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R MO DO PROJETO Indicadores de Desempenho (KPIs)
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X

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 seguranca funclonal
sanitaria e geral do paciente. Implementar o padréo de controle a volume e a pressé&o. Impl 0 modo de ventil
mandatéria e o 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 as restricdes de custo e testes de validagao.
Construir um sistema confidvel 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 aquisi¢do no mercado nacional, mesmo
considerando-se as limitagdes e riscos.

Meta 1: Desenvolvimento de protétipos de teste
Meta 2: Teste e validacdo de protétipo

Meta 3: Certificagdo ANVISA fast track

Meta 4: Encerramento do projeto

Principais etapas programadas Data Prevista Estégio atual Status

1. Definicdo de principais componentes: nesta etapa o enfoque é a definicdo
das valvulas, do blender e dos principais componentes do sistema de
processamento de dados do projeto, de acordo com o ciclo de inspiragéo e 11/08/2020: Identico ao més anterior. CONCLUIDO
expiracdo tipico do ser humano, assim como dos elementos de seguranca
discutidos anteriormente.

Projeto mecanico pneumatico concluido com todos os componentes definidos e comprados. As tampas
das caixas 1 e 2 foram entregues e estdo em montagem. A peca de policarbonato foi fabricada e esta

2. Projeto mecénico: Com base na etapa (1) seré desenvolvido o projeto do disponivel para montagem. A peca 1 da caixa 1, painel frontal, assim como a moldura do touch-screen

case e demais elementos mecanicos de suporte, estruturais e de interface. 20/08/2020 foi detalhada para fabricagdo. As pecas necessarias as conexdes pneumaticas estéo prototipadas e EM ANDAMENTO
sendo detalhadas para um modelo definitivo. Estd em andamento o detalhamento da peca trazeira e da
pegca inferior da caixa 1.
Projeto eletronico fechado com os componentes ja comprados e disponiveis. Placas eletronicas
3. Projeto eletronico e software: Com base na etapa (1) sera desenvolvido o fabricadas e com os testes elétricos em fase final de validag&o. A placa do painel precisou ser refeita em
projeto eletronico e de software do sistema de controle, assim como a 08/09/2020 fung&o de detalhes de projeto e interface com o painel em policarbonato. O firmware esta em EM ANDAMENTO
interface de ajustes a serem disponibilizados aos médicos e as interfaces de desenvolvimento com as interfaces do microcontrolador com os sensores e atuadores ja testados em
indicacéo da condicdo do paciente. placa baseada em arduino. O protocolo 12C foi implementado para comunicacdo com 0s sensores reais.
Os testes de comunicagéo com o touch-screen tem sido exitosos.
4. Aquisigio de materiais: Também a partir da etapa (1) seréio adquiridos os Do ponto de vista de aquisicdes, no _penodo _at_ugl temos a compra das pecas frontals_e da m?Idura do
. . e o touch-screen em andamento. Foi feita a aquisicio de outro conjunto de placas do painel. Estdo sendo
componentes escolhidos pela equipe a serem utilizados nos prot6tipos 25/08/2020 n < P : EM ANDAMENTO
iniciais. detalhados os desenhos de partes pneumaticas e de conexdes com a eletronica, os quais devem entrar
. em aquisicdo no préximo periodo mensal.
5. Fabricagéo de pegas mecanicas: A partir da atividade (2) serdo fabricados Esta em fabricacéo as pecas frontal e da moldura. Foram fabricadas em teflon, tecnil e nylon, todas as
PR s o PR 31/08/2020 ~ P EM ANDAMENTO
0s componentes e pegas necessarias a fabricagao dos prot6tipos iniciais. conexdes para o prot6tipo de bancada.
6. Teste dos protéipos: A partir das atividades (3), (4), (5), 0s prototipos Os testes com as conexdes e todo o circuito pneumatico, envqlvendo um pulm&o de teste, forqm
= . 3 . realizados. Todas as pressodes parciais no circuito foram medidas, assim como os fluxos na saida da
serdo montados, integrados e testados em ciclos representativos da 06/10/2020: o i o N P EM ANDAMENTO
e x " - - . vélvula solendide que da acesso ao circuito do paciente. Os testes eletronicos, de controle dos sensores
utilizagéo do ventilador em situagGes reais do contexto de uma UTI. 3 . L "
e valvulas, do controle do painel e da comunicagéo com o touch-screen foram realizados.
7. Validacéao dos protétipos: A partir de (6) serdo realizados testes clinicos Atividade depende da anterior. A documentacéo do conselho de ética animal foi elaborada e submetida
com pacientes em situacdo de UTI. Para que esta etapa seja vencida, ja no 15/10/2020 ao CEUA da UnB.Foram solicitadas alteragées, as quais foram realizadas e reenviadas ao CEUA. Uma EM ANDAMENTO
inicio do projeto sera formalizado pedido de testes com pacientes junto ao nova reviséo foi solicitada pelo CEUA e foi enviada. A documentacéo foi reprovada e foi solicitada outra
comité de ética em pesquisa da UnB. revisdo, a qual estd em andamento.
8. Fabricacdo do equipamento de certificagéo: A partir da validagao dos
protétipos em situagdo de uso (7) sera realizada a campanha de fabricagéo 12/11/2020: Similar ao més anterior. EM ANDAMENTO

