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EDITORIAL

CRISTAIS E EMOCAO

Pessoal,

Que semana tivemos e que semana nos
espera!

S&o tantas as ac¢fes e novidades que sentimos
o tempo passar feito vento.

Nosso Programa de Desenvolvimento de
Gestores e Liderancas comecou com chave de
ouro: Adriana Neves deu um show de
competéncia, entusiasmo e conhecimento
técnico e humano a respeito do que é ser um
lider. Tivemos o prazer e a honra de receber
visitas de longe: meédicos da Nicaragua, Dr.
Victor Moncada e Dra. Maria Gabriela Barrios
Machado estiveram em nossa empresa e,
acompanhados dos colaboradores Ana Luiza,
Robersi, Guilherme Agreli, David Peitl, Marcos
Vinicius e Glauco, conheceram nossas instala-
¢des, produtos e servigcos, participaram de
treinamento e assistiram a cirurgias em Sao
Paulo, na companhia de nosso caro Prof. Dr.
José Hondrio de Palma e de nossa especialista
de produto Fabia Peitl Miranda.

Nosso querido amigo, Dr. Paulo Brofman, rece-
beu uma das mais importantes homenagens do
estado do Parana e, para nds, € uma alegria
divulgar o trabalho desse cirurgido cardiaco,
que faz de sua vida uma missdo em prol da
Medicina e da Ciéncia. Parabéns Dr. Paulo!
Bem, e para terminar o editorial dessa semana,
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ressalto nossa tarde, quando a surpresa e a
emocao tocaram o coracgao de todos nés. Foi na
ultima segunda-feira, dia 11, quando recebe-
mos um pequeno cristal, com uma linda
valvula Inovare, gravada a laser. A ideia de
partilhar esta vitéria (por meio de uma lem-
branca) com cada colaborador partiu de nossa
querida Carla, do departamento de compras.
Obrigada, Carla, por ter-nos sugerido tao bela
homenagem!

Que esta lembranca figue também gravada no
meu e no seu coracgao, pelo menos até o ano de
2050, quando sera aberta a capsula do tempo
pelo jornal Diario da Regido.

Carissimos, esta valvula representa todo
espirito de visao de futuro, compromisso com a
tecnologia e consciéncia inovadora que per-
meiam nossa empresa, nosso trabalho, nosso
diaadia!

Aproveitem as muitas riquezas que todos os
dias podemos vivenciar... sdo valiosas expe-
riéncias, ndo deixem passar!

Otima semana a todos.

Dra. Patricia Braile Verdi

Presidente Braile Biomédica
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BOAS PRATICAS EM
PRODUTOS PARA SAUDE

O coordenador da Qualidade, Demer
Montezani, participou no dia 07, em Sao Paulo,
do Seminario “Aspectos da Implantacdo de
Boas Praticas em Produtos para Saude”,
conduzido por Alba Pismel (Coordenadora de
Inspecdo de Produtos- CPROD) da ANVISA e
representantes da ABDI e ABIMO. O objetivo
foi discutir e abordar temas sobre a Implan-
tacdo de Boas Praticas em Produtos para Saude
(RDC 16).

De acordo com Demer, Alba apresentou o
expediente de certificacdes até 10/13, falou
sobre um grupo formado para unificar a
regulamentacao, (MDSAP - Medical Device
Single Audit Program) tornando-a mais efetiva,
mais eficiente e menos onerosa.

Outro assunto abordado foi a criacdo de um
sistema chamado CANAIS (Canal Nacional de
Inspetores Sanitarios), este tem por finalidade
agilizar todo o processo ligado a certificacao,
uma vez que as informacdes sdo enviadas
eletronicamente e ndo mais em grandes
malotes. Este sistema também prevé a
avaliacao de competéncia de todos os
inspetores sanitarios, a fim de nivelar as
inspecoes.
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para nivelamento

dos inspetores € fundamental principalmente
para nés, uma vez que teremos um parametro
definido de como a inspecéo sera conduzida”,
disse Demer.

