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Certificacao de Produtos

Passo a passo
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* Desenvolvimento de produto: Projeto, engenharia, documentacao técnica
* Certificacao Inmetro: submissao do equipamento a um OCP

* Ensaios e testes de conformidade: seguranca elétrica, compatibilidade
eletromagnética (EMC), desempenho, etc.

* Submissao a Anvisa: envio do dossié técnico apds emissao do Certificado de
Conformidade

* Autorizacao de comercializag¢ao: selo Inmetro

Vigilancia pos-mercado

A informacao contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED.
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Importancia da Certificacao de

Produtos e seus Desafios para o
Mercado Nacional
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 Maior Confianca: Nao oferecem riscos a saude, aumenta a credibilidade da marca

* Protecao do Mercado: Evita a entrada de produtos sem padronizacao e sem controle
de qualidade

* Acesso ao Mercado: Facilita exportacoes, permite a participacao em licitacoes
publicas

* Reducao de Custos: Tendem a ter menos falhas e devolucoes, diminuicao de riscos
legais e recall

* Fortalecimento da Industria Local: Incentivos fortes para a inovacao continua

A informacao contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. e l _
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Desafios

* Complexidade regulamentar: Multiplas normas e resolucoes, demandas
documentais extensas e detalhadas

* Exigéncias técnicas: Ensaios complexos, limitacdoes em infraestruturas e pessoal

* Mudancas no ciclo de vida do produto: Alteracdes no design, componentes ou
firmware exigem reavaliacao

* Custos para a Certificacao: Taxas, OCP, ensaios, reprocessamento de submissodes por
erros formais

A informacao contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. (i l
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O que é uma ICT?
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 Maior aglomerado de laboratodrios e pessoal multidisciplinar
 Laboratorios de Ensaio e Calibracao
 Organismos de Certificacao de Produtos
* Provedores de Ensaio de Proficiéncia
* Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacao

 Apoio as normas por meio de participacao ativa em comités

A informacao contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED.
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O IPT como ICT para o
apoio na Certificacao de
Produtos
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PESQUISA,
DESENVOLVIMENTO
E INOVACAO

PRODUTOS E PROCESSOS
SOFTWARES
DA BANCADA AO PILOTO
APOIO DE FOMENTO

EMBRAPII

A informacao contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED.

TESTES, ENSAIOS
E ANALISES

PARECERES TECNICOS

AVALIACAO
DE PRODUTOS

CERTIFICACAO
DE PRODUTOS

INSPEGOESE
MONITORAMENTOS

OBRAS E ESTRUTURAS

MAQUINAS E
EQUIPAMENTOS

ORGANISMO DE
INSPECAO ACREDITADO

DESENVOLVIMENTO
METROLOGICO,
MEDICOES
E CALIBRAGOES

PROGRAMAS
DE PROFICIENCIA

DESENVOLVIMENTO
DE PADROES

METROLOGIA AVANCADA

MATERIAIS DE
REFERENCIA
CERTIFICADOS

METAIS
CERAMICAS
MINERAIS
VISCOSIDADE

AREIA NORMAL

ENSINO
TECNOLOGICO

MESTRADO
PROFISSIONAL

CURSOS DE EXTENSAOQ

CURSOS SOB DEMANDA
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Projetos de Inovacao

NUSCARBON

O Nucleo de Sustentabilidade e Baixo
Carbono do IPT foi criado para
desenvolver competéncias em
sustentabilidade, economia circular e
mercado de baixo carbono. Atua de
forma integrada com outras areas do
instituto, promovendo bionegdcios
que transformam recursos naturais
em ativos, com responsabilidade
socioambiental.

NUTABES

O Nucleo de Tecnologias Avancadas
para Bem-Estar e Saude do IPT
desenvolve projetos inovadores
voltados a qualidade de vida,
integrando saude humana, animal e
ambiental. Um de seus primeiros
projetos é a sistematizacao do método
de xenotransplante no Brasil, em
parceria com diversas instituicdes.

