6rio:  08/04/2021 RELATORIO EXECUTIVO DO PROJETO

Fopd F :squisa e Inovagdo e Extensdo — Mascara com Nanotecnologia para Filtragem do COVID 19 — Coronavirus — LOTE PILOTO
TEC, UnB

Suelia de Siqueira Rodrigues Fleury

Rosa TOA n°. 00193-00000513/2020-16

FAPDF 12 meses

R$ 76.825,00 18/02/2021 . Aguardando abertura da conta
RESUMO DO PROJETO Indicadores de Desempenho (KPIs)

NOK  ATENGAO OK
X

Desenvolver um Lote Piloto de um produto diferenciado (faremos uma cobertura na mascara com
filme de grafeno ou quitosana com nanoparticulas de prata) para promover prote¢éo adicional na
filtrag&o e deterioragdo das particulas virais em contato com a mascara.

M1- Projeto, Design,Integracdo e montagem

M2- Producéo das nanoparticulas

M3- Regularizag&o do produto junto a ANVISA e ao INMETRO
M4- Realizacéo de ensaios néo clinicos

M5- Andlises relacionadas a eficiéncia

| Principais etapas programadas Data Prevista Estagio atual Status

Atividades: 1.1, Desenho tecnolégico da mascara Piloto do Produto (lote
Meta 1: Projeto, Design, Integracéo R Piloto) 1.2. Descri¢do da tecnologia e Gerenciamento de Riscos. 1.3.

e Montagem. Més 01 ao 06. Avaliacdes de Montagem e Transporte para CERTBIO (Campina
Grande) 1.7. Descrigéo das evidéncias cientificas da tecnologia
comparada.a.dispanibilizada.na. SLIS. a e Paracer.

. o
Atividadades: 2.1 Fornecer suporte tecnologico ao laboratério em que
Meta 2: Produgéo das nanoparticulas Més 01 ao 09. :serdo produzidas as nanoparticulas para ajustes e afinamento da 80%
tecnologia em montagem. 2.2. Preparar Dossié de Producéo da

80%

X o x . N Atividades :
me’\;z?_h%egulanzagao do Produto junto & ANVISA e a0 Més 04 ao 12. :3.1. Elaboragédo dos Documentos de Reprodugéo das mascaras N95 na 60%
presenca e auséncia de nanofilmes.
Meta 4: Realizagdo de ensaios néo clinicos Més 04 ao 11. :Atividades: 73%
Meta 5: Ané”ses relacionadas Sistemas com Caracteristicas Dinamicas aos bados Coletados;
y Més 01 ao 12. :desenvolvimento de solugdes de inteligéncia artificial, utilizando 69%

ficiénci N . " h L .
a eficiencia alnoritmns.de.Machine.l earnina..Neen l.earnina.e.visin.comnutacional.a

Pontos de atengdo Nivel risco Resolugéo / Providéncia Responsavel

Meta 3: Regularizagdo do Produto junto Médi Montar brochura do Respirador VESTA para solicitagdo de Registro e Cadastro ANVISA via Life Care
a ANVISA e ao INMETRO edio iniciativa privada.
PRINCIPAIS AGOES REALIZADAS (PERIODO ANTERIOR) Més/Ano mar/21

O VESTA é um respirador que segue os moldes de respiradores N95 classe PFF2 ja existentes no mercado nacional e internacional. Serdo aplicadas nanoparticulas em seu elemento
filtrante, o qual é manufaturado com um produto de 50 gsm Meltblown-polipropileno tratado com uma carga eletrostatica. No elemento filtrante ha deposi¢do de nanoparticulas de material
biodegradavel polimérico conhecido como quitosana. A quitosana pode atuar como superficie de adsor¢éo e de inativag&o viral, favorecendo uma barreira tanto para particulas sélidas e
liquidas a base de agua (idéntica ao pressuposto nos respiradores N95 PFF2), e também na filtragcéo de virus, especialmente SARS-CoV-2. Assim como o respirador N95, o respirador
VESTA é fixado na face por dois elasticos laterais e a vedacdo da VESTA na face é reforcada pelo clip nasal. A peca semifacial é composta por trés camadas de material filtrante, sendo
que a camada 2 é o elemento filtrante contendo a nanotecnologia. O respirador ser& confeccionado de modo a se encaixar perfeitamente ao rosto do usuario e vedar em todos os pontos de
contato. O respirador é composto de duas metades que se abrem, formando um invélucro adequado para respiracéo. Os elasticos laterais certificam a vedag&o por presséo, e um clipe nasal
para garantir o ajuste frontal. O design do VESTA segue as recomendacdes onde prevé-se que o mesmo deve ter o acabamento das pegas livres de rebarbas e cantos vivos e seguindo a
recomendacéo da resolugdo RDC N° 356/2020.

. ______________________________________________________________ abif21

Os dados coletados para o estudo serdo registrados, armazenados e recuperados por meio de uma ficha clinica eletronica do estudo. A cada contato com os participantes, a equipe do
estudo devera registrar todas as informagdes pertinentes na ficha clinica eletronica, incluindo dados de avaliag&o inicial, dados clinicos de seguimento, resultados de exames de laboratério,
dados sobre o tratamento, eventos adversos, aderéncia ao tratamento e informagdes do ensaio. Os dados gerados no estudo seréo enviados, mantendo-se a privacidade do participante e o
sigilo das informagées. O avaliador de dados serd um membro independente e externo & equipe, e receberé os dados codificados e néo identificados (cego), para proceder com as andlises.
Todas as informagdes serdo inseridas em uma base de dados central. Outros documentos-fonte serdo os laudos de exames de laboratério.

INFORMAGCOES RELEVANTES PARA STAKEHOLDERS

O respirador VESTA é um respirador que segue os moldes de respiradores N95 classe 2 PFF j& existentes no mercado nacional e internacional. A inovacéo do VESTA esta na aplicacdo de
nanoparticulas no elemento filtrante, o qual € manufaturado com um produto de 50 gsm Meltblown-polipropileno tratado com uma carga eletrostatica. Neste elemento filtrante ha deposicao
de nanoparticulas de material biodegradavel polimérico conhecido como quitosana. A quitosana pode atuar como superficie de absor¢éo e de inativagéo viral. Assim, além do VESTA ser
eficiente contra particula sélidas e liquidas a base de agua, similar aos respiradores N95 PFF2, ela pode ser eficaz também na filtragéo de virus, especialmente SARS-CoV-2. EM FASE DE
REGISTRO ANVISA.




