIDI)
Associacdo Médica Brasileira (AMB) S N N
Conselho Federal de Medicina (CFM) S S S
Universidade Federal de Itajuba (Unifei) S S S
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Legenda: S — presenca na reunido; N - auséncia na reunido.
Fonte: Elaboracgdo propria.

4.2 Participagdo assincrona nas atividades da Comissao

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 Comissao, em planilha do Microsoft Excel, e disponibilizada por mensagem eletrénica e
no ambiente da Comissdo no Microsoft Teams, em 24/8/2021, portanto, no prazo estabelecido.

Os formularios para avaliacdo e contribuicGes sobre o consolidado foram disponibilizados
pela Coordenacdo da Comissdo, por meio do Microsoft Forms na mesma data de disponibilizacdo do
consolidado.

4.2.3 Contribuicbes sobre o consolidado de atributos técnicos

Durante o periodo destinado ao conhecimento, avaliacdo e contribuicdo sobre o
consolidado, foram recebidas duas contribuicdes de avaliacgdo do consolidado, enviadas pelos
representantes da Abimed e da Abimo, sendo que 21 (vinte e um) atributos ndo receberam sugestdo de
alteracdo. Das sugestdes recebidas, 4 (quatro) se referiam a exclusdo; 2 (duas) a alteracdo apenas da
classificacdo e 9 (nove) a alteracGes de nome, descri¢cdo ou variacao.

4.2.4 Relacdo de atributos técnicos aplicdveis a cada nome técnico

4/12



07/03/2022 16:50 SEI/ANVISA - 1662451 - Relatério

A validacdo da lista que relaciona os atributos técnicos aplicdveis a cada nome técnico de
proteses valvulares cardiacas, foi realizada durantes as reunides sincronas, com participacdo de todos os

participantes.

5. Método

Baseado no método da “Lista de Atributos” identificaram-se os atributos técnicos e suas
variacOes de proteses valvulares cardiacas. Esse método, criado por Robert P. Crawford, identifica os
atributos e variacGes de um produto, servico ou processo, com a finalidade de considerar cada um como

uma fonte de modificacdo e aperfeicoamento.

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

1. Identificar o produto ou problema que necessita solucdo (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 (variacdes ou dominios). Variacées é um conjunto

de “valores” possiveis de um atributo;

3. Identificar maneiras de como agrupar essas partes (atributos). Atributos é uma funcao
gue 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 variacoes.

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

Produto X

“V"=Variagdo Tamanho

selecionada

Fonte: Elaboracdo propria

Para as atividades da Comissdo Atributos Técnicos DM, a partir das propostas de atributos
e variacOes de proteses valvulares cardiacas encaminhadas pelos representantes dos membros e dos

estabelecidos pelo CATMAT, foi elaborado um consolidado.
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Para constru¢do do consolidado, foram agrupados, em planilha do Microsoft Excel, os
atributos técnicos com contelido semelhante quanto a nome, descricdo ou variacées. Com relacdo a
classificagdo (essencial ou acessério), no caso de divergéncia entre as propostas recebidas, optou-se pela
classificacdo como essencial, bem como optou-se por sugerir a classificagdo como essencial para todos os
atributos que ndo receberam proposta de classificacdo. A Figura 2 apresenta um exemplo esquematico
dessa construcdo com base no método “Lista dos Atributos”.

Figura 2 - Exemplo esquematico da definicdo de atributo técnico e sua variagdo para préteses valvulares cardiacas.

Entidade Variacao

* Protese valvular * Posicionamento
mecanica ou

biclogica

# |ntra-anular;
* Supra-anular

Fonte: Elaboracdo 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, validagao. As contribuicdes foram
registradas por meio de formularios do Microsoft Forms.

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

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

As decisGes da Comissdo sobre os atributos técnicos referentes a cada agrupamento de
NTs, incluindo suas variacdes, 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 indissolivel. 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 préteses valvulares cardiacas e suas variagGes foi
elaborado e discutido no periodo de 10/6/21 a 7/10/21, conforme atividades detalhadas no item 4 deste
relatodrio, utilizando-se o método descrito no item V deste relatorio.

