111111
111111

N

Hipertensao Intracraniana Idiopatica - Hll =
Dispositivos Médicos Associados ‘

Daniela Marreco
Diretora/DIRE3/ANVISA

f—N—ANV|SA

nal de Vigilan

Sanitaria



BB

BB
BB

g e

"

A hipertensdao intracraniana idiopatica
(HI1), conhecida também por e
pseudotumor cerebral, € uma condicdo

Hipertensao
Intracraniana grave com aumento da pressao

o 7 Ne intracrania-na (PIC) de causa
Id|0patlca desconhecida.

Afeta 4,69 por 100.000 na populagao em
geral, com incidéncia aumentada na
populagdo obesa e em mulheres em
idade fértil: 20 por 100.000 na populagdo

obesa em que 64 por 100.000 sdo em
mulheres.

As principais apresentagdes clinicas sdo:
cefaleia, perda visual, zumbido pulsatil e
dores nas costas e no pescogo.
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HIl - HII DIAGNOSTIC CRITERIA A P
[ ] V4 [ ]
Diagnostico
Presence of Neurologic  Neuro- Composition Elevated
papilledema evaluation imaging of CSF opening F
pressure
* Presenca de papiledema (inchaco do disco d6ptico),
na maioria dos casos.
* Avaliagao neuroldgica.
* Neuroimagem — dentre outros achados, descartar
outras causas que justifiguem o aumento da
pressao intracraniana.
* Composicao do liquido cefalorraquidiano (LCR).
* Pressdao de abertura elevada na punc¢dao lombar (>
250 cmH,0 de LCR em adultos e 2 280 cmH,0 de
LCR em criangas).
|
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HIl -
Tratamento

/-[ Principais objetivos: }

* Perda de peso

* Protecao da visao

* Controle das dores de cabeca
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Intervencgoes possiveis: J
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Tratamento farmacolégico.

Intervencgdes cirurgicas para aliviar a pressao
intracraniana (dreno/derivacdo do LCR) ou

descompressao do nervo éptico.

Cirurgia bariatrica e/ou dietas.
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Fonte: https://doi.org/10.1590/0004-282X-ANP-2022-5110
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Anvisa

* Criada pela Lei 9782/1999;
e Autarquia sob regime especial;

* Sede em Brasilia/DF, com unidades em todos
os Estados e DF;

e Coordenadora do SNVS.
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MISSAO

"Proteger e promover a
saude da populacao,
mediante a interveng¢ao nos
riscos decorrentes da
producdo e do wuso de
produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria, em acao
coordenada e integrada no
ambito do Sistema Unico de
Saude"

"Ser uma instituicao
promotora da saude,
cidadania e desenvolvimento,
que atua de forma agil,
eficiente e transparente,
consolidando-se como
protagonista no campo da
regulacio e do controle
sanitario nacional e
internacionalmente"

VALORES

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional



Campo de atuacao da Anvisa
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Alimentos Cosméticos

o - Sangue, Tecidos e drgdos
Laboratdrios de Saude

Publica

Vigiléncia pés-mercado Fiscalizacdo Portos, aeroportos Assuntos Internacionais Coordenagéo SNVS
e fronteiras
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http://www.anvisa.gov.br/propaganda/RelatorioGestaoGPROP_2007.pdf

rancErama Anvisa

Dicol - Diretoria Colegiada

Instincias de apoio i gevemanta

= Coreihg Cofultiva M

CEAmisa - Comise de Etica da Anvisa s FROCE - Froouradona

& CGE - Comit Gestor da Esbratdgia, Rices & * ALDIT - Suditori imtema
-

Inorwacio instiudinal COGER - Comegedona
& CO0 - Comibd de Gossermangs Dighal

OILVID - Duividoria

Sepunda Diretoria Terceira Diretoria Diretor-Presidente Quarta Diretoria Quinta Diretoria

GADIP - Gabinete do
Diiretor-Presidente

Unidades subordinadas 3 Dire2 Unidades subordinadas 4 Dired Unidades subordinadas a0 GADIP . Unidades subardinadas & Dired Unidades sushordinsdas & DireS

