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NOK  ATENCAO OK

Projetar um ventilador pulmonar mecanico com materiais disponiveis no Brasil, com funcionalidade simples, seguro e eficaz, X

posteriormente, construir 01 equipamento similar ao protétipo para futura certificagdo do produto. 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 funcional, sanitaria e geral do paciente. Implementar o padréo de controle a volume e a pressao.
Implementar o modo de ventilagdo 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 as restricdes
de custo e testes de validag&o. Construir um sistema confiavel e apoiado nas experiéncias ja registradas sobre aplicacbes
criticas, bem como robusto e confidvel em compromisso com custos acessiveis e a acessibilidade a compra ou aquisicao no
mercado nacional, mesmo considerando-se as limitagdes e riscos. O equipamento vai incorporar médulo de
descontaminag&o que permita no futuro ser utilizado em ambiente de enfermaria ou home-care, desobrigando as UTI que

na pandemia ficaram cheias e indisponiveis dada a quantidade de doentes com COVID.

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
expiracao tipico do ser humano, assim como dos elementos de seguranga
discutidos anteriormente.
Projeto mecanico pneumatico concluido com todos os componentes definidos e comprados. As tampas
das caixas 1 e 2 foram pré-montadas, assim como a pega de policarbonato e o touch-screen. A peca 1
2. Projeto mecanico: Com base na etapa (1) ser desenvolvido o projeto do da caixa 1, painel frontal, assim como a moldura do touch-screen tiveram sua fabricagéo concluida e foi
- Proj . ’ A P : proj 20/08/2020: realizada uma pré-montagem estando as pegas no fornecedor de usinagem para ajustes. As pegas EM ANDAMENTO
case e demais elementos mecanicos de suporte, estruturais e de interface. P ~ i " . N .
necessarias as conexdes pneumaticas estéo prototipadas e algumas foram fabricadas. A peca trazeira
foi fabricada e pré-montada. Foi desenvolvido modelo em madeira da peca inferior da caixa 1, o qual
esta em detalhamento para fabricag&o.
Projeét “Pla
fabricadas e disponiveis. O projeto eletronico foi testado na bancada e validado. As pendéncias estao
3. Projeto eletrdnico e software: Com base na etapa (1) sera desenvolvido o vinculadas ao