RDC 16

Quanto a RDC 16, foi dada atencédo especial ao
item 2.4 Gerenciamento de Risco GR e além de
informacdes dadas pela representante da
ANVISA, Alba, um "mini" treinamento sobre a
norma ABNT NBR ISO 14971 - Produtos para a
saude - Aplicacao de gerenciamento de risco a
produtos para a saude foi realizado por
Guilherme Portilno Carrara, consultor técnico
da ABIMO.

TREINAMENTO INTERNO

Teve inicio no més de outubro, na Braile
Biomédica, o treinamento interno sobre Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) estabelecidos na
RDC-16 (Resolucéo da Diretoria Colegiada) de
28 de marco de 2013.

O treinamento aborda os requisitos da RDC-16:
Requisitos gerais de sistema de gestdo da

qualidade; Documentacdo; Controle de
projeto, Controle de processo de producao;
Manuseio, armazenamento, distribuicdo e

rastreabilidade; Acbes corretivas e preven-
tivas; Auditoria de sistema; Instalacdo e
assisténcia técnica e Técnicas estatisticas. Ao
final, € aplicada uma prova, para avaliar se o
treinamento atingiu seus objetivos.

Uma equipe de 34 multiplicadores é
responsavel em repassar a RDC-16 a todos
os colaboradores da Braile Biomédica,
inclusive a Diretoria, que passou por
treinamento e avaliagcdo no ultimo dia 11.
Parabéns a toda equipe de multiplicadores
pelo esforco e dedicacdo em manter o
sistema de qualidade sempre alinhado e
atualizado.

aos diretores e
presidente.

Coordenador
= da Qualidade
73 Demer Montezani
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EM DESTAQUE

INOVARE E A CAPSULA DO TEMPO

No dia 14 de setembro de 2013, foi enterrada a
capsula do tempo, do Diario da Regido. Dentro
dela, os 37 itens mais votados que representam
Rio Preto em suas mais variadas faces, entre eles,
a Valvula Inovare® da Braile Biomédica.

Para simbolizar a campanha e nossa valvula, foi
entregue a todos os colaboradores na tarde de
segunda-feira, 11, um pequeno cristal com a
imagem da Inovare®, gravada a laser.

Uma lembranca com um forte significado para
todos nés. “A valvula representa todo espirito de
visao de futuro, compromisso com a tecnologia e
consciéncia inovadora que permeiam nossa
empresa, nosso trabalho”, disse Dra. Patricia
Braile, presidente da Braile Biomédica, durante a
solenidade.

“Essa pequena lembranca é pelo reconheci-
mento, carinho, dedicacdo e o amor que VOCés
tém pela empresa. Vamos deixar para as futuras
geracdes, nossos filhos, netos, essa recordacdo”,
disse Dr. Domingo Braile, Presidente do Conselho
da Braile Biomédica.

Estiveram presentes, representando o jornal
Diario da Regido, Décio Trujilo (Diretor de
Redacdo) e Raul Marques (Repodrter Especial do
Jornal e Mentor do Projeto da Capsula do Tempo).
“A escolha da valvula da Braile, para a capsula do
tempo, néo foi feita por nds, do jornal, e sim pela
populacdo. E a prova do respeito e

carinho que a cidade tem por todos vocés”, disse
o Diretor do Diario da Regiao, Décio.

“Nosso objetivo foi de enterrar na capsula os 37
itens da atualidade e apresentar a populacdo em
2050. E o presente que vamos mostrar ao
futuro”, finaliza o repérter Raul Marques.

IDEALIZADORA
A ideia de entregar uma lembranca aos
colaboradores, que pudesse ser guardada e
passada para as futuras geracOes, que
possivelmente acompanhardo a abertura da
capsula em 2050, partiu da colaboradora Carla
Cristina, do Setor de Compras.