« Mspar- Assessoria Parlammenta
T ——— - .Ap':'h-'u Am:mae—eﬁmﬁmm— = SGCOL - Secretaria-Ceral da Dinetonia

& GOALL - GendncleGeral de Alimentos ral e Tomokga e & AR = Assstearls te CATRINEL Cokeg i . » GGFIS - Gerbncia-Geral de Fapecio & = SOROM - Gerdncla- Gerd de
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Céfulas, Cwglhins ¢ Produbes para Termspla Dierlvadhoes o Pitads ghr Tibalin o Mspeg - = Asseworda de Mehoria da Pesinag . Cails b . GG T—

Arancada « GHCDS - Geréncla de Produtes de Higine, qudmmﬁ‘_,mﬁi e « GGETR - Geréncla-Gerd da Tecnologia da Cajis - Conrdenaghe de Andlie ¢ GGRAF » GerbndarGeral de Portes,
. Corer Senaci e Pesss Clinics Pt CasmElions & Saneantis . o 1 e Racurase. [ Juskatasre s VR Sanitiii Brngoto, Froneins ¢ Recintos
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Regulacio do Mercado de Medicameniog
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Enquadramento Sanitario DM

RDC 751/2022
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REGRAS 05 - 08 é 4
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MEDICOS
Os dispositivos médicos sdo enquadrados de acordo com
0 risco intrinseco que podem representar a saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos
nas Classes |, 11, Il ou IV.
REGRAS 14 - 21
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HIl - Dispositivos Médicos Associados

RDC 751/2022, Art. 4° — Inciso X (Harmonizada IMDRF)

Dispositivo médico (produto médico): qualquer instrumento, f \
aparelho, equipamento, implante, dispositivo médico para diagndstico Por ter diversos tipos de intervencdes

in vitro, software, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a possiveis, de natureza diferente,

ser usadg, isolado o,u _conjun’farnente, em,s'eres humz‘anos,' pa‘ra aIguNm requer a utiIiza;éo de diversos tipOS de
dos seguintes propodsitos médicos especificos, e cuja principal agao ) .. . ..

pretendida ndo seja alcangada por meios farmacolégicos, imunolégicos dISPOSItWOS meédicos.

ou metabdlicos no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na \ j
sua agao pretendida por tais meios:

a) diagndstico, prevencao, monitoramento, tratamento (ou alivio) de
uma doenga;

b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou reparacdo de uma
lesdo ou deficiéncia;

c) investigacdo, substituicdo, alteracdo da anatomia ou de um
processo ou estado fisiolégico ou patolégico;

d) suporte ou manutencao da vida;

e) controle ou apoio a concep¢ao; ou

f) fornecimento de informacdes por meio de exame in vitro de
amostras provenientes do corpo humano, incluindo doag¢des de
orgaos e tecidos.
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Dispositivos Médicos - Tomadgrafos

PROCEDENCIA QUANTO AO PAIS DE ORIGEM

62 Tomagrafos Regularizados na
Anvisa

~

CHINA, REPUBLICA POPULAR
ALEMANHA

ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
BRASIL

HOLANDA (PAISES BAIXOS)
inDIA

ITALIA
FINLANDIA
JAPAD
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Dispositivos Médicos — Ressonancias Magnéticas

75 Ressonancias Magnéticas
Regularizadas na Anvisa

PROCEDENCIA QUANTO AO PAIS DE ORIGEM

~

CHINA, REPUBLICA POPULAR
BRASIL

ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
ALEMANHA

IAPEO
HOLANDA (PAISES BAIXOS)
ITALIA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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6 Invasivos

7 Monitores de Pressao
Intracraniana
Regularizados na Anvisa

Dispositivos Médicos — Monitor de Pressao Intracraniana (PIC)

PROCEDENCIA QUANTO AO PAIS DE ORIGEM

~

1 Nao Invasivo

ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
BRASIL
FRANCA

ALEMANHA
sufca
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Dispositivos Médicos — Dispositivos de drenagem/derivacdo de LCR

24 Sistemas para
drenagem/derivacao de LCR
Regularizados na Anvisa

BRASIL
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

FRANCA
ALEMANHA

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ar



OBRIGADA

TERCEIRA DIRETORIA - DIRES

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

Www.anvisa.gov.br
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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