12021 RELATORIO EXECUTIVO DO PROJETO

ico de baixo custo com sistemas de controle de volume e pressao e adequado as condigdes sanitérias para pacientes em UTI devido ag COVID- 19
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RESUMO DO PROJET Indicadores de Desempenho (KPIs]
NOK

ATENCAO _ OK

Projetar um ventlador puimonar mecznico com materias disponiveis no Brasil, com funcionalidade simples. sequro e
ficaz, posteriormente, construir 30 equipamentos similares ao protdtipo. O equipamento deverd ser controlado de forma

s\mples. 0 que devera cumprir as funges minimas, com as necessidades médicas e com respeito aos. < do

‘seguranga funcional, sanitria e geral do paciente. Implementar o padréo de controle a volume e a presséo. Implementar

0 modo de ventilagao mandatéria e 0 modo iniciado pelo paciente. O ventiador devera possuir controles e alarmes para

garantia e aviso dos modos de seguranca necessarios. A ideia é simplificar o controlador devido as restricdes de custo e

testes de validagao. Constri um Sena contivel o apmado nas experiéncias j& regittadas sobre apicacoes criticas,

ilidad
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08/06/2020 : 05/12/2020

bem como robusto e confiavel em compromisso com custos acessiveis e a acessibi ‘compra ou aquisigao no
mercado nacional, mesmo considerando-se as limitades e riscos.

Meta 1: de protétipos de teste
Meta 2: Teste e validacao de prototipo

Meta 3: Certificagdo ANVISA fast track

Meta 4: projeto,

s etapas programadas ata Estagio atual Status

1. Definigéo de principais componentes: nesta etapa o enfoque &

Gefnigio das vaulas, do blender & dos principals componentes 4o sistema As vélwulas proporcionais, blender, venturi, sensores de presso, painel touch, sensores de fluxo,

valvulas solendides, sensor de oxigénio foram escolhidos e comprados. Estéo disponiveis para a

de processamento de dados do projeto, de acordo com o ciclo de 11/08/2020; CONCLUIDO
inspiragao e expiracao tipico do ser humano, assim como dos elementos de montagem do protdtipo de teste. Os a serem utlizados @ serdo
comprados com o restante dos componentes do projeto eletranico.
seguranga discutidos anteriormente.
A equipe foi reduzida em fungao das indefinicdes quanto a prorrogagéo e remanejamento do projeto.
2. Projeto mecanico: Com base na etapa (1) serd desenvolvido o projeto do 0., . De qualquer forma, 0 projeto mecnico esté em andamento, estamos consolidando a base de dados £y ANDAMENTO

case e demais elementos mecanicos de suporte, estruturais e de interface. de arquivos CAD como forma de repassar a configuragdo do projeto para o alunos que forem dar
continuidade na drea de mecanica.

Opiojeio eletidniico esid dividido eim projeio da fonie de alimeniacao, projeio do conrole, projeto da
interface o painel e projeto da bateria. A equipe esté desenvolvendo os esquematicos de todas as
08/09/2020 placas estamos planejamento iniciar o firmware nos préximos dias. Comparado com a mecanica, na | EM ANDAMENTO

ico apenas um ano saiu da equipe, mas ja foi substituido, o que sera positivo para a
do projeto.

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 indicagéio da condicéo do paciente.

O necessério para iniciar essa montagem da bancada de testes, em termos de componentes ja est
disponivel. Entretanto, sem a aquisicao dos cilindros de oxigénio e de ar comprimido essa atividade