"Fazer a diferenca! Sempre gostei desse tema. E
trabalhar aqui na Braile Biomédica, de alguma
forma, sinto que estou fazendo diferencal!
Quando saiu o resultado da Capsula do Tempo,
fiquei extrema-
mente feliz e
empolgada, e ja
comentei com
minha familia em
casa, mas fiquei
pensando que,
com o passar do
tempo, eles po-
deriam se esque-
cer desse mo-

Colaboradora Carla Cristina,
do Setor de Compras



Dr. Domingo entrega cristal com a
imagem da Inovare para Dra. Patricia Braile
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mento, e dentro de mim ndo queria que isso acontecesse, e foi numa reunidao do G15 que todos,
comentando sobre o assunto, veio a ideia de fazer uma recordagcao que durasse pelo menos até 2050.
Algum objeto que fosse prova que todos nés participamos e colaboramos com a Braile para estar na
Céapsula do Tempo. O amanha nao nos pertence, eu sei. Sei também que talvez ndo estarei aqui no dia,
mas agora tenho certeza de que, de alguma forma, meus filhos e netos saberdo que fiz parte de uma
empresa que faz a diferenca! Fazer a diferenca é dar aquela contribuicdo Unica, no momento certo, que
gera os resultados esperados”, disse Carla.

ABERTURA DA CAPSULA
A proposta é que a capsula seja aberta em 23 de julho de 2050, daqui 37 anos, quando o Diario da Regido

fard seu primeiro centenario.
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EXXH"
INOVACAO ACELERADA

Na ultima semana participei do congresso TCT (Transcatheter
Cardiovascular Therapeutics) na cidade de Sao Francisco, nos EUA. O
congresso € o maior encontro de médicos sobre técnicas terapéuticas
minimamente invasivas e durante uma semana foram apresentados o
historico das técnicas, as novas tecnologias disponiveis e os resultados
alcancados com novos produtos.

Durante todos os dias houve apresentacbes sobre valvulas
transcateteres, com aulas que comegavam as 7 horas e terminavam as
20 horas. Nos ultimos 5 anos foram implantadas mais de 80.000 valvulas transcateteres no mundo,
e estima-se que haja mais de 30 dispositivos em desenvolvimento. Outros tdopicos de grande
interesse dos participantes eram os stents com liberacdo de droga, os stents absorviveis e baldes
para angioplastia com revestimento de drogas, todos produtos que nao fabricamos.

Em comum, todas as tecnologias de grande interesse possuiam pouco tempo de mercado, sendo
novidades lancadas nos ultimos anos com vocacgao para revolucionar os tratamentos de doencas
cardiovasculares. Ha4 uma grande corrida entre as empresas para chegarem nestes mercados,
apresentando produtos que rapidamente sao superados por concorrentes ou aperfeicoados pelos
proéprios fabricantes, sejam eles americanos, europeus, indianos ou chineses. Os produtos estao em
constante avaliagdo, com estudos clinicos de milhares de pacientes.

Embora estejamos participando deste mercado com apenas um produto, a valvula transcateter
Inovare®, podemos desenvolver quaisquer destes novos dispositivos, e ha intencdo em fazé-lo.
Desta maneira, para que possamos nos planejar, uma enorme forca sera aplicada nos projetos em
andamento para acelera-los e permitir a nossa entrada neste admiravel mundo de inovagéo e
aperfeicoamento continuos e velozes.

EM CENA |

Recebemos no dia 5 de novembro a
visita do Dr. Victor Moncada e sua
esposa, a Dra. Maria Gabriela Barrios
Machado, da Nicaragua.

Dr. Moncada é Cirurgiao Cardiovas-
cular no Hospital Privado Salud

Guilherme Agreli
Diretor de Produtos

VISITAS ILUSTRES ESTRANGEIRAS

foram recepcionados pelas colaboradoras do Suporte Técnico,
Ana Luiza e Robersi, pelo Diretor de Produtos Guilherme Agreli,
Diretor Industrial David Peitl, o Coordenador de
Desenvolvimento Marcos Vinicius e Glauco Alves, Coordenador
de Comércio Exterior.

Nos dia 6 e 7, os médicos estiveram em Sao Paulo, no INCOR,

Integral (o primeiro hospital a
prestar servicos de Cirurgia Cardiaca
na Nicardgua). Ele é pioneiro e Unico
a desenvolver esse tipo de procedi-
mento. Trabalha também no Hospital
Publico Antonio Lenin Fonseca, onde
realiza procedimentos sem fins
lucrativos. Sua esposa, Dra. Maria
Gabriela, é especialista em Medicina
Interna com subespecialidade em
Perfusédo para Cirurgia Cardiaca.

