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Expertise and experiéncia

Ajudando vocé a ‘manter-se moével nos labirintos da regulacdo’

Estamos testemunhando um crescimento explosivo de dispositivos médicos que utiizam de tecnologias sem fio. Alguns
dispositivos sao implantados e outros sdo usados sobre o corpo, para controlar funcées corporais e para medir um
conjunto de parametros fisiolégicos. Os dados destes sensores e equipamentos de monitoramentos junto a observacdes
de do dia a dia dos pacientes podem ser transmitidos sem fio a outros locais para revisdo dos especialistas relevantes.

Tais dispositivos permitem o gerenciamento remote de pacientes

com uma gama de doencas ou pacientes em recuperacdo de AVC, por
exemplo. A aplicacdo de dispositivos médicos moveis esta transformando
a area da salde. Alguns exemplos incluem aplicativos que medem ritmo
cardiaco e pressdo sangufnea, realizam eletrocardiogramas, gerenciam
injecdo de insulina, toma informacdes especificas de pacientes e
fornecem aos clinicos cdlculos sobre dosagem de radiacdo e permite aos
médicos visualizar raios-x ou outras imagens em smart phonos e tablets.

* \Jocé deve garantir também que o dispositivo cumpre com 0s
requisites de satde e performance bdasica contido na familia de
normas EN 60601.

A ndo ser que a estrutura regulatéria e os requisitos sejam
levados em consideracao nos estagios iniciais do processo

de desenvolvimento, vocé podera acabar precisando investir
significativos recursos e tempo adicionais para obter a aprovacao

regulatéria. Fale com o BSI para discutir sua estratégia clinica e
Um dispositivo sera enquadrado sob o escopo das Diretivas de
Dispositivos Médicos se tiver uma proposta médica como definido na

regulatéria.

diretiva. Areas a serem consideradas incluem:

Por que escolher o BSI
para sua certificacao?

e Riscos associados com projeto, fabricacdo e uso devem ser
gerenciados como parte de um amplo Sistema de gestao
da qualdade por, preferencialmente, aplicacdo da ISO
14971. Integridade e seguranca de dados sdo considerados
particularmente quando os dados sao transmitidos via wireless

e Experiéncia Unica do primeiro Organismo Notificador de para
Dispositivos Médicos

e Usabilidade conforme pode ser facilmente demonstrada atendendo
0s requisites da norma harmonizada EN 62366 no processo de
proejto. Se o dispositivo for para uso doméstico, estudos devem ser
realizados com uma amostragem dos usuarios alvo

Maiores especialistas mundiais em Dispositivos Ativos e Dispositivos
Médicos Ativos Implataveis, com vasta experiéncia obtida do
mercado para a mais completa gama de dispositivos moéveis

) ) . e Servicos customizados para dar a vocé maior flexibilidade para

e O processo de ciclo de vida do software se torna parte importante

. ) ajustar seus prazos
do processo de projeto. Uma norma que pode ser aplicada em

combinacdo é a EN 62304 e Auditores e especialistas de produto especificamente treinados

Compatibilidade eletromagnética deve ser considerada como parte
integral do ciclo de desenvolvimento. Dispositivos sem fio e produtos
que sao conectados a rede de telecomunicacao, também se enquadram
no escopo da Diretiva RTTE igualmente a série de normas EN 301 489

bsi.

para auditar processos de ciclos de vida de softwares seguindo a
EN 62304

Habilidade de conduzir auditorias e fornecer certificacdo em
relacdo ao Anexo V da Diretiva RTTE

..making excellence a habit.



A experiéncia do BSI em
dispositivos moéveis inclui:

Reconhecimento de dispositivo
integrado utilizando RFID

Sensores e dispositivos vestiveis

Videoendoscopia Sensores e dispositivos

implantaveis

Tecnologia
e Dispositivo

Jositivos para assisténcia
movimentos de membros
artificiais

Sensores ingeriveis

Monitoramento remoto
de pacientes

Aplicativos para dispositivos
médicos

Trés motivos para fazer do BSI

seu Organismo Notificador Fale com o BS|
No6s acreditamos que a exceléncia deve ser
Experiéncia e expertise — Pode descansar tranquilo quanto & seguida em tudo o que fazemos, entdo se vocé

seguranca dos pacientes, ao passo que reduz seus riscos corporativos. quiser saber mais, entre em contato para

INniciarmos Nnossa parceria
Foco no Servico — O BS| oferece servicos customizados, dando

a vocé alta flexibilidade e previsibilidade.

Market Access — Nosso servico gil garante que sua revisdo
ndo retardara seus planos de lancamento, mantedo vocé a frente
de seus concorrentes

Seu parceiro global em compliance: Fale hoje com o BSI, ligue +55 11 2148 9600
ou visite bsigroup.com/pt-BR/medical-devices — para iniciar nossa parceria
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