4. Aquisicao de materiais: Também a partir da etapa (1) serdo adquiridos

oscomponertes escotidos pea equipe & serem ulzados s protipos 25082020 f prjucicada. po 1 tem como aciona a viuias. A compra e colocada e meados do EM ANDAMENTO
novembro, porém nao foi em fungao da prorrog
5. Fabricagao de pegas mecanicas: A partr da atividade (2) serao J4 conseguimos fabricar os venturi e os misturadores. O fomecedor selecionado para tal fabricagao
fabricados 0s componentes e pegas necessdrias a fabricagao dos 31/08/2020, esté disponivel para trabalhar as demais pegas do respirador, porém o conseguimos novas EM ANDAMENTO
ciais cotagbes em funcéo da inseguranca juridica quanto a prorrogacao do contrato.
Esid sendo v G G eie i ET-UnG: ESe ancada deranda s o de
cilindros e 02 e de Ar comprimido, além de reguladores de pressao, valvulas de seguranca,
conectores, engats,etc. para poder montar a4 vaiulas o Sarmals Somentos preumalcos do iruito
6. Teste dos prot6tipos: A parti das atividades (3), (4), (5), 0s protétipos
S o s o G et | oo YRS S i et o s RO i s 010 a0 con
utilizagéo do ventilador em situagdes reais do contexto de uma UTI pro¢ eg P quip:
mais acesso ao H20portal para colocar pedidos, o que inviabiliza a montagem do protGtipo de
bancada. Portarto,  ahidacedo ese dos potipos ndo iioude falo e fngéo cos fens de
compra para a bancada
7. Validacdo dos prototipos: A partir de (6) serdo realizados testes ciinicos
com pacientes em siuagdo de UTI Para que esta elapa seavencida, Ano | o NAG INICIADA

inicio do projeto sera formalizado pedido de testes com pacientes junto ao
comité de ética em pesquisa da UnB.

Os contatos com a OPTO ELETRONICA evoluiram tendo a empresa enviado o Termo de
Contdoncialidads asénado. Extamos om mite o a6 CDTIUND para oletvar parceria om ermos
8. Fabricagao de lote piloto: A partir da validagao dos prottipos em de troca de documentacdo. O contatos com a Unidade EMBRAPII do IFSC-USP Sao Carl

situagdo de uso (7) seré realizada a campanha de fabricagao do lote piloto. | 22/11/2020' auancagos no sentido de redefinir o escopo do produto para ampliar sua aplicabilidade na panﬂemla e
depois dela, assim como 0s requisitos o sistema de producao do ventilador e a prépria quantidade de
equipamentos a serem fabricados enquanto lote piloto.

EM ANDAMENTO

9. Testes do lote piloto: A partir de (8) e a medida que as unidades de .
fabricagao piloto forem fabricadas, sera realizado a bateria de testes 03/12/2020; Atividade depende da anterior NAO INICIADA
necesséria a entrega desses protétipos em situagéo de uso.

10. Certficagéo fast track: Também a partr de (7) sera realizada campanha g "
e beracio do produtd [unto & ANVISA conforme procedimento adotado 2911012020 A CeTlfcaca0 fastrack ndo & mais possivel sendo necessirio redefiir essa atvidade (10) do plano ¢ »\pavENTO

pela Agéncia para o periodo do COVID-19. de trabalho.
11. Encerramento do projeto: A partir das etapas (10) e (L1), 0 projeto serd. . .
encerrado com a entrega dos documentos finais e relatGrios. 05/1212020; Athvidade depende da anterior NAO INICIADA
Pontos de atencao Nivel risco Resolucao / Providéncia Responsavel

Definimos a rea na FT-UnB onde esse protdtipo sera montado. Uma area com certa ventilagéo para evitar problemas com o COVID-
19, mas com uma seguranga minima para deixar montado o protdtipo. Projetamos uma bancada de testes, mas depende de compra

Estrutura de laboratério para testes ForTe  de materias. Fizemos parceria com a LUMIAR Homecare que é uma empresa com sede em S20 Paulo, mas com atuagéo em
Brasilia que fornece oxigénio. Estamos em contato com o HUB e com a Secretaria de Satide do GDF para nos ajudar com
estruturagéo da bancada. Visitamos o SENAI Taguatinga onde a SES montou bancada para dar suporte o projeto de manutencéo
em ventiladores mecanicos. Nossa idéia & montar bancada similar. Finatec, Sanderson (equipe)
Definigéo de empresa onde possa ser fabricado Esse item esté em avaliagao, pois pode haver uma mudanca significativa na paricipagao da empresa pATceira no projeto em NGao oo s 4o projeto. Equipe
tanto o protdtipo de certificagao, como o lote MEDIO do estamos P de tecnologia de para permitr ventlagao nao-invasiva em . UIC
to enfermarias ou home care.
Testes de certificagao de produto devem Foi aberta discussao com a FAP-DF no sentido de estender o cronograma do projeto de maneira a comportar o conjunto completo
ender ao escopo completo de cemﬁcagaa de | FORTE dos testes necessarios ao respirador. Estima-se em seis meses o impacto da certificagdo completa no cronograma, tanto por termos : Coordenagéo do projeto
vesplrador mecanico sem o fastt que incorporar mais solugdes definitivas no produto, quanto pelo proprio tempo necessario a essa certificagao.

