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4. NECESSIDADE DE :
RASTREABILIDADE METROLOGICA

2. AUMENTODA
COMPLEXIDADE REGULATORIA

1. CRESCIMENTO DA
ROBOTICA CIRURGICA

3. DIFICULDADE DE
EVIDENCIAR DESEMPENHO

* |ntegragao de multiplos dominios: = Sistemas em tempo real com alta
mecanica, elétrica, software, dependéncia de software e sensores

otica, I1A e conectividade ks " "
# Expansdo global do mercado » Varidweis criticas interdependentes

= Mormas mais exigentes e em {posicdo, forca, tempo, visdo, etc.)
constante evolugao (IEC 60601,

#» Adocdo crescente em diversas
especialidades e procedimentos

» Garante confiabilidade e comparabilidade
das medigdes

= Permite avaliar desempenho essencial

e investimento em inovagéo e fungbes criticas

* Novas funcionalidades:
|A, autonomia, integragdo
e telecirurgia

Tecnologias mais avangadas
trazem noves beneficios
clinicos, mas também novos
riscos e desafios.

[EC 62304, 150 14971, IEC BO&01,
entre outras)

Expectativas globais por seguranga
funcional, ciberseguranga e
desempenho clinico

Atender aos requisitos regulatorios

demanda abordagem sistémica
e evidéncias robustas.

* Ensaios complexos e dificeis

de reproduzir

MedicGes isoladas nao representam
0 comportamento clinico do sistema

E desafiador gerar evidéncia objetiva

e reprodutivel do desempenho
e da seguranga do sistema como
um tode.

* Fundamenta decisbes regulatdrias
e clinicas

» Reduz incertezas e suporta gestao
de risco (150 14971)

A rastreabilidade metroldgica é a base
para evidéncias confidveis e para a

confianga na certificacio.

pt =

SAO
PAULO
DO ESTADO



ESPECIFICACOES TECNICAS

Do ponto de vista metrologico, o que realmente importa?

= Execucao de movimentos precisos

= Manter estabilidade

=" Transmitir percepcao ao cirurgiao

= Operar com seguranca funcional

= Gerar evidéncia objetiva de desempenho
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PRECISAO E REPETIBILIDADE DE
POSICIONAMENTO

O rob0 precisa:
= Posicionar instrumentos com extrema precisao
= Repetir trajetorias
= Minimizar tremor

= Operar em espacos anatomicos reduzidos

Especificacoes relevantes:

= Erro de posicionamento

= Repetibilidade

= Resolucao de movimento

= Estabilidade dinamica

= Compensacgao de tremor

= Erros submilimétricos podem ser necessarios
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SISTEMA DE SENSORIAMENTO DE FORCA

A forca deve ser medida, processada e retransmitida ao operador para que o cirurgiao
sinta o tecido.

Especificacoes criticas:

= resolucao do sensor de forca
" Linearidade

= Histerese

= Laténcia

= |[argura de banda

" rejeicao de interferéncia
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LATENCIA E SINCRONISMO

Robadtica cirdrgica é um sistema de controle em tempo real.

Atrasos podem causar:

= Overshoot

= Movimentos nao intencionais
= Perda de coordenacao

EspecificacOes criticas:

= |aténcia fim-a-fim

= Jitter

= Sincronizacao entre eixos

= Tempo de resposta do sistema
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SISTEMA DE VISAO

O robo deve enfatizar fortemente a melhoria da visao 3D.

Especificacdes importantes:

= Resolucao

" Profundidade estereoscopica
" Fidelidade de cor

= Taxa de quadros

= Sensibilidade dptica
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ARQUITETURA COMPUTACIONAL

O salto computacional deve considerar:

" Processamento em tempo real
" A

= Reconstrucao visual

= Analise de movimento

= Seguranca funcional

= Autonomia e integracao
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SEGURANCA FUNCIONAL

O robo precisa:

= Detectar falhas

" Entrar em estado seguro

= Evitar movimentos perigosos
= Redundancia

" Integridade de sinal

" Monitoramento continuo
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DA EXECUCAO AO DESAFIO: ONDE A METROLOGIA
SE CONECTA

O robd
executa movimentos

2

Para isso
depende de sensores

3

Sensores dependem
de sincronismo

O

Sincronismo depende da
arquitetura computacional

o

Tudo isso precisa operar
com seguranga funcional

6

E entdo surge o
desafio metrolégico

Por gue importa
Precisdo, repetibilidade
estabilidade dos movimentos
impactam diretamente o
resultado clinico e a seguranga
do paciente.

