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 a0 COVID- 19

p( :I F BALHO ToAN.

RESUMO DO PROJET Indicadores

3106.035740/2020-36

08/06/2020 : 05/12/2020

Desempenho (KPIs;
NOK _ ATENGAO _ OK

X
Projetar um ventlador pulmonar mecdrico con mariis disponiveis no Brasil, com funcionalidade simples, seguro e
eficaz, posteriormente, construir 30 equipamentos similares ao protdtipo. O equipamento devera ser controlado de forma
simples, 0 que devera cumprir as fungdes minimas, com as necessidades médicas e com respeito aos limites de
seguranga funcional, sanitria e geral do paciente. Implementar o padréo de controle a volume e a presso. Implementar
0 modo de ventilagao 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 é simplificar o controlador devido s restricdes de custo e
testes de validagao. Construir um sistema confiével e apoiado nas experiéncias ja egistradas sobre apcagoes criticas,
bem como robusto e confiavel em compromisso com custos acessiveis e a acessibi acompra ou aquisicao no
mercado nacional, mesmo considerando-se as limitages e riscos.

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

Meta 3: Certificagdo ANVISA fast track

Meta 4: projeto,

s programadas ata Estagio atual

1. Definigéo de principais componentes: nesta etapa o enfoque é a
definicao das valwulas, do blender e dos principais componentes do sistema.
de processamento de dados do projeto, de acordo com o ciclo de 11/08/2020; Identico ao més anterior. CONCLUIDO
inspiragao e expiracao tipico do ser humano, assim como dos elementos de
seguranca discutidos anteriormente.

Projt macknio preumitoa concuid com s o3 componarkes defidos e comprados, Ao

2. Projeto mecénico: Com base na etapa (1) seré desenvolvido o projeto do tampas das caixas 1 e 2 foram definidas e o desenho detalahdo. A pega de policarbonato foi definida,
case e demais elementos mecanicos de suporte, estruturais e de interface. 200812020 | assim como suas interfaces na pega frontal da caixa 1. Espera-se no proximo periodo mensal ter as
pegas fabricadas e testadas. Espera-se fechar o detalhamento das pegas 1 e 2 da caixa 1.

EM ANDAMENTO

3. Projeto eletrdnico e software: Com base na etapa (1) serd 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.

Projeto eletrdnico fechado com os componentes j& comprados e disponiveis. Placas eletronicas em
08/09/2020 es(é\glo de cotagdo para fabricagao. O firmware esté em desenvolvimento com as etapas de controle - EM ANDAMENTO
de sensores e atuadores em desenvolvimento.

Os cilindros de O2 e Ar comprimido entregues pelo fornecedor Air Liquide néio podem ser usados para
4. Aquisigao de materiais: Também a partir da etapa (1) sero adquiridos o desenvolvimento do equipamento. O Ar comprimido nao pode ser usado em pessoas, e o oxigénio &
s componentes escolhidos pela equipe a serem utilizados nos protétipos uso industrial. O foi entregue com um regulador de 10 Bar, :EM ANDAMENTO
iniciais. o que destuiria as valvulas de entrada. Foi realzada reclamago formal na empresa. Os componentes
eletronicos chegaram do processo de importagéo.

5. Fabricagao de pecas mecanicas: A partir da atividade (2) serdo

fabricados o5 Componentes e pegas necessénas A fabrcaco dos 3110812020, EM Situaco similar a0 mes anterior. Esperas-se que no proxmo periodo mensal essa atvidade tenha
6 ciais.

impulso com o fechamento do projeto mecanico. EM ANDAMENTO

Foram realizados testes intermedirios com 0 sensores de 0xigénio e valvulas. Em elaboragao um
plano de testes. Foram realizados ja dois ciclos de testes com as unidades de descontaminagao, o
que comprovou sua efetiva utilizagao para descontaminar o fluxo de ar expirado pelo paciente.
Continuamos os testes com os leds U

6. Teste dos protétipos: A parti das atividades (3), (4), (5), 0s prototipos
serdo montados, integrados e testados em ciclos representativos da 06/10/2020
utilizagéo do ventilador em situaces reais do contexto de uma UTI

EM ANDAMENTO

7. Validaco dos protétipos: A parti de (6) serdo reaizados testes ciinicos
com pacientes em situagdo de UTI. Para que esta etapa seja vencida, ja no

inicio do projeto seré formalizado pedido de testes com pacientes juntoao | 15/10/2020 Atvidade depende da anterior NAO INICIADA
comité de ética em pesquisa da UnB.

8. Fabricagao do equipamento de certficagdo: A parir da validago dos

protétipos em situagéo de uso (7) sera realizada a campanha de fabricaciio | 12/11/2020 Similar a0 més anterior. EM ANDAMENTO

do lote piloto.

