INTUITIVE

Certiticacao INMETRO de
Sistemas Cirdrgicos Roboticos

Desatios de Interoperabilidade, Normas Aplicaveis e
Estratégias de Ensaio

Emilene Bertoldo Martins
Gerente Sr. RA&QA - LATAM

Hospitalar 2026



Por que estamos discutindo isso agora?
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Crescimento da cirurgia robdtica no Brasil

Entrada de novos players e tecnologias

Aumento da complexidade regulatdria

Nao é apenas tecnologia. E um sistema regulado.
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Configuracédo de um Sistema Cirurgico Robdtico

I ™ P

Plataforma Componentes Instrumentos Acessorios
Console, Torre e Integ rados Dispositivos Canulas,
Robd e Sistemas de cirdrgicos e energia adaptadores e

energia, insuflacéo consumiveis
e tecnologias
embarcadas

Integracao com
equipamentos e
sistemas de
terceiros
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Desafio #1 — Definicdo de escopo
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A definicao de
escopo define o
resultado
regulatério

® O que deve estar incluido no certificado?

® O que é acessorio vs parte?

¢ Onde termina o limite do sistema?

® Inclusao de acessérios pode impactar
classificacdo de risco



Desafio #2 — Interoperabilidade

Contexto Impacto
* Multiplos componentes operando em conjunto * Nem sempre totalmente enderecado pelas normas
atuais

* Integracdo entre diferentes tecnologias
® Aumenta a complexidade da certificagdo

e Configuracgdes variaveis no uso clinico
* Exige avaliacdo caso a caso

* Intercambiabilidade exige comprovacao de
compatibilidade
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Desafio #3 — Normas aplicaveis

Quem define o que se aplica?
Importante contribuicao técnica do fabricante N&o é um checklist. E uma construcéo técnica.

Interpretacdo compartilhada com laboratério e OCP
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Desafio #4 — Estratégia de ensaio

Contexto Realidade
® Baseada em normas, tecnologia e uso pretendido * Nem sempre linear ou padronizada
® Requer alinhamento entre fabricante e laboratdrio ¢ Alto grau de julgamento técnico
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Desafio #5 — Consisténcia documental

Certificacao Registro Sistema
Alinhamento do escopo com Coeréncia com submissio Lista de acessdrios, configuragdes e
evidéncias técnicas regulatéria documentacéao

Inconsisténcia gera exigéncias, retrabalho e atraso regulatoério
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Desafio #6 — Gestdo de mudancas (software)

e Evolugdo continua do sistema
O modelo
regulatério * Atualizagbes frequentes
precisa suportar
evolucao continua

® Impacto no ciclo de certificacdo

® Evolucdo tecnoldgica, incluindo IA,
aumenta complexidade regulatdria
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O desafio nao é
testar

E garantir a
coeréncia do
sistema



Para onde precisamos evoluir

Melhor definicdo de certificacdo de sistema vs

Maior alinhamento entre fabricante, OCP e regulador
produto

Ambiente regulatério precisa acompanhar evolugao

Maior clareza na inclusdo de acessdrios ..
tecnoldgica

Seguranca e inovacao precisam evoluir juntas — e isso

Mais previsibilidade regulatdria . ~ -
exige evolucdo regulatdria
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