METROLOGIA
+
= Posicionamento 30

= Hepetibiidade

= Resolucn de mavimento
= restanibdade dinamica

= Compensagao de tremor

Por que importa
Sensores convertern grandezas
fisicas em informagao. Sua
qualidade determina a
confiabilidade de todo o
sistema.

METROLOGIA

* Forga e torque

» PosicBo e deslocamentn

* Imagem {0ptica)

- Temperatura, pressao, etc.
= Calibragao e rasireabilidade

Por que importa

Medictes fora de sincronia
geram emos, instabilidade e
movimentos nao intencionais.

METROLOGIA

+ Sincronizagao temiporal
« Latencia fim-a-fim

= Jitter

« Precisgo de tempa

+ Alinhamento entre exos

Por gque importa
A arguitetura define o tempo
de resposta, a determindstica,
aintegridade dos dados e a
capacidade da processamento
am tempo real.

(= METROLOGIA
=

=1 - Tempo de resposta oo sistema
= Carga computacional
= Determinismao
= Integridade de dadas
= Comunicagao e banda

Por que importa

Falhas podem causar dano ao
paciente. O sistema deve
detectar, mitigar e entrar em
estado seguro.

@ METROLOGIA
= Monitoramento continug

+ Detectao de falhas

+ |ntegridade de sinal

* Redundancia

« Verificacdo de funcdes
de sequranca

Par que importa
M&o & apenas medir
componentes, mas garantir
evidéncia metroldgica do
comportamento clinico do
sistema comiplato.

[l METROLOGIA
* Integragao de grandszas

+ Rastreabilidade Si
* Incerteza de medigio
= Validagio metroldgica
s Evidéncia objativa

de desempenha
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DESAFIO METROLOGICO

O robo cirdrgico moderno deixou de ser apenas um manipulador mecanico. Ele se tornou
uma plataforma metrologica em tempo real.

Para um laboratério conseguir oferecer servicos de calibracao para robds cirurgicos, o
escopo de acreditacao precisa ser muito mais amplo do que um laboratério de calibracao
“tradicional”.

O desafio é que hoje nao existe um escopo acreditado especifico para robds cirurgicos.
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ALTERNATIVA: CALIBRACAO DE FUNCOES CRITICAS

O robo cirdrgico nao é calibrado como um unico equipamento.

Calibra-se separadamente:
" sensores,

= subsistemas,

= variaveis criticas,

= referéncias do sistema de controle.
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ALTERNATIVA: CALIBRACAO DE FUNCOES CRITICAS

Na pratica, o escopo teria algo proximo de:

= Eletricidade: tensdao CC/CA; corrente CC/CA; resisténcia; frequéncia; poténcia
" Tempo e frequéncia: intervalo de tempo; jitter

= Dimensional: deslocamento linear; angular; posicionamento 3D

" Forca e torque estatica e dinamica;

= Optica: calibracdo de cAmeras
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ALTERNATIVA: CALIBRACAO DE FUNCOES CRITICAS

Além disso, o laboratorio precisa demonstrar:

= Competéncia em software
= Analise de sinais

= Sistemas embarcados

= Sincronizagao

= Automacao
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CONCLUSAO

Hoje existe um “vazio” metrologico, pois, nao ha ainda escopos acreditados dedicados
para calibracao de robés cirurgicos.

Para tal, ha necessidade de se ter laboratorio de validacao metrologica de sistemas
ciberfisicos médicos.

O desafio nao é calibrar apenas sensores isolados, mas garantir rastreabilidade
metrologica do comportamento cirurgico do sistema completo.
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