do lote piloto.

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

10. Certificado fast track: Também a partir de (7) sera realizada campanha Essa atividade de certificago ficou fora do escopo da alteragéo contratual realizada em janeiro do

de liberacéo do produto junto @ ANVISA conforme procedimento adotado 29/10/2020 EM ANDAMENTO
P . corrente.
pela Agéncia para o periodo do COVID-19.
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 NAG INICIADA
Pontos de atengao Resolugao / Providéncia Responsavel

Estrutura de laboratério para testes BAIXA Este risco esta atenuado, apesar de haver uma pendéncia quanto ao aterramento da bancada de montagem eletronica, o que, .

p entretanto j4 foi solicitado a Prefeitura do Campus. Prefeitura UnB, Sanderson

(equipe)

Formalizag&o de pesquisa no conselho de ética ALTA Nao foi realizado o pedido de autorizagao para o comité de ética em pesquisa médica. Os prazos de submiss&o e aprovagao podem
médica atrasar a etapa de testes. CEAM, Sanderson (equipe)
Formalizag&o de pesquisa no conselho de ética ALTA O pedido de autorizagao para testes com animais foi novamente devolvido pelo CEUA da UNB com solicitagdes envolvendo as etapas
animal de testes de bancada, o que pode implicar em atrasos no desenvolvimento do produto. CEUA, Sanderson (equipe)




PRINCIPAIS ACOES REALIZADAS (PERIODO ANTERIOR) Més/Ano juli21

No periodo anterior avangamos muito nos testes de bancada conseguindo montar todo os circuito inspiratério e expiratério, evitar e solucionar vazamentos, realizar medidas de presséo intermediarias de maneira que conseguimos
validar o projeto pneumatico originalmente pensado. Avangamos também nos testes eletronicos, no desenvolvimento do softv enair &o entre softy e eletronica. Nosso fornecedor também chegou a uma configuragéao
favoravel para o descontaminador, com resultados funcionais que validam o produto.

PRINCIPAIS ACOES PLANEJADAS (PROXIMO PERIODO) Més/Ano ago/21

Nesse periodo préximo o objetivo & integrar tudo e ter o equipamento completo na bancada para integrar o descontaminador e deixar o ventilador pronto para testes com animais. Nesse periodo também vamos trabalhar para fechar a
documentacdo do CEUA e para iniciar a documentagdo do comité de pesquisa médica.

INFORMAGOES RELEVANTES PARA STAKEHOLDERS

Para a prototipagem em andamento seria importante que tivéssemos uma estrutura melhor de fabricagéo de protétipos com uma maquina de prototipagem eletrdnica e uma impressora 3D. Isso diminuiria nosso tempo entre um
protétipo, o teste dele e o outro com corregdes.




