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PROJET

as limitagdes e riscos.

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 funges minimas, com as necessidades médicas e com respeito aos limites de seguranga funcional,
sanitaria e geral do paciente. Implementar o padro de controle a volume e a press&o. i
mandatéria e o modo iniciado pelo paciente. O ventilador deveré possir 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 validagdo. Construir
um sistema confiével e apoiado nas experiéncias ja registradas sobre aplicagdes criticas, bem como robusto e confiavel em
compromisso com custos acessiveis e a acessibilidade a compra ou aquisigéo no mercado nacional, mesmo considerando-se

o0 modo de

Meta 1: Desenvolvimento de protétipos de teste

Meta 2: Teste e validagéo de prototipo

Meta 3: Certificacéio ANVISA fast track

Meta 4: Encerramento do projeto

Data Prevista

Indicadores de Desempenho (KPIs)

NOK

ATENGAO

OK

Status

pais etapas programadas

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

11/08/2020

Estéagio atual

As valvulas, blender, venturi, sensores de press&o, painel touch foram escolhidos e estdo em aquisicao
(compras). O painel foi recebido, assim como sua fonte de alimentag&o. Os sensores de fluxo estdo
definidos e comprados. As vélvulas solendides foram selecionadas e foi colocada compra. O
microcontrolador foi definido.

CONCLUIDO

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

20/08/2020

O projeto do venturi foi feito pela equipe, assim como o misturador para as valvulas proporcionais. O
projeto da caixa esta em estado avangado, sendo prevista a semana de 13-16/10 para ser concluida uma
primeira vers&o da caixa para fabricag&o e teste.

EM ANDAMENTO

3. Projeto eletrdnico 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
indicag&o da condicao do paciente.

08/09/2020

O projeto eletronico esta dividido em projeto da fonte de alimentagéo, projeto do controle, projeto da
interface do painel e projeto da bateria. A fonte de alimentagéo e a bateria foram escolhidas.O painel de
controle esta em definicdo com relagéo ao design e tecnologia do painel em membrana condutiva. Com a
definicdo do microcontrolador, o projeto eletronico esta em detalhamento em termos de esquematico e
desenvolvimento do firmware,

4. Aquisicédo de materiais: Também a partir da etapa (1) serdo adquiridos os
componentes escolhidos pela equipe a serem utilizados nos protétipos iniciais.

25/08/2020

EM ANDAMENTO

Entre todos os itens em processo de aquisicdo, ha uma preocupagao particular com as valvulas
proporcionais cujo pedido (23867/2020) foi colocado em 31/07/2020 e até o momento essas valvulas nao
chegaram & FINATEC. Esse item trava o cronograma, pois ndo pode ser montado protétipo de bancada
para o teste funcional do projeto desenvolvido até entdo. Os demais itens estéo disponiveis ou em
processo normal de aquisi¢des.

EM ANDAMENTO

5. Fabricagdo de pegas mecéanicas: A partir da atividade (2) seréo fabricados
0s componentes e pegas necessarias a fabricagéo dos protétipos iniciais.

31/08/2020

Ja& conseguimos fabricar os venturi. Estamos solicitando cotagdes para fabricar os misturadores.
Estamos no projeto da caixa que deve demorar duas semanas para que seja liberado para fabricacéo.

EM ANDAMENTO

6. Teste dos protdtipos: A partir das atividades (3), (4), (5), os protétipos

Né&o foi iniciada a atividade, pois ndo ha ainda um protétipo de bancada, em fung&o dos itens de compra e

serdo montados, integrados e testados em ciclos representativos da 06/10/2020: | ¢ i~ . i y NAO INICIADA
utilizag&o do ventilador em situagdes reais do contexto de uma UTI. definicdes de projeto acima mencionadas.

7. Validagéo dos protétipos: A partir de (6) seréo realizados testes clinicos

com pacientes em situagéo de UTI. Para que esta etapa seja vencida, ja no 15/10/2020. 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. Fabricagéo de lote piloto: A partir da validagéo dos protétipos em situagéo
de uso (7) sera realizada a campanha de fabricagéo do lote piloto.

12/11/2020

Essas atividades foram iniciadas como forma de antecipar possiveis riscos ao cronograma e custo do
projeto. Foram realizadas reunides com as empresas: ARTIS de Brasilia, OPTO de S&o Carlos, TKT de
Sao Paulo, BIOART de S&o Carlos e Morion de S&o Paulo. A fabricacéo do lote piloto deve ser realizada
em empresa com Alvara de melhores préticas da ANVISA para equipamentos Classe 3. Esse critério fez
excluir a BIOART e a Morion, ambas séo Classe 1. A ARTIS informou por email que n&o tem interesse na
parceria com o projeto para fabricagéo do lote de 30 unidades. A TKT ficou de dar retorno e tem sido

ici tal iodi A OPTO demonstrou interesse na parceria com a Universidade e
tem disponibilizado sua Gerente de certificacdes e a Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento para a
parceria. Esta sendo programada uma revis&o de projeto preliminar (PDR - Preliminary Design Review)
para o dia 16/10,

EM ANDAMENTO

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
necessaria a entrega desses protétipos em situacéo de uso.

03/12/2020

Atividade depende da anterior

NAO INICIADA

10. Certificacéo fast track: Também a partir de (7) seré realizada campanha
de liberag&o do produto junto & ANVISA conforme procedimento adotado pela
Ageéncia para o periodo do COVID-19.

