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RELATORIO EXECUTIVO DO PROJETO

Desenvolvimento de respirador mecanico de baixo custo com sistemas de controle de volume e presséo e adequado as condi¢des sanitarias para pacientes em UTI devido ao COVID- 19

FAPDF, FINATEC, UnB

SANDERSON CESAR MACEDO BARBALHO

TOA n° 00193-00000516/2020-50

FAPDF

4 meses

23106.035740/2020-36

R$1.100.000,00

08/06/2020

05/12/2020

Projetar um ventilador pulmonar mecanico com materiais disponiveis no Brasil, com funcionalidade simples, seguro e
eficaz, posteriormente, construir 30 equipamentos similares ao protétipo. O equipamento devera ser controlado de forma
simples, o que devera cumprir as fungdes minimas, com as necessidades médicas e com respeito aos limites de
seguranga funcional, sanitaria e geral do paciente. Implementar o padréao de controle a volume e a pressao. Implementar o
modo de ventilagdo mandatéria e 0 modo iniciado pelo paciente. O ventilador devera possuir controles e alarmes para
garantia e aviso dos modos de seguranca necessarios. A ideia € simplificar o controlador devido as restrigdes de custo e
testes de validagao. Construir um sistema confiavel e apoiado nas experiéncias ja registradas sobre aplicagdes criticas,
bem como robusto e confidvel em compromisso com custos acessiveis e a acessibilidade a compra ou aquisi¢do no
mercado nacional, mesmo considerando-se as limitagdes e riscos.

Meta 1: Desenvolvimento de protétipos de teste

Meta 2: Teste e validagao de protétipo

Indicadores de Desempenho (KPIs)

