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Sistema Computacional de
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Comparacao

Dispositivos Médicos Medicamentos

Objetos fisicos, componentes
complexos, baseados em eng.
mecanica, elétrica, de materiais e de
computagao

Baseado em farmacologia e em
quimica, mais recentemente em
biotecnologia e eng. genética

Administrado pela boca, pele, olhos,
pulmao ou por injecao; age por
meio metabdlicos ou imunoldgicos

Atuam por meio de interagdo com o
Corpo ou parte dele

Tende a requerer interagao Geralmente pouca interagdo com o
significativa do paciente paciente

Bastante heterogéneos na

. Diferentes estruturas moleculares
complexidade




Comparacao

Dispositivos Médicos Medicamentos

Duracdo e natureza da exposicao . ,
bastante variaveis Efeito reduzido no tempo
Pequeno ciclo de mercado (18 a 24 Grande ciclo no mercado
meses)

Cerca de 80% dos fabricantes sdo

pequenos e médios Grandes multinacionais

Requer manutengdo, treinamento e

Sem manutencao, ...
suporte 540,

€

Classes de Dispositivos Médicos (FDA)
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@ Classe 1 \
= Simples, Baixo Risco \
= Necessarios controles gerais (registros, rétulo, GMP —

Good Manufacturing Practices)

@ Classe II (a/b)
= Mais complexo, Risco Médio/Alto
= Necessaria aprovacao 510(k) (notificacao pré mercado)

@ Classe III
= Complexo, Alto Risco
= Suporte e manutencao da vida, prevengao a riscos
= Aprovacao pré-mercado é necessaria

FDA Oversight in a Medical Device Life

Research Design and /
Development review

= T T

«Good UlintcAfPlactice : | «510(k) Clearance

Clinical Trial Control§ «Design Controls eDocument Controls
*Good Laboratory Practice «Good Lab Practices

eInvestigational Devices eDocument Controls
Exemptions (IDE’s) eElectronic Records

s D,
a ) ] iy
Manufacture and Service
Obsolescence

*Recalls
eComplaints Record
eMedical Device Reporting Retention

*Quality Systems Requirements
sEstablishment Registration
eLabeling Controls
eDesign controls

N The 510(k) Program: Evaluating
Substantial Equivalence in Premarket
Notifications [510(k)]
Guidance for Industry and Food and Drug
Administration Staff

Document issued on: July 28, 2014
The draft of this document issued on December 27, 2011.

This document supersedes FDA’s Guidance on the CDRH Premarket Notification
Review Program, 510(k) Memorandum K86-3, dated June 30, 1986.

For questions for the Center for Devices and Radiolegical Health regarding this document, contact the
Premarket Notification (510(k)) Section at 301 -796-5640.

For questions for the Center for Biologics Evaluation and Research regarding this document, contact the
Office of Communication, Outreach and Development at 1-800-335-4709 or 240-402-7800.
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o et Center for Biologics Evaluation and Research
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Gerais

Dispositivos Médicos =5
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@ Qualquer instrumento, aparato, utensilio que usado

isoladamente ou em combinagao (incluindo seu SW),

para:

@ Diagnostico, prevencao, monitoragao, tratamento
ou alivio de dores ou compensacao de lesao ou
deficiéncia

@ Investigacao, substituicao ou modificacao da
anatomia ou de um processo fisioldgico

10

Objetivos dos Dispositivos Médicos

Prevengao >
- |_ 5

Diagnostico ‘

| |

Cura terapéutica ‘

JRLC

| Reabilitagao ‘

JRC

Tratamento paliativo (cura nao é possivel)

Definicdes <¢E
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@ Dispositivos Ativos: depende de uma fonte de e\nerg‘ié
gue nao venha do corpo humano ou da gravidade

@ Aparelhos de audicao, ventiladores de pulmao, . . .