29/10/2020

Foram realizadas duas audiéncias com a ANVISA desde o inicio do projeto sendo a 1a em 04/08 e a 2a
em 24/09. Essa 2a reunido teve como pauta o processo de certificagéo fast-track, pois a portaria que
permitia fast-track expiraria em 15/09. De fato a ANVISA nos informou que o processo de certificacdo
fast-track acabou, e portanto o respirador precisaria ser certificado com toda a legislagédo ANVISA e
INMETRO vigente. S6 ha dois laboratérios registrados na ANVISA para fazer ensaios de respiradores
mecanicos. Na semana sequinte (28/09) foi realizada uma reunido com um desses laboratdrios (NO
RISC) e foi informado & equipe que o processo de certificacéo dura cerca de 80 dias Uteis, o qual

i a di no cr do projeto.

EM ANDAMENTO

11. Encerramento do projeto: A partir das etapas (10) e (11), o projeto sera
encerrado com a entrega dos documentos finais e relatérios.

05/12/2020

Atividade depende da anterior

NAO INICIADA

Pontos de att Responsavel
Agilizar a aquisi¢éo de itens para os protétipos FORTE
A nédo-chegada das valvulas proporcionais da FESTO faz com que esse item se mantenha critico para o projeto. Finatec, Gabriela Viana (equipe)
Definir o controlador e projeto eletronico BAIXO Foi realizado um amplo estudo sobre padrdes de qualidade de microcontroladores de maneira a mitigar problemas futuros com a Coordenacéo do projeto (Prof.
proj eletrénica do equipamento. Foram contatados fornecedores de placas de interface gréfica utilizadas em outros respiradores no Brasil. Sanderson)
g;ﬂgliao’:; t? ";p;e::e?gz:apgzsi:;rof:?zf:do FORTE Foi estabelecida parceria inicial com a empresa OPTO para a definicdo dos itens de seguranca e registros de fabricacéo necessarios & :Coordenacéo do projeto. Equipe
piloto p p ao, garantia das melhores praticas de fabricacéo de acordo com as normas da ANVISA. do projeto.
Testes de certificagéo de pr_o_duto_devem atender Sera aberta discuss@o com a FAP-DF no sentido de estender o cronograma do projeto de maneira a comportar o conjunto completo dos « .
ao escopo completo de certificagéo de FORTE testes necessarios ao respirador. Coordenagéo do projeto
respirador mecanico sem o fast-track P! :




PRINCIPAIS ACOES REALIZADAS (PERIODO ANTERIOR) Més/Ano set/20

No periodo anterior foram realizadas atividades em todas as areas do projeto. Em ica foram d Ivid itos para o i ili pedestal e i fixacdo em mesa. Foi realizada uma analise dos requisitos de
ensaios de vibracdo da norma especifica de respiradores mecanicos e realizada discussao com técnicos da ANVISA e do laboratério NORISC quanto aos requisitos dos ensaios para a certificagao do respirador. Uma vez definida a
arquitetura do produto, passou-se a detalhar o projeto da estrutura ica. No projeto ico foi d Ivido o sistema de controle por completo incluindo todas as valvulas, sensores e o modelo do pulm&o do paciente. Foram
especificadas a fonte e a bateria do sistema. Inicou-se o detalhamento do projeto do painel de controle Foi i estudo de i do que vinha sendo escolhido, o que implicou na mudanca do chip de controle. No
projeto de software foram desenvolvidas telas iniciais de monitoragéo do paciente ja utili de pl Foram di Ividas todas as telas do equipamento para estabelecer uma base para o projeto do design dos

icones a serem utilizados no software. Em temos de requisitos de seguranca e riscos foram detalhados os requisitos normativos da IEC 60601-1, IEC 60601-2-12, IEC 60601-2-22, além de normas de usabilidade, de alarmes em
equipamentos médicos, diretivas do INMETRO e normas de ciclo de vida de software. Foram realizadas reunides com a ANVISA (audiéncia puablica), além de com as empresas OPTO, ARTIS e MORION, e como o laboratério NORISC,
todas registradas por meio de ata e utilizagéo do sistema de gest&o da qualidade do projeto. Essas reuniées permitiram ipar p quanto a fabri do lote piloto e certificagéo do produto.

PRINCIPAIS ACOES PLANEJADAS (PROXIMO PERIODO) out/20

Para 0 proximo periodo seré realizado um Preliminary Design Review (PDR) do produto, o qual contara como banca de avaliagéo, profissionais da OPTO que fabricam equipamentos médicos classe 3 hé mais de vinte anos. Apés o PDR
ser4 realizado o detalhamento do projeto em suas nuances elétrica, mecanica, pr ica e de sof ificar a presséo sobre o fornecedor de vélvulas de maneira a agilizar a entrega das vélvulas proporcionais, itens
criticos do projeto para a montagem do protétipo de bancada. Sera montado o protétipo e iniciados os testes de maneira a refinar o projeto e confeccionar o protétipo a ser utilizado nos ensaios de certificagdo. E comum que nas etapas
de teste de protétipo surjam problemas que precisaréo ser tratados a contento, implicando em mudangas de projeto, compra de novos componentes etc.

INFORMACOES RELEVANTES PARA STAKEHOLDERS

E preciso realizar ampla discusséo com os stakeholders em fungéo de ter sido finalizada a possibilidade de realizar certificagéio fast-track. O impacto maior € em cronograma, na ordem de 80 dias (teis, cerca de quatro meses; e em
custos, com um salto de cerca de R$ 20.000,00 para pouco mais de R$ 80.000,00, conforme orgamento realizado com um dos dois Gnicos laboratérios que fazem ensaios para respiradores mecanicos contemplando toda a legislagéo da
ANVISA.