Do consolidado das propostas recebidas, resultou um total de 36 (trinta e seis) atributos
com suas respectivas variacoes.

Apds as discussdes técnicas realizadas na quinta e sexta reunies sincronas, a proposta
final, constante do Quadro 4, contém 30 (trinta) atributos técnicos, aprovados pela Comissdo Atributos
Técnicos DM, conforme método descrito no item V deste relatorio.
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A informacdo sobre quais atributos sdo aplicidveis aos nomes técnicos de proéteses
valvulares cardiacas que foram objeto de trabalho da Comissdo consta do Quadro 5.

Dos atributos técnicos constantes do consolidado inicialmente discutido, 7 (sete) foram
excluidos da proposta final, conforme justificativas apresentadas no Quadro 6.

Dos 30 (trinta) atributos técnicos que compdem a proposta final (Quadro 4), 23 (vinte e
trés) foram classificados como essenciais e 7 (sete) como acessorios.

Quadro 4 — Conjunto de atributos técnicos e suas variagOes para proteses valvulares cardiacas registrados no Brasil,

2021.
CLASSIFICACAO NOME DO ATRIBUTO DESCRICAO VARIACAO
. n Determina o didmetro da -
1 |Essencial Tamanho (didmetro) , , campo aberto, em milimetros.
protese valvular cardiaca.
. Tratamento Tecnologia para remoc¢do de | Sim;
2 | Essencial e ~ . ~
anticalcificacao fontes de conexao de calcio. | Nao.
. , , | Adrtica;
. Determina a valvula que sera .
. Valvula a ser . , Mitral;
3 | Essencial oy substituida pela prétese
substituida , Pulmonar;
valvular cardiaca. L
Tricuspide.
Pericardio bovino tira Unica;
Pericardio bovino tripla composicao;
Tipo de material dos folhetos | Porcino com musculo septal;
4 | Essencial Material dos folhetos | que constituem a prétese Porcino sem musculo septal;
valvular cardiaca. Carbono pirolitico;
Grafite;
Outro.
Metalico Cromo-cobalto;
Tipo de material que Metalico Titanio;
5 | Essencial Material da estrutura constitui a estrutura da Polimero;
prétese valvular cardiaca. Carbono pirolitico;
Nitinol.
Pericardio bovino;
Material de . . Tecido poliéster + tecido bioldgico;
. Tipo de material que reveste
L. revestimento da , PTFE;
6 |Acessorio , a estrutura da proétese . .,
estrutura da prétese , Tecido poliéster;
, valvular cardiaca. e
valvular cardiaca Carbono pirolitico;
PET.
Posicionamento da prétese
. . , . Intra-anular;
7 | Essencial Posicionamento valvular cardiaca em relagao
Supra-anular.
ao anel.
Possibilidade e limitagGes Sim, Até 3,0 T (Tesla), com limite de
Compatibilidade com para o portador de protese tempo de exposicao.
8 | Essencial Ressonancia Magnética | valvular cardiaca realizar, Sim, Até 1,5 T, com limite de tempo
(RM) com seguranca, exame de de exposicdo;
ressonancia magnética. N3o.
Estrutura (stent e/ou anel) e
- e . N numeracao visiveis; Estrutura (stent
Visibilidade e Possibilidade de visualizagdo ¢ . (
. . e o , , e/ou anel) visivel;
9 | Essencial identificacao da prétese valvular cardiaca .
S s Com marcadores radiopacos;
radiografica em exames radiograficos. .,
Folheto visivel,
Nao.
. s Cirurgia Convencional;
. Tipo de abordagem cirurgica | _. .
. Procedimento para . - Cirurgia MIS
10 | Essencial . requerida para implante da . . - .
implante , . (miniesternotomia/minitoracotomia);
protese valvular cardiaca. R
Percutanea.
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CLASSIFICACAO | NOME DO ATRIBUTO DESCRICAO VARIACAO
Perfil da prétese ,
. P , Altura dos postes da prétese | Alto;
11 | Essencial valvular cardiaca , A . .
A valvular cardiaca mecanica. Baixo.
mecanica
Possibilidade de Possibilidade de colocacdo
procedimento ViV de prétese valvular cardiaca .
. . , Sim;
12 | Essencial (Valve in Valve) em transcatéter dentro da NZo
proteses valvulares protese valvular cardiaca )