# Dispositivos implantados: qualquer dispositivo total ou
parcialmente introduzido, cirurgicamente ou nao, no
corpo humano e que permanece apds a cirurgia

# Marca passo, implantes cocleares, . . .
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Dispositivos de Imagem

» Raio X

» Ultrassom
» Tomografia computadorizada
~ Doppler

> Ressonancia magnética
» Termografia,

> Uso de radiacdo, acustica,
eletromagnetismo, espectro
de frequéncias
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» Contadores de particulas
» Microscopios i
» Analises quimicas
> Analise genética
absorbance 7(:::;1::31';

. . = \-_ i i
» Propriedades dos “ @_’

elementos, dosimetria, NghTource  sampis tube  phototube
sedimentagao de h
particulas, absorgdo de luz, . ® =g '

» Separagao de amostras -
» Cromatografia
S
\V 15

Dispositivos de Medicao Fisioldgic

» TermOmetros

» Cardiovascular: medicao de pressao, doppler :
> Eletrofisiologia: ECG, EEG, :
» Audiologia e oftalmologla
» Endoscopia —
> Fisiologia respiratdria: espirometro (pulmao), = .

> Termodinamica, hidrodindmica, propriedades do som
e luz, audicdo, visao, propriedades de matéria viva,
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» Raios X
» Radioterapia: formato,
diregao, intensidade, tempo

» Braquiterapia (elemento
radioativo proximo ao tumor

Linear accelerator

> Radioatividade, propriedades |
dos atomos, efeitos A
bioldgicos

Permanent brachytherapy is &
often performed for prostate cancer
using "seeds” - small radioactive
rods implanted directly into the
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» Eletroterapia

» Terapias com ultravioleta, ,,
infravermelho, ultrassom
e laser

» Diatermia (aquecimento)

Ultrasound
therapy unit

> Interacao bioldgica desses ==
tipos de tratamento

(I/Dispositivos Domésticos para AutoTeste

» TermOmetros
> Medidores de pressao!

» Kits para medir
glicose, colesterol, . . °

Blood glucose
meter
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Shortwave diathermy
v
Muscle stimulator S‘*-thl::'
Laser
therapy unit &
TeleMedicina
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Telemedicina ®
@ Utilizacao de solugdes de TI e comunicagao para a
na area de saude

# Trafego multimidia intenso de dados, imagens, voz e video
no apoio a pratica médica a distancia

# Videoconferéncias médicas, transmissdao de imagens
médicas, monitoramento de sinais vitais e centrais de
atendimento a distancia = uso da Telemedicina

# Aplicagdes de Telemedicina sao STR - necessidade de
servico médico imediato e interagdo simultanea entre
médicos e pacientes, tais como: Videoconferéncia Médica,
Teleconsulta, Telemonitoramento e Telecirurgia
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Definicao K =t

# Telemedicina é a provisdo de servicos ligados aos Cuidad
com a saude, nos casos em que a distancia é um fator
critico; tais servicos sdo providos por profissionais da area
da saude, usando tecnologias de informagao e de
comunicacao para o intercdmbio de informagdes validas
para diagndsticos, prevencao e tratamento de doengas e a
continua educacao de provedores de cuidados com a salde,
assim como, para fins de pesquisas e avaliacoes; tudo no
interesse de melhorar a saude das pessoas e de suas
comunidades.

Organizacdo Mundial de Saude — OMS (1997), http://www.who.org
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Telemedicina - Caracteristicas
Ny
# Atendimento de Areas Remotas ou Isoladas (zonas \/rurai;e
de dificil acesso).
= Ambientes Militares.

= Estabelecimentos Prisionais.
= Espaco.
= Regibes Isoladas
@ Baixar o alto custo para traslados de Médicos e Pacientes

# Habilitar mais pacientes a receberem tratamentos
apropriados
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Telemedicina - Caracteristicas

ik
@ Aumentar a oferta e a qualidade dos servicos de saude

® Homogeneizar os servicos de saude e promover a
globalizacdo na assisténcia em salde oferecido a populacado

# Racionalizagao de investimentos e melhor gestao dos
recursos.
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Telemedicina - Caracteristicas
@ Econdmica \
= Investimento elevado em tecnologia.
4 Seguranca
= Garantir ao doente privacidade e confidencialidade
= Garantir identificacdo genuina dos intervenientes
= Seguranga no meio de comunicagao (internet)
= Responsabilidade legal dos intervenientes.
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Telemedicina - Caracteristicas @'

& Social/ Etica TR
= Resisténcia a mudangas organizacionais e comportamentais
relevantes nos servigos de salde.
= Qualidade da informacao.