NOK  ATENGAO OK

x

Meta 3: Certificagdo ANVISA fast track X
Meta 4: E do projeto
pais etapas programadas Data Prevista Status
1. Dgﬁr}lgao de Pnnclpals componentes: ne.s(a. ei.apa o enfoque é a . As valvulas, blender, venturi, sensores de presséo, painel touch foram escolhidos e estdo em aquisigédo
definigao das valvulas, do blender e dos principais componentes do sistema (compras). O painel foi recebido, mas depende da compra da fonte de alimentagéo que também ja foi
de processamento de dados do projeto, de acordo com o ciclo de 11/08/2020: " . pras). O p Ttz P " P P 9 qu ,.J EM ANDAMENTO
P P . solicitada. Os sensores de fluxo estdo em cotagdo. O microcontrolador ja foi pré-definida a familia, mas
inspiragdo e expiragao tipico do ser humano, assim como dos elementos de N -
) . - esta em 0 modelo
seguranga discutidos anteriormente.
O projeto da caixa do respirador estd em andamento com uma vers&o inicial para discusséo da equipe.
2. Projeto mecénico: Com base na etapa (1) ser desenvolvido o projeto do A caixa congrega solugdes das diversas areas envolvidas no projeto. A definido do painel e dos botées
- ol . ’ A P . proj 20/08/2020:foi liberada pela equipe de software apenas na exata data de hoje. Assim vai ser possivel definir o EM ANDAMENTO
case e demais elementos mecanicos de suporte, estruturais e de interface. A y e e y . .
envelope mecanico do case. O projeto do venturi foi feito pela equipe, assim como o misturador para as
valvulas proporcionais.
3. Projeto eletrénico e software: Com base na etapa (1) seré desenvolvido o 0 projeto elelrgmco estal dividido em‘projeto da fontg de allmfentaggo. projet'o f:lo f:ontrole, pro{eto da
rojeto elatrdnico e de software do sistema de controle, assim como a interface do painel e projeto da bateria. A fonte de alimentag&o esta em estégio final de selegéo, a
p . N - il p 08/09/2020 :interface esta em definigéo sobre os botdes necessarios & interface do usuério, a bateria esta EM ANDAMENTO
interface de ajustes a serem disponibilizados aos médicos e as interfaces . . . . . .
s o . preliminarmente desenvolvida. O controlador provavelmente sera PIC. Ha uma revisao de projeto que
de indicagao da condigao do paciente. . : A
esta em planejamento em que sera congelada a proposta.
4. Aquisi¢do de materiais: Também a partir da etapa (1) seréo adquiridos os Os itens criticos estdao em processo de aquisicdo de materiais. Esse processo inicia com a cotagéo e
componentes escolhidos pela equipe a serem utilizados nos protétipos 25/08/2020 i especialmente nos itens com fornecedor internacional (sensores de fluxo) a etapa de cotagao esta EM ANDAMENTO
iniciais. sendo mais demorada. Para os demais itens ja foi colocado pedido no fornecedor.
5. Fabricagéo de pegas mecanicas: A partir da atividade (2) serdo . . N . . " N "
fabricados os componentes e pegas necessarias a fabricagéo dos 31/08/2020 Ja conseguimos fabricar 08 ventunl. Estamos solicitando cotagdes para fabnr;ar 0s mlsturadorles. EM ANDAMENTO
P P Estamos no projeto da caixa que ainda demora algumas semanas para ser liberado para fabricar.
protétipos iniciais.
6. Teste dos protétipos: A partir das atividades (3), (4), (5), os protétipos [P L PSS - " .
serao montados, integrados e testados em ciclos representativos da 06/10/2020 Néo foi |n|c|ada. a»allvldade,. POIs nao ha alnf‘]a um protétipo de bancada, em fungéo dos itens de NAO INICIADA
N " ) o f compra e definigées de projeto acima mencionadas.
utilizagdo do ventilador em situagdes reais do contexto de uma UTI.
7. Validagao dos protétipos: A partir de (6) seréo realizados testes clinicos
com pacientes em situagéo de UTI. Para que esta etapa seja vencida, jdno 010,505 Atividade depende da anterior NAO INICIADA
inicio do projeto sera formalizado pedido de testes com pacientes junto ao
comité de ética em pesquisa da UnB.
8. Fabricago de lote piloto: A partir da validagao dos protétipos em 12/11/2020  Atividade depende da anterior NAO INICIADA
situagé@o de uso (7) sera realizada a campanha de fabricagéo do lote piloto.
9. Testes do lote piloto: A partir de (8) e & medida que as unidades de
fabricagéo piloto forem fabricadas, sera realizado a bateria de testes 03/12/2020 ; Atividade depende da anterior NAO INICIADA
necessaria a entrega desses protétipos em situagéo de uso.
10. Certificagdo fast track: Também a partir de (7) sera realizada campanha
de liberagéo do produto junto & ANVISA conforme procedimento adotado 29/10/2020: Atividade depende da anterior NAO INICIADA
pela Agéncia para o periodo do COVID-19.
11. Encerramento do projeto: A partir das etapgs (10) 91(11). o projeto sera 05/12/2020  Afividade depende da anterior NAO INICIADA
encerrado com a entrega dos documentos finais e relatérios.
Pontos de atengdo Resolugéo / Providéncia Responsavel
Agilizar a aquisiggo de itens para os protétipos FORTE ko designada uma pessoa da equipe para realizar sistematicamente a cobranga dos itens ja solicitados. Com as valvulas, sensores,
venturi, blender e mi , j& € possivel montar um protétipo inicial para testes. Finatec, Gabriela Viana (equipe)
. . - A coordenagao do projeto esta participando das reunides e atividades da area de elétrica na tentativa de utilizar a experiéncia Coordenagao do projeto (Prof.
Definir o controlador e projeto eletronico MEDIO N . P : e o N P
passada em projetos de equipamentos eletromédicos para catalizar a definigédo do controlador e demais itens de projeto elétrico. Sanderson)
Definigdo de empresa onde possa ser fabricado A equipe de projeto esta realizando reunides com possiveis empresas que possam fabricar esses protétipos e lote piloto. Foi realizada
tanto o protétipo de certificagéo, como o lote FORTE  :uma audiéncia com a ANVISA em 04/08/2020 em que foram identificadas algumas empresas que tem autorizagao para fabricagdo de :Equipe do projeto.
piloto equipamento classe 3 ANVISA. Estamos buscando conversar com essas empresas.
PRINCIPAIS ACOES REALIZADAS (PERIODO ANTERIOR) ago/20

da condigao do paciente.