cardiacas bioldgicas cirdrgica.
. Descricdo da forma de Em solucdo de glutaraldeido;
. Tipo de , - ,
13 | Essencial armazenamento da protese | Em solucdo de formaldeido;
armazenamento ,
valvular cardiaca. A seco.
" , Posicdo dos folhetos na
. Construcdo da protese N , Interno;
14 | Essencial , construcdo da proétese
valvular cardiaca , Externo
valvular cardiaca.
Zona de expansdo do e ~
, Possibilidade de expansdo do
. anel de préteses . , Presente;
15 | Essencial , anel interno da prétese
valvulares cardiacas , Ausente
s, valvular cardiaca.
bioldgicas
~ Sistema de retragdo dos
Retracdo de postes ~ )
. . postes para reducdo do perfil | _.
. comissurais de i ) Sim;
16 | Essencial , da prétese valvular cardiaca- | .
proteses valvulares . R . N3do
cardiacas biolégicas aplica-se apenas a posicao
MITRAL.
Medida do orificio interno de
. Area de orificio interno | passagem do fluxo sanguineo e
17 | Essencial . P g g’ Campo aberto, em milimetros.
verdadeiro na protese valvular cardiaca.
Espessura do anel de sutura
Espessura do anel de .
, expressa como a diferenca
, . sutura de préteses -
18 | Acessério , entre sua borda externaea |Campo aberto, em milimetros.
valvulares cardiacas . .
. borda interna, considerando,
bioldgicas . . .
inclusive, o revestimento.
" Marcag¢des para orientagao
MarcacGes de sutura c; . P ¢
. . , de posicionamento e Presentes;
19 | Acessorio de préteses valvulares |. ,
, s implante da prétese valvular | Ausentes.
cardiacas bioldgicas ,
cardiaca.
. Composicdo do anel de Poliéster;
- Material do anel de posi¢ ,
20 | Acessorio sutura da prétese valvular PTFE;
sutura ,
cardiaca. Outro.
Sistema de rdpida Sistema que permite o
. entrega de proteses implante da prétese valvular | Sim;
21 | Essencial & P , P , P . ~
valvulares cardiacas cardiaca com menor nimero | Ndo
bioldgicas de suturas.
Modo de expansdo de | Tipo de dispositivo que Catéter baldo integrado;
22 | Essencial proteses valvulares expande o stent da protese | Catéter baldo independente;
cardiacas bioldgicas valvular cardiaca. Autoexpansivel.
Material de fixacdo de | Material metalico que S .
, . a Aco inoxiddvel + tecido
, . proteses valvulares promove a fixacdo da . ,
23 | Acessorio , s . , , biocompativel;
cardiacas bioldgicas prétese valvular cardiaca na Nitinol
(Répido Implante) parede do vaso.
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CLASSIFICACAO | NOME DO ATRIBUTO DESCRICAO VARIAGCAO
Sonoridade quando da
abertura e ,
Produz som audivel pelo .
, . fechamentos dos . Sim;
24 | Acessorio , paciente quando da abertura | _ .
folhetos em préteses Nado
, e fechamentos dos folhetos.
valvulares cardiacas
mecanicas
. . Possibilidade de rotacdo do
Eixo do compartimento | . . .
. , eixo do compartimento da Rotavel;
25 | Essencial de préteses valvulares . , ~ .
, A protese valvular cardiaca Nao rotavel.
cardiacas mecanicas A
mecanica.
Caracteristica dos Caracteristica de abertura
. uarda-pivos de dos guarda-pivos de proteses | Aberto;
26 | Essencial & , P & P , P
proteses valvulares valvulares cardiacas Fechado.
mecanicas mecanicas.
Lavagem dos guarda- | Tipo de lavagem dos guarda- Ativa:
27 | Essencial pivos de proteses pivos de proteses valvulares Passi\’/a
valvulares mecanicas cardiacas mecanicas. '
Bioldgica;
. . Tipo da prétese valvular N
28 | Essencial Tipo P , P Mecanica;
cardiaca. Sl .
Bioldgica Transcatéter.
. . 1 folheto;
. Quantidade de Quantidade de folhetos da
29 | Essencial i , 2 folhetos;
folhetos prétese valvular cardiaca.
3 folhetos.
Tratamento Permite anticoagulacdo com
L . anticoagulagdo em Rela¢do Normatizada Sim;
30 | Acessorio , guiag ¢ . ~
préteses valvulares Internacional (RNI) alvo N3o.
cardiacas mecanicas menor que 2.

