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Contronic

/ Uma referéncia brasileira em
sistemas para diagnodstico e reabilitacao

Origens, historico e perspectivas

mauricio.tavares@contronic.com.br /
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o’ "'Origens e linha do tempo

* Produtos até 2017

* A nova geragao de produtos

* O ambiente regulatério

* Parcerias

* Participagao social

* Acelerando as novas solugdes
* Perguntas e respostas \ /

, CONSEIENCE




14/02/2020

o Como os clientes nos percebem

CONTRONIC

(< . i
CONTRONIC Linha do tempo da Contronic
. | 1974 — UCPel cria o curso de Engenharia Elétrica

migrar

983/1984 — egressos Baumgarten e Tavares criam suas empresas em Pelotas ao invés de
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Linha do tempo da Contronic

CONTRONIC

- /,19/91 — Dr. Lucio Castagno procura a UCPel para
" desenvolver um eletronistagmaografo
computadorizado (projeto via LEB/UCPel)

* 1994 — UCPel divulga a tecnologia e ocorre a venda
das primeiras 4 unidades

* 1995 - Patentes e publica¢des internacionais

* 1995 — Acordo de transferéncia de tecnologia da
UCPel para Contronic. Industrializagao.

* 1996 — P&D da empresa: produtos complementares.
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. 1-9"99 — Prémio FINEP de Inovagdo Tecnoldgica
* 2002 — MASBE - Primeiro BERA desenvolvido e industrializado no hemisfério sul
* 2003/2006 — MASBE ganha 6 novos exames

* 2008 — SCE — Nova geracdo do eletronistagmografo, Cadeira CGM-4 Y

* 2010/2016 — Organizagdo interna dos processos (ERP), P&D para uma nova geragéo/dé/
produtos de classe mundial, busca de apoio externo via subvengdes, parcerias estratégicas

* 2017/2019 - Industrializacdo da nova linha de produtos, novo ciclo deﬁE&D—,jn\g‘vas /
parcerias estatégicas _ . \
* 2020/2022 - Ampliacdo do portfolio de produtos. ; s
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© Produtos até 2017 — Otoneurologia

CONTRONIC
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CONTRONIC Produtos até 2017 - Potenciais Evocados
ABR — ECochG — MLR - LLR
P300 — MMN - VEMP

—— -ﬁ-,{séé R |4 22, Geragao
B ot A Y Totalmente configurdvel,
o = | para clinica e pesquisa
Agilidade via roteiros
IEC 60601-1-4

Banco de dados remoto

Atualizagdo automatica e /
suporte via WEB',
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c,_qn.ﬂ%‘h,.ﬁc A nova geracao de produtos

/ Engenharia brasileira, tecnologia mundial

<

Evokadus
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CONTRONIC

Visao para os nhovos produtos

nalise de riscos e adocao de solugdes vidveis
Foco na usabilidade

P&D cooperativo

* Componentes eletronicos de ultima geracao

* Design aprimorado

* Novas ferramentas de software

* Metodologia aprimorada para teste de software e
* Tecnologias de video e processamento de iryé/ns

* Possibilidade de exportacao
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FUNCIONALIDADE
DIANTE DOS OLHOS
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POSTUROGRAFIA ESTATICA COM PROVAS DINAMICAS

VERSATILIDADE

CONSEIENCE

O ambiente regulatorio (ou porqué as coisas demoram)

Certificacdo ~ 6-8 meses

. Alteragoes de projeto
| Regulamentacao

|.|_
/ Aprovacao =

-

| ANVISA

Revalidag¢do 5 anos

Organismo
Certificador de @
Produto (OCP)

A

Laboratoérios ‘-b \ /
Acreditados %I ME....- '
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Requisitos essenciais de segurancga e eficacia (RDC 56/2001)

* Osprodutos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que seu
uso ndo comprometa o estado clinico e a seguranga dos pacientes e operadores
guando usados nas condigOes e finalidades previstas.

/

* Os possiveis riscos existentes devem ser aceitaveis em relagao ao beneficio
proporcionado ao paciente e devem ser reduzidos a um grau compativel com a
protecdo a saude e a seguranca das pessoas.