= Quanto menor for a informacgao obtida sobre um doente, tanto
maior sera a probabilidade de conclusdes erradas (efeito
"pequena janela").

= Pode tornar menos humana (e quase sé técnica) a relacdo
médico-doente.
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| 2 Paradigmas @
4 Store and Forward \
= N3o exige presenca simultdnea médico / paciente

# Real-Time

= Necessidade de médico e paciente estarem presentes e
interagiram simultaneamente
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Store and Forward g ==
4 Obtencado de informacao (imagens, videos, )\ -
@ Armazenamento da informagao

@ Envio da informacdo para o centro de analise

@ Necessidade de meios de comunicacao
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Real-Time

@ Aquisicdo de imagem, sinais, video e envio im
tempo-real para visualizacao e analise

@ Interatividade durante o processo de aquisicao

@ Possibilidade de conversacao entre os intervenientes

@ Meios de comunicagao: telefone, internet, redes
dedicadas, . . .
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Telemedicina — Principais Aplica;

@ TeleConsulta

4 TeleMonitorizagcdo: sensores de Sinais Vitais (temperatura,
batimento, ECG, . . .) (vestiveis e implantaveis)

@ Educacao a Distancia Médica

4 Painel de Especialistas

@ Assisténcia Clinica: prontuario clinico e laudos a distancia
@ Pesquisa Clinica: protocolos de tratamento

@ Educacao de Pacientes

# Saude Publica: Sistemas de Gestdo de Informacdao em Salde
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Telecirurgia

Sensores

ﬁ

Atuador Computador

Feedback

Atuagdo Usudrio
Posicio

Feedback Coordenagao
visuomotora
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Telecirurgia

Telelntervencéo (Cirurgia)

Slave Surgical Station "
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Telecirurgia

4 Projeto Lindbergh: Primeira Telecirurgia Transat
Completa, em 7 de Setembro de 2001
= Nova Iorque, EUA (cirurgides)
m Estrasburgo, Franca (paciente)
= Extracdo de vesicula

19/09/2001 - 10h38

Médicos realizam telecirurgia entre EUA e
Franca

da AFP, em Paris (Franca)

Uma telecirurgia foi realizada pela primeira vez em 7 de
setembro passado. O cirurgido, em Nova York, operou um
paciente que se encontrava em Estrasburgo (nordeste da
Franca), anunciaram meédicos franceses.

"Esta proeza so foi possivel gracas a robdtica e, principalmente,

a uma transmiss3o de alta velocidade e qualidade constantes,

que permitiram os procedimentos com toda seguranca”, disse o

professor Jacques Marescaux, que participou da equipe cirdrgica

do Ircad (Instituto francés de Pesquisa sobre o Cancer no Aparelho Digestivo).
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Telecirurgia

@ Requisitos
= CirurgiOes Especialistas

= Uma conexao de rede segura, confidvel e de alta velocidade
conectando dois pontos

= Um sistema robotizado capaz de traduzir movimentos das
maos do cirurgiao em Nova Iorque para os instrumentos no
lado do paciente em Estrasburgo

# Delay: 155 ms roundtrip: aceitavel até ¥4 seg. de delay
4 Controle Haptic — Transmissao TCP/IP
4@ Imagem — Transmissao UDP
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Telecirurgia

@ Sistema de Cirurgia baseado em Master (Cirurgiao
(paciente)

@ Trafego de imagens e multimidia através de Trafego UDP
(com controle de perda de pacotes aceitavel)

= Cameras para captura da imagem do paciente
= Considera-se também a aquisicdo de Imagem de Raio-X

= Necessidade de renderizagao (preparacao/adequacao das
imagens) do lado do cirurgido
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