Em visita a Braile Biomédica,
conheceram toda a estrutura e
servicos, além de participar do
treinamento com nossos produtos.
Dr. Moncada e Dra. Maria Gabriela

participando de um
implante experimental
em porco utilizando
nossa valvula trans-
cateter Inovare, e no |
HCOR, de uma cirurgia |
de ponte de safena
com circulacao extra-
corpoérea, com a utili-
zacdo dos produtos
descartaveis Bralile,
sob supervisao do Prof.
Dr. José Honério de
Palma e da especialista
de produtos Fabia Peitl
Miranda.

Robersi, Ana Luiza e Glauco mostram
a empresa para os visitantes
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Colaboradores atentos a palestra sobre Lideranca

SOMOS BRAILE

SE———

LIDERANCA

Dando inicio ao Programa de
Desenvolvimento de Gestores e
Liderancas da Braile Biomédica,
aconteceu no dltimo dia 07, nas
dependéncias da Braile, palestra com a
Presidente da ACIRP - Associacdo Comercial e
Empresarial de Rio Preto, e Diretora da Conebel,
Adriana Céssia Neves.

O tema abordado por Adriana foi Lideranca.

“A palestra sobre lideranca, oferecida pela Braile,
foi envolvente e emocionante. Ouvimos da
palestrante Adriana, muitos exemplos de
lideranca, que podem contribuir para o
crescimento das pessoas e, principalmente, da
empresa. Parabéns pela competéncia e incentivo
da empresa em fazer despertar nos colabo-
radores a garra e determinacdo em transformar o
dia a dia em algo melhor”, relatou a
Coordenadora Fiscal, Sabrina A. Silva Miola.

Para Ivana Scabin, Coordenadora de Compras, “a
palestra foi 6tima! A Adriana demonstrou saber a
fundo o assunto abordado. De forma muito clara

Adriana Neve-.s"rqcebe flores da . . )
Dra. Patricia Braile essa intensidade de informa-

cOes. A empresa nos capacita, e, assim, podemos
ajuda-la a atingir seus objetivos e conse-
quentemente 0s nossos também. Esse € o
caminho!”.

e simples relatou nosso dia a dia,
os problemas e as alegrias que
vivemos no trabalho em grupo.
Precisamos de mais e mais
palestras e treinamentos com

PROGRAMACAO QUINZENAL

De acordo com a Coordenadora de Recursos
Humanos e Comunicacdo, Carline Miglioli, o
programa tera atividades quinzenais que vao
desde palestras, a mini cursos, seminarios,
videos e grupos de estudo. O proximo médulo
introduzira o tema “Comunicacdo”, um dos
principais desafios dos gestores e das empresas.
Vale lembrar que o programa é dirigido aos
colaboradores em cargos de gestdo (coorde-
nadores, gerentes, diretores e presidente).

RECONHECIMENTO

O Dr. Paulo Roberto Brofman, grande amigo do Dr. Domingo Braile e da Braile Biomédica, recebeu na
ultima segunda-feira, 11, o 26° Prémio Paranaense de Ciéncia e Tecnologia na area de ciéncias da Saude.
A solenidade foi realizada no Palacio Iguacu, em Curitiba-PR.

Foram trés categorias premiadas:

profissional

(um professor-pesquisador e um pesquisador-

extensionista em cada area); estudante de curso de graduacédo e inventor independente. Na categorla

professor-pesquisador, o ganhador foi o Dr. Paulo Brofman, A

!' "}r

presidente da Fundacdo Araucaria Apoio ao Desenvol- = : o :

vimento Cientifico e Tecnolégico do Parana e coordenador do
Nucleo de Tecnologia Celular da PUCPR, pertencente a Rede

Nacional de Terapia Celular do Ministério da Saude.

O principal objetivo do prémio é o de estimular e reconhecer
a producdao cientifica, contemplando a cada ano duas areas
do conhecimento. Para a edicdo deste ano as &reas
escolhidas foram: Ciéncias Exatas e da Terra e Ciéncias da

Saude.