1. Definigéo de principais componentes: nesta etapa o enfoque é a definigao das valvulas, do blender e dos principais cc
expiragao tipico do ser humano, assim como dos elementos de seguranga discutidos anteriormente.

2. Projeto mecanico: Com base na etapa (1) sera desenvolvido o projeto do case e demais elementos mecanicos de suporte, estruturais e de interface.
3. Projeto eletrénico e software: Com base na etapa (1) sera desenvolvido o projeto eletronico e de software do sistema de controle, assim como a interface de ajustes a serem disponibilizados aos médicos e as interfaces de

do sistema de prc

4. Aquisicdo de materiais: Também a partir da etapa (1) seréo adquiridos os componentes escolhidos pela equipe a serem utilizados nos protétipos iniciais.
5. Fabricagdo de pegas mecanicas: A partir da atividade (2) serdo fabricados os componentes e pegas necessarias a fabricagéo dos protétipos iniciais

Creio que esse topico esteja comentado na discusséo das etapas apresentadas anteriormente.

» de dados do projeto, de acordo com o ciclo de inspiragéo e




PRINCIPAIS AGOES PLANEJADAS (PROXIMO PERIODO) Més/Ano set/20

1. Definigao de principais componentes: nesta etapa o enfoque ¢ a definigao das valvulas, do blender e dos principais do sistema de » de dados do projeto, de acordo com o ciclo de inspiragéo e
expiragao tipico do ser humano, assim como dos elementos de seguranga discutidos anteriormente.

2. Projeto mecanico: Com base na etapa (1) sera desenvolvido o projeto do case e demais elementos mecanicos de suporte, estruturais e de interface.

3 Projeto eletrénico e software: Com base na etapa (1) sera desenvolvido o projeto eletronico e de software do sistema de controle, assim como a interface de ajustes a serem disponibilizados aos médicos e as interfaces de
da condigao do paciente.

4. Aquisi¢do de materiais: Também a partir da etapa (1) serdo adquiridos os componen\es escolhidos pela equlpe a serem utilizados nos protétipos ii
5.F i 0 de pegas i A partir da ativi (2) serao i ites e pegas r a i dos protétipos iniciais

6. Teste dos protétipos: A partir das atividades (3), (4), (5), os protétipos seréo montados integrados e testados em ciclos representativos da utilizagéo do ventilador em situagdes reais do contexto de uma UTI.

7. Validagéo dos protétipos: A partir de (6) serédo realizados testes clinicos com pacientes em situagéo de UTI. Para que esta etapa seja vencida, ja no inicio do projeto sera formalizado pedido de testes com pacientes junto ao comité
de ética em pesquisa da UnB.

Além dos comentarios anteriores, esse conjunto de agdes sdo fundamentais para o avango do projeto com a certificagdo ANVISA do produto e a fabricagéo do lote piloto.

INFORMAGCOES RELEVANTES PARA STAKEHOLDERS

O projeto € bem desafiante, pois o tempo € curto. Foi pensado para inicio do ano, por volta de margo corrente, momento em que nao havia respiradores disponiveis para o desafio do COVID-19. Pensamos um projeto desafiador e
que para ser desenvolvido demanda uma parceria com empresas. Esse aspecto tem envolvido todas as decisdes de projeto de forma pragmatica e conta com o apoio da FAP para cumprir seus objetivos precipuos.




