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“I'm sorry, God, but I’'m afraid this has so
many problems that it’s beyond repair. |
suggest you toss it and create a new one.”



Programa

Objetivos




Objetivos
gerais

Discutir e desenvolver conceito de
produtos relacionados a
dispositivos médicos (DM)
inovadores

DM voltados para os cuidados
perioperatdrios,

Varios agentes envolvidos e a
centralidade no humano.



Objetivos
especificos

Conceitos e principios de Fatores Humanos
e Usabilidade;

Introducao aos métodos DT e HCD;
Necessidades dos usuarios;

Analise da tarefa, gerenciamento de risco,
Avaliacao da usabilidade/ satisfacao;
Parametros das agéncias regulatodrias.

Desenvolvimento de projetos: da
problematizacdo a validacao;

Incentivo a parcerias entre academia e
empresas privadas..



Justificativa

e Prevencao de erros e facilitacao de processos
e Design: reduzir de erros de uso
e Iteracoes - prototipacao, avaliacao, validacao

Services Discovery

rerienced staff and global network wil

the support you need \ Human factors research

. & design

. Regulatory strategy &
gap analysis

Post-market Software
compliance . ’ compliance &
security

In-country .

representation ' Clinical research

Technical file & dossier

development .\./.

Quality management
system support

Risk management



Justificativa

Melhorar a qualidade, eficiéncia e eficacia dos produtos
Seguranca de profissionais e pacientes

Jornadas: eficiéncia e satisfacao

Safe
Medical Design

Environment Device Device
of device user user
application requirements interface



e Aprovacdo de agéncias reguladoras - EVIDENCIAS

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA IEC
62366

& https://www.iso.org

1€5> 11> 11.040 > 11.040.01

Justificativa IEC 62366:2007

Medical devices — Application of usability engineering to medical devices

THIS STANDARD HAS BEEN REVISED BY IEC 62366-1:2015

= INMETRO

govb

= Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



e Reduzir o custo com riscos

e Acelerar a inovacao

Technology

Functionality. Engineering. Foundation.
Objective. Backend. Performance. Feasability.
Realistic. Complex. Establishes.

Effectiveness.
Interaction. Usability.
Elegance. Simplicity.

UX Product Driven.

User Advocacy. Testing)
Research. Stories.
Validity. Reliability.
User Driven.

Efficiency. Logic.
Relevance. Concrete.
Goal Driven.

Justificativa

Design

Aesthetics. Creativity.
Abstraction. Subjective.
Experimental. Front End.
Visual. Explains. Clarifies.

Business

Vision. Goals. Paradigm.
Pragmatic. Analytics.
Demographic. Stakeholders.
Budget. Determines.

Brand Equity. Company

Image. Style. Marketing.
Advertising. Consistency.
Trust. Communication.
Message Driven.




« Avaliacao dos conceitos ministrados e

Critério de discutidos em semindrios
avaliacao

. Pitch - Projeto de pesquisa do aluno ;




Cronograma

1a Sessao

Fatores humanos e
usabilidade em DM:
definicoes, métodos e
principios.

4a Sessao

|dealizacao, visualizacao,
prototipacao: parametros
de usabilidade

2a Sessao

Regulamentacoes,
requisitos e questoes
sobre seguranca do
paciente e stakeholders

5a Sessao

Avaliacao e testes de
usabilidade em
dispositivos, interfaces
e ambientes

3a Sessao

DT + HCD
problematizacao:
usabilidade no
perioperatorio

6a Sessao

Pitch: ideia de um
dispositivo a ser
desenvolvido
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Duvidas ou questoes?
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