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Aguardando abertura da conta

RESUMO DO PROJETO

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 protecdo adicional na filtragéo e
deterioracéo das particulas virais em contato com a mascara.

M1- Projeto, Design,Integracdo e montagem

M2- Producdo das nanoparticulas

M3- Regularizagdo 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

Indicadores de Desempenho (KPIs)

NOK  ATENGAO OK

Status

Meta 1: Projeto, Design, Integragédo
e Montagem.

Més 01 ao 06.

Atividades: 1.1, Desenho tecnoldgico da mascara Piloto do Produto (lote
Piloto) 1.2. Descricéo da tecnologia e Gerenciamento de Riscos. 1.3.
Avaliagdes de Montagem e Transporte para CERTBIO (Campina Grande)
1.7. Descricédo das evidéncias cientificas da tecnologia comparada a
disponibilizada no SUS —revisédo Sistematica e Parecer Técnico-
Cientifico.

90%

Meta 2: Produgéo das nanoparticulas

Més 01 ao 09.

Atividadades: 2.1 Fornecer suporte tecnolégico ao laboratério em que
serédo produzidas as nanoparticulas para ajustes e afinamento da
tecnologia em montagem. 2.2. Preparar Dossié de Produgéo da
Nanoparticulas. 2.5. Preparar dossié de Gerenciamento de Riscos e
Producéo. 2.6. Integrag&o entre laboratério de nanotecnologia e
laboratério de certificagéo.

95%

Meta 3: Regularizagdo do Produto junto a ANVISA e ao
INMETRO

Més 04 ao 12.

Atividades :

3.1. Elaboragédo dos Documentos de Reprodugéo das mascaras N95 na
presenca e auséncia de nanofilmes.

3.2. Elaboragéo dos Documentos para Certificagdo INMETRO

3.3. Montagem de processo e protocolizacdo na ANVISA

3.4. Registro do Histérico do Produto (Equipamento)

e Testes

3.5. Registro Mestre do Produto (RMP)

3.6. Rotulagem, Embalagem, Instrucées de uso e rastreabilidade dos
componentes

3.7. Agles corretivas e preventivas 3.8. Preparar dossié de Manuseio

80%

Meta 4: Realizacdo de ensaios néo clinicos

Més 04 ao 11.

Atividades:

4.1. Elaboragao dos Documentos de Reprodugdo do Equipamento 4.2
Anélises por difracéo por raio X; Espectroscopia infravermelho;
Avaliagdo de estabilidade térmica por meio de técnicas
termogravimétricas, no CERTBIO

4.3 Desenvolver solucdes de inteligéncia artificial, utilizando
algoritmos de Machine Learning, Deep Learning

e visdo computacional.

90%

Meta 5: Anélises relacionadas
a eficiéncia

Més 01 ao 12.

Sistemas com Caracteristicas Dinamicas dos Dados Coletados;
desenvolvimento de solugdes de inteligéncia artificial, utilizando
algoritmos de Machine Learning, Deep Learning e visdo computacional a
fim de extrair informacdes de dados estruturados e ndo estruturados
obtidos nos ensaios néoclinico e clinico

80%

Pontos de ateng Nivel risco

Meta 5 2

Resolugédo / Providéncia

Estamos avaliando os dados coletados e verificando quais seriam as redes para poder
apresentadar a metodologia utilizada para desenvolvimento, teste e obtegao das metricas de
desempenho de dois modelos de Deep Learning, detalhando as etapas do processo.

Responsavel

Suelia




PRINCIPAIS ACOES REALIZADAS (PERIODO ANTERIOR) Més/Ano ago/21

Fechamento do Banco de Dados — A etapa de limpeza e fechamento do banco de dados foi concluida e os dados encaminhados para analise estatistica.

| set/21

Analise estatistica e Relatério Final Estudo — A andlise estatistica do estudo foi finalizada e o relatério estatistico compartilhado com a equipe do estudo. Em sequéncia, sera elaborado o
Relatdrio Final do Estudo. A documentacédo sera gerada em portugués e seguira os guias vigentes da ANVISA.

INFORMACOES RELEVANTES PARA STAKEHOLDERS

0 estudo clinico finalizado VESTA é um ensaio controlado e aleatdrio comparativo da eficacia de uma nova mascara facial (VESTA) contendo nanoparticulas de quitosana, com o objetivo de
avaliar a redugdo da incidéncia da contaminagdo e a capacidade de filtragdo e inativagdo do virus SARS-Cov-2, comparado a uma mascara facial padrdo (N95), em profissionais da satide que
atuam em ambiente hospitalar.