Esse risco tem sido tratado pela equipe de coordenacdo do projeto tendo sido mitigado nas areas de eletrénica, software &
FORTE  engenharia de produgao. Na drea de mecanica o impacto foi alto e tem-se trabalhado para manter a equipe motivada, o que porém : Coordenagéio do projeto,
da equipe do projeto depende muito da rapidez com que a prorrogacd do contrato entrar em vigor e a de manter bolsas para 0s alunos.  FINATEC, FAP-DF

PRINCIPAIS ACOES REALIZADAS (PERIODO ANTERIOR) Mes/Ano dez/20

No periodo considerado foram realizadas atividades de negociagao da prorrogagéio do contrato junto a FINATEC, FAP-DF, além de contatos com a Unidade EMBRAPII da USP-S&0 Carlos, a empresa OPTO ELETRONICA S.A. e
importantes fornecedores como a LUMIAR HOMECARE, AIR LIQUIDE, WHITE MARTINS. Foi realizada reunido com a empresa responsavel por hbr\car as membranas em poliuretano para o painel de controle do equipamento,
assim como com o principal fornecedor de pegas mecanicas até entdo. Foi ainda realizada analise de patentes de que possam s médicos no contexto do COVID-19 com vistas a
propor um equipamento que possa ser usado em enfermaria e home care, e ndo mais apenas no formato hospitalar como vinha sendo trabalhado esde o il da nmpasm apresentada a FINATEC e FAP-DF em marco/2020.

PRINCIPAIS ACOES PLANEJADAS (PROXIMO PERIODO)

jan/20

As principals agdes planejadas para o periodo préximo so relacionadas com a definicéo da arquitetura do projeto considerando a incorporagao de uma tecnologia de descontaminagao. Precisa-se deixar clara a definicao das
parcerias necessarias a essa incorporagao de tecnologia, o que pode implicar em uma re-definicao do TOA assinado originalmente incorporando a Unidade EMBRAPII do IFSC-USP Séo Carlos como participante do projeto, assim
como o foram no inicio o Insituto Federal de Brasflia, a Universidade Federal de Sao Carlos e a Escola Superior de Ciéncias da Saide do Distrito Federal. A possibilidade ou nao dessa parceria & uma definigao critica para o
estabelecimento das atividades e da formacao da equipe necessaria para a execugéo da etapa final do projeto até junho / 2021.

INFORMACOES RELEVANTES PARA STAKEHOLDERS'

Uma vez que a prorrogagéo do contrato foi definida, & necessério que definamos se ha possibilidade de alterar o escopo do projeto atecnologia de formato home care e
enfermaria, além do formato UTI pensado a principio. Essa ampliagao do escopo traz possibildades reais de o produto ser diferenciado no mercado brasileiro e mundial onde nao Naventladores equipados com descontaminagao no
circuito exalaterio. Em contrapartida, para realizar tal ampliagéo, o orcamento do projeto precisa ser alterado, assim como as metas originais de entrega de unidades similares ao protdtipo certificado ANVISA. Essa alteragao ndo
muda o objeto do TOA original, apenas as metas envolvidas nos objetivos especificos definidos no plano de trabalho que, vale ressaltar, foi elaborado quando do inicio da pandemia, em marco de 2020 quando enire outras coisas, 0
Governo Estadunidense vinha confiscando ventiladores mecénicos que seriam entregues no Brasil, época em que, aqui no Brasil, havia uma escassez generalizada desse equipamento em todos os estados da federacéo. Hoje a
situagao € outra e com a alteragdo proposta consideramos que conseguiremos realinhar o projeto com a demanda da pandemia, ndo s6 no Brasil, mas no contexto internacional.

S6 que a definigéo da viabilidade de realizar tal alteragao deve ser consolidada o mais breve possivel para podermos atender ao prazo solicitado para a prorrogagao do contrato que foi estendido até junho/2021.