9. Testes do equipamento de certificagao: A partir de (8) e 4 medida que as .
unidades de fabricagao piloto forem fabricadas, serd realizado a bateria de | 03/12/2020; Atividade depende da anterior NAO INICIADA
testes necessaria a entrega desses protdtipos em situagéo de uso.

10. Certificagéo fast track: Também a partir de (7) sera realizada campanha
e beracio do produtd [unto & ANVISA conforma procedimento adotado 2911072020 552 2ividade de cetifcagao ficou fora do escopo da alteragao contratual realizada em aneifo 40 ¢ A \pavENTO

pela Agéncia para o periodo do COVID-19. corente.
11. Encerramento o projeto: A partir das etapas (10) e (1), 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

, . e o et sendo stnuado A Qus 8 s Gonseguis TaTar 8 ST e BANGaa com 35 MESAS  cadeas aqias pla
2 [
strutura de laboratdrio para testes MEDIA  Eacidade de Tecnologia. Foram realizadas melhorias na estrutura para utilizagdo com montagem médic:

Finatec, Sanderson (equipe),

Desenvolvimento do médulo de
descontaminagao junto a Unidade EMBRAPII BAIXA Os primeiros resultados foram positivos quanto ao desempenho do sistema para descontaminar o fluxo de ar expiratorio FINATEC
do Instituto de Fisica de S& Carlos (IFSC)

Liberagéo de componentes eletrdnicos e partes | MEDIA
mecanicas para a compra Partes mecanicas ainda ndo finalizadas do ponto de vista do desenho de fabricagdo, 0 que pode implicar em atrasos em cascata,  Equipe

Formalizagao de pesquisa no conselho de ética:  ALTA N foi realizado o pedido de autorizacéo para o comité de ética em pesquisa médica. Os prazos de submissao e aprovagéo podem
médica atrasar a etapa de teses, FINATEC

Formalizagao de pesquisa no conselho de ética:  MEDIA O pedido de autorizagéo para testes com animais foi devolvido pelo CEUA da UNB, o que pode implicar em atrasos no
animal e humano i d t FINATEC

PRINCIPAIS ACOES REALIZADAS (PERIODO ANTERIOR) Mes/Ano mai/21.

Diversas atividades foram realizadas no periodo. Na area de eletronica conseguimos importar todas a lista de componentes e desenvolvemos uma lista especifica de eletronica para compra no Brasil, componentes fabricados no
Brasil. Ainda na eletrdnica, desenvolvemos diversas cotagdes e exploramos vérios possivel formecedores das placas PCB. Enfim, na eleronica inicamos o desenvolvimento do firware. Na rea de mecanica fechamos as tampas de
pléstico dobrado das das caixa 1 e 2. Recebemos as valvulas de retencdo e de seguranca, s Gltimas necessarias ao produto que ainda faltavam. Na érea de software desenhamos todas s telas do equipamento e estamos com
elas implementadas. Fechamos o desenvolvimento das partes cenirais do banco de dados e desenvolvemos as telas iniciais do aplicativo mobile. Na area de teste fechamos a documentagdo de testes com animais com 0s ajustes
solicitados pelo CEUA Un. Os testes de da unidade de estéio em andamento j4 tendo sido realizadas duas baterias de testes, que comprovaram a descontaminagéo do circuito expiratdrio. Os
itens de bancada foram refinados para poderem ser utiizados em equipamentos médicos. Foram necessarios ajustes na parte de madeira e metal. Enfim, foi desenvolvido novo planejamento do projeto para subsidiar o
remanejamento das rubricas do contrato de maneira a estender o trabalho da equipe até dezembro do corrente.

PRINCIPAIS ACOES PLANEJADAS (PROXIMO PERIODO)

jun/21

No préximo periodo pretende-se avangar nos testes de bancada. Para tal, a prépria bancada deve ser finalizada com aterramento, estrutura elétrica e 4rea de suporte. Deve ser finalizada a estruturagéo da bancada eletrdnica e
pneumética. Um procedimento incremental de testes sera iniciado. Em paralelo iremos fabricar as placas eletronica e iremos montar e testar as placas para refinar os circuitos de controle. Do lado da mecanica iremos. 'echar °
detalhamento das pecas da caixa 1, que dependem da finalizacéo do projeto eletronico e das conexdes pneumaticas. Ainda, iremos acompanhar a equipe da USP no desenvolvimento do descontaminador com énfase
possibilidade de usar leds. No software vamos concluir as telas e avangar no projeto do banco de dado e na conclusao das telas do aplicativo. Vamos acelerar a atuagao para ter o projeto aprovado no conselho de e em
pesquisa animal e para o registro no comité de ética médica.

INFORMACOES RELEVANTES PARA STAKEHOLDERS

O projeto chegou a uma etapa de bancadas e deve-se ter resultados de testes no proximo periodo mensal.