* Os produtos para saude devem possuir o desempenho atribuido pelo fabricante
e executar suas fungdes conforme especificadas pelo fabricante => pesquisa /
clinica. ’

,CONSTINCE

Requisitos essenciais de seguranca e eficacia (RDC 56/2001)

* Osprodutos para saude com funcao de medicdao devem ser

projetados e fabricados de modo que proporcionem uma suficiente
/ estabilidade e precisao da medigao dentro dos limites adequados a
finalidade do produto. Os limites de precisao serdao indicados pelo
fabricante.

* Os produtos para saude que incorporem sistemas eletrénicos
programaveis devem ser projetados de forma que se garanta a
repetibilidade, confiabilidade e eficacia destes sistemas, em. /
consonancia com a utilizacdo a que se destinam.
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Fatores de Risco (ISO 14971)

1. Toxicidade (ISO 10993) 8. Instabilidade e limitacGes de
2. Flamabilidade (ISO 11073) caracteristicas fisicas e ergonémicas (I1SO
14155, IEC 60601, 61010
3. Compatibilidade bioldgica (ISO 10993) - T ) o
. . . Sensibilidade a condi¢des ambientais
4. Contaminantes residuais (ISO 11607) (ISO/IEEE 11073)
5. Incom-pz.;ltibilidatile c.om outros 10. Interferéncia reciproca com outros
materiais, substancias e gases (ISO produtos
11607) 11. Impossibilidade de calibracdo e
6. Infeccdao e contaminagao microbiana manutengio
(15 normas e 2 regulamentos) 12. Imprecisdo ou instabilidade de medida
7. Incompatibilidade de combinagdo ou (ISO 7000, 15223, IEC 60417)
conexdo com outros produtos (ISO 13. Controle inadequado das radiacdes
11073, 594, 14155, IEC 60601, 61010) (ISO/TR 14969)
14. Protecdo inadequada das radiagbes
Fatores de Risco (ISO 14971)
15. Controle inadequado de energias ou substancias administradas (IEC
60601)
16. Protec¢ao inadequada de energias ou substancias administradas
17. Inteligibilidade das informag¢des aos usuarios
18. Instabilidade de sistemas digitais programaveis
19. Falhas da fonte de energia para funcionamento
20. Inadequacdo de alarmes para alerta (IEC 60601)
21. Susceptibilidade a choques elétricos (IEC 60601)
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o O ambiente regulatorio - conclusoes

Normas representam o estado da arte, entdo é prudente segui-las.
Software para satude também é produto regulado!

O fabricante é responsavel por registrar o seu produto, atendendo a
toda legislacao metroldgica e sanitaria.

O profissional da saude torna-se corresponsavel ao expor o paciente

ao produto. LEIA O MANUAL !!!! /
Desatender a legislagao é crime hediondo. G
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' SBEB - Sociedade Brasileira de Engenharia Biomédica

/

/ + CNPq- consultorias Ad-hoc
* APL-CIS — Diretoria do Arranjo Produtivo Local da Saude de Pelotas
e Regido
¢ CEZON - Presidéncia do Centro Empresarial Zona Norte em Pelotas
* CIPEL - Diretoria de Tecnologia do Centro das Industrias de Pelotas / /
*  FIERGS/CONCEX - Conselho de Exportacdo da Federagag das . ‘
Industrias do RS , /G
', CONSCIENCE
(o] Acelerando as novas solucoes

CONTRONIC

Tecnologia de
Realidade Virtual,
sensores inerciais

e Jogos

v S V V — Vertical Visual Subjetiva

11



14/02/2020

O Acelerando as novas solucoes
SRR GVS Portatil — parceria UFMG

s 1SO-GVS EVKGVS

e e - Isolador de USB Estimulador galvanico
= . - Cabao de eletrodos
= - .- 25 Removivel
- \ i I |
* Estimulador vestibular galvanico em versao
portatil, leve, a bateria
¢ Tratamento de pacientes com Parkinson e
zumbido (doutorados em andamento) ; :G
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CQNQON_IS- That’s all Folks!
Por enquanto.

Perguntas?

S

_ CONSEIBNE

12