Fonte: Elaboracdo proépria

Quadro 5 — Relagdo entre atributos técnicos e nomes técnicos de préteses valvulares cardiacas para os quais sdo

aplicaveis, 2021. (continua até p. 18)

9000018 9000019
N2 NOME DO ATRIBUTO PROTESE VALVULAR PROTESE VALVULAR
CARDIACA BIOLOGICA | CARDIACA MECANICA

1 Tamanho (diametro) X X

2 Tratamento anticalcificacao X X

3 Vélvula a ser substituida X X

4 Material dos folhetos X X

5 Material da estrutura X X

6 | Material de revestimento da estrutura da protese valvular X X

7 Posicionamento X X

8 Compatibilidade com Ressonancia Magnética (RM) X X

9 Visibilidade e identificacdo radiografica X X

10 Procedimento para implante X X

11 Perfil da prétese valvular cardiaca mecanica NA X

12 Possibilidade de procedimento ViV (Valve in Valve) em y NA

préteses valvulares cardiacas bioldgicas

13 Tipo de armazenamento X X

14 Construcdo da proétese valvular cardiaca X X

15 Zona de expansao do anel de préteses valvulares cardiacas « NA

bioldgicas
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9000018 9000019
N2 NOME DO ATRIBUTO PROTESE VALVULAR PROTESE VALVULAR
CARDIACA BIOLOGICA | CARDIACA MECANICA
Retracdo de postes comissurais de proteses valvulares
16 , . X NA
cardiacas biolégicas
17 Area de orificio interno verdadeiro X X
Espessura do anel de sutura de préteses valvulares
18 , i X NA
cardiacas bioldgicas
19 Marcacgdes de sutura d(.e pfotceses valvulares cardiacas « NA
bioldgicas
20 Material do anel de sutura X X
21 Sistema de rdpida entrega de proteses valvulares cardiacas y NA
bioldgicas
2 Modo de expansao de.pr?t.eses valvulares cardiacas « NA
bioldgicas
23 Material de fixacdo de proteses valvulares cardiacas « NA
bioldgicas (Rapido Implante)
24 Sonoridade quando da abertura e fechamentos dos NA y
folhetos em proteses valvulares cardiacas mecanicas
55 Eixo do compartimento de prdéteses valvulares cardiacas NA y
mecanicas
26 Caracteristica dos guarda-?i\{és de proteses valvulares NA y
mecanicas
27 Lavagem dos guarda-plvAos. de proteses valvulares NA y
mecanicas
28 Tipo X X
29 Quantidade de folhetos X X
Tratamento anticoagulacdo em prdéteses valvulares
30 ; Al NA X
cardiacas mecanicas

Legenda: x — aplicavel; NA — ndo aplicavel
Fonte: Elaboracdo prépria

Quadro 6 — Lista de atributos técnicos avaliados pela Comissdao, mas excluidos da proposta final para préteses
valvulares cardiacas registrados no Brasil, 2021.

NOME DO

ATRIBUTO VARIACAO JUSTIFICATIVA
Angulo de O atributo é
abertura dos 75°; 80°; 85°; 90° irrelevante do ponto
folhetos de vista clinico.

O atributo é
Prazo de , .