Parabéns ao Dr. Paulo Brofman pela merecida homenagem. , il

L h
Dr. Paulo Brofman recebe Prémio Paranaense
de Ciéncia e Tecnologia na Area de Ciéncias da Salude

ASEMANA| /



|| [ |
SOMOS BRAILE ANIVERSARIANTES

AGRADECIMENTO 15 a 28 de novembro de 2013

No més de outubro, a Braile Biomédica participou do XI Congresso da r
Sociedade Brasileira de Cirurgia Oncoldgica, em Sao Paulo-SP. Como forma Pt "ll
de agradecimento, recebemos da comissdo organizadora o seguinte email: e
Em nome da Comissdo Organizadora do XI Congresso da Sociedade h'\ kh
Brasileira de Cirurgia Oncolégica e do | Simpésio do Nucleo Iiels Mial

Multidisciplinar de Apoio a Cirurgia Oncoldgica, aceite 0 nosso
agradecimento pelo apoio da sua empresa aos eventos.

Ficamos muito felizes por sua empresa ter compartilhado conosco o
sucesso dos Congressos.

Cordialmente,
Eli Alves

Dr. Ademar Lopes (Presidente da SBCO) e Dr. Felipe José Fernandez Sl Gl - 18

Coimbra (Presidente do Xl Congresso da SBCO) :

"
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Ang'ela Maria
Bioldgica - 20
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PROJETO FORCA JOVEM

Esta semana vocé vai conhecer nosso
Jovem Aprendiz Jefferson.

Nome: Jefferson Luis de Sa Lima

Idade: 15 anos

Setor (Atual): Almoxarifado

Desde quando esté no projeto: Marco/2013
Onde estuda: E.E. Adahir G. Fogaca

Série: 1° Ano (Ens. Médio)

- =
]

Ruth Eunice
Secretaria - 21
e

Jogo Rapido

Braile Biomédica: Uma grande empresa, com pessoas maravilhosas, que
estdo dispostas a doar-se pelo crescimento da empresa, e em passar o melhor
de cada uma delas para a gente (aprendizes). H
Projeto Forca Jovem: A minha primeira experiéncia profissional. A A
oportunidade oferecida a jovens em descobrir uma profisséo. VR G e o
Futuro: Asoma e o resultado do que plantamos hoje. A realiza¢édo de todos os Comercial - 23
Nossos sonhos e objetivos concluidos.

Orgulho: Ja ter dado os primeiros passos para ir em busca dos meus sonhos e .‘.
objetivos. ; . ‘

Seu maior sonho: Um dos meus maiores sonhos € atingir o sucesso ' | & 49
profissional; assim podendo encontrar a realizacdo de varios tantos outros -
sonhos. o
Hobby: Ler, estudar, sair com amigos, etc.. Rosana Cristina
Sua maior Conquista: Ter tido a oportunidade de fazer parte da equipe da PCP - 25
Braile, participando do projeto For¢ca Jovem, assim adquirindo experiéncia e
aprendizado.

O que vocé ja aprendeu aqui: Arquivar analises de dados, certificados de
calibracdo, nota fiscal, Gerar Danfe, Requisicdo, fazer etiquetas. Aprendi
também conviver no ambiente profissional, respeitar o modo de ser de cada

um, assumir responsabilidades e a me conhecer como pessoa e profissional.

Luciana Plazas
Financeiro - 27

EXPEDIENTE - Informativo Braile Biomédica

Criador e Idealizador: Prof. Dr. Domingo M. Braile - domingo@braile.com.br | Jornalista Responsavel e Reportagens: Eloise D6ro (MTB 54.174)
eloise@braile.com.br | Diagramacao, Arte final e Fotos: Gleisson Maia - gleisson@braile.com.br | Reviséo de texto: Midori C. Okubo - midori@braile.com.br
e Carline A. D. Miglioli - carline@braile.com.br | Contato: www.braile.com.br - faleconosco@braile.com.br / facebook.com/brailebiomedica
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