A informacao contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. ]

IPT
Amazonia

O nucleo IPT Amazonia, em
Manaus, tem como missao
promover o desenvolvimento
sustentavel regional por meio de
solucdes tecnoldgicas, em parceria
com instituicdes locais. Atua em
PD&lI, servicos tecnoldégicos,
ensaios, capacitacao e novos
negocios, com foco na
bioeconomia, na competitividade
do Polo Industrial de Manaus e no
apoio a demandas governamentais.
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Calibracao

 Amplo escopo para eletromédicos
* Eletricidade e Magnetismo
e Alta Frequéncia (RF)
* Temperatura
 Grandezas mecanicas e dimensional

* Instrumentos de medicao
* Analisador de desfibrilador
 Simulador de paciente

 Analisador eletrocirurgico
e ECG

A informacao contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED.
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Gestao Metrologica

I PT - LISTA DE INSTRUMENTOS
I RO Cl \L 163 instrumentos

J * Oportunidade de promover a R

‘Diginal sesial analyzer”, fabricarie Tekiranix, modeo

t ra n Sfo r m a gé O d igita I SAB300, idemificacio PEST @ séria n.: CO 50160

LT BEH T el Ll Checagers em 13 dias (270 10V2009)

"High Speed Digitizer’, fabricante National instruments,

P Au to m at i Za r a a n a’ I ise C r I’t i Ca d OS adelo PXI-5124, identificacie P06 & série n.; 00F30990

resu Ita d oS Pawer Spitier’, fabricante Hewletl Packard, modelo

11850C, idemtificagdo PE37 & série n.. 03044

"Signal analyzer’, fabricante Agilent, modelo PXA NRD20A,

* Oferecer uma ferramenta de gestdo que s P, s . SR e
integra o laboratdrio ao cliente

* Tornar as informacoes facilmente
acessiveis

A informacao contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. ]
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Ensaios Acreditados

e NBRIEC60601-1—- Geral + Emendas

e NBRIEC60601-1-2 — Compatibilidade Eletromagnética +
Emenda

e NBRIEC60601-2-5- Ultrassom para terapia

e NBRIEC60601-2-10 - Estimulador neuromuscular

e NBRIEC60601-2-22 — Laser

* NBRIEC60601-2-41 — Luminarias cirurgicas \X GaRekoien,

« NBRIEC 60601-2-50 — Fototerapia NG TR

e NBRIEC80601-2-12 — Ventiladores para cuidados criticos

e NBRISO 6875- Cadeira odontologica

e |SO 7494 -1- Unidade dentaria

* |SO 9680 - Refletor odontoldgico

A informacao contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED.
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Participacao em comites técnicos

e (CB026 - Comité Odonto-Meédico-Hospitalar

A informacao contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. ] .-
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Disseminacao do conhecimento

 Development and validation of a disruptive discharge simulator for use in proficiency testing
activities (Congresso de Metrologia)

*  Calibration of Defibrillator Analyzer by Voltage Square Method (IFMBE Proceedings)
A proposal of electrosurgical analyzer calibration (Congresso deMetrologia)

* Monitoramento da validade dos resultados para medicao de corrente de fuga em equipamentos
eletromédicos (Congresso de Engenharia Biomédica)

Comparison of normative parameters in post-market surgical lighting (Congresso de Engenharia
Biomédica)

A informacao contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED.
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P&DA&:I e Consultorias

e Suporte a industria para o desenvolvimento de produtos
eletromédicos

* Infraestrutura para o aprimoramento dos equipamentos
eletromédicos nacionais

* Projetos de inovacao em conjunto com empresas. Recursos

financeiros com agéncias de fomento (Lei de Informatica e
EMBRAPII)

A informacao contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. -
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Casos de Parcerias

* Ventilador para cuidados criticos

Houve uma forca tarefa do IPT com parceria da Escola Politécnica da USP — Elétrica
 Desenvolvimento de ventiladores

e Grupo de Manutencao

A informacgdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. ] .-
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Casos de Parcerias
* Projeto de doutorado

e Desmembramento gerou um projeto com duracao de 2 anos
 Concluido no 12 trimestre um projeto de montagem de prototipo de dispositivo de

medic3o fototerapica para empresa de ELETROMEDICOS

A informacao contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. (&} .-
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Casos de Parcerias

e Usoda Infraestrutura para P&D

* Projetos de Desenvolvimento em negociacao
 Consultoria com fabricantes de luminarias cirurgicas e ventiladores
 Medicao de ultrassom (ERA - area de radiacao efetiva)

A informacao contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. 5] .-
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CONTATO / CONTACT

Fabricio Goncalves Torres | fabrigt@ipt.br

Eduardo Berruezo | eduardob@ipt.br

Associacao Brasileira da Industria de Tecnologia para a Saude

Platinum Tower Ibirapuera | Av. Ibirapuera, 2315 * 14° andar * Conjunto 143
Indianopolis | Sao Paulo/SP | 04029-200 | +55 11 5092-2568

© @abimed.br @ /abimed @) /@abimedss17
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OBRIGADQ!

THANK YOU!
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