. Até 4 anos. irrelevante do ponto

validade

de vista clinico.
Impossibilidade de
se estabelecer
parametros
objetivos e
uniformes para a
definicdo da
durabilidade de
todos os
dispositivos
médicos.

Durabilidade campo aberto
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NOME DO -
ATRIBUTO VARIACAO JUSTIFICATIVA
P hi t ., ., . ., O atributo é
reenchimento Poliéster trancado; Poliéster aveludado; Preenchido c/ tela em poliéster; . atributo e
do anel de . . . irrelevante do ponto
Preenchido ¢/ fibra de poliéster . .
sutura de vista clinico.
Foi considerado
desnecessario, visto
Area Efetiva ) . que o atributo “Area
.. Sim; Nao e
Otimizada de orificio

verdadeiro” trata do
mesmo aspecto.

Fluxo central, abertura 85°; Fluxo central, abertura 90°; Montado em bainha
introdutora em PTFE; Montado em sistema liberagdo 18FR; Pino central p/
fixacdo sistema liberador; Sistema de liberacdo tipo rosca; Baldo p/ medida
Componente ¢/ comp de 4,5 a 5,5cm; C/ marcadores radiopacos; C/ saia de retencio;
Cinta central; Kit ¢/ cateter 6 e 9FR , mandril; Kit ¢/ introdutor 24FR, 2
cateter baldo; Compativel ¢/ fio guia 0,035"; P/ cateter de 7 a 8FR; P/ cateter
de 8FR; Kit ¢/ manopla, conector Y

Verificou-se que o
atributo tratava de
componentes
especificos de um
dispositivo médico
existente.

Foi considerado

Anuloplastia mitral; Anuloplastia tricispide; Adrtica, oclusdo percutanea; desnecessario, visto
Aplicacio Adrtica, via .transapical; Defeitos do septfa, oclusdo percuténNea; Defeitos qlue fJutrf)'s. atributos
septo ventricular; Fechamento septo atrial esquerdo; Oclusdo de ducto; técnicos ja atendem
Valvula adrtica; Valvula mitral as variagOes trazidas

para este atributo.

Fonte: Elaboracdo propria
7. Conclusao

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

- 9000018 — PROTESE VALVULAR CARDIACA BIOLOGICA
- 9000019 — PROTESE VALVULAR CARDIACA MECANICA

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

Referéncias

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Relatério da Experiéncia Piloto para Definicao de
Atributos dos Stents para Artérias Coronarias. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/produtosparasaude/temas-em-destaque/arquivos/7289json-file-1>. Acesso em 15 set. 2021.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 478, de 12 de
marco de 2021. DispGe sobre o monitoramento econdmico de dispositivos médicos. Diario Oficial da
Unido, Brasilia, DF, n. 51, p. 247. 17 mar. 2021.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Instrucdo Normativa IN n2 84, de 12 de marco de 2021.
DispGe sobre a lista de dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico pela Anvisa.
Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, n. 51, p. 250. 17 mar. 2021.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Instrucdo Normativa IN n2 85, de 12 de margo de 2021.
DispGe sobre os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento
economico pela Anvisa. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, DF, n. 51, p. 250. 17 mar. 2021.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Portaria n2 261, de 13 de maio de 2021. Institui
Comissdo para elaborar proposta a fim de subsidiar a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) na

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1854211&infra_... 11/12



07/03/2022 16:50 SEI/ANVISA - 1662451 - Relatério

definicdo e atualizacdo do conjunto de atributos técnicos de dispositivos médicos previamente
selecionados para monitoramento econémico pela Agéncia. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, DF, n. 92,
p.132. 18 maio 2021.

Documento assinado eletronicamente por Julia de Souza Ferreira, Gerente de Estudos Econémicos e
Inteligéncia Regulatéria, em 18/11/2021, as 14:41, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

il
Sel o
assinatura
eletrénica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
i informando o cddigo verificador 1662451 e o codigo CRC BSA4CA2B.

Referéncia: Processo n? 25351.906994/2021-53 SEIn?2 1662451

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1854211&infra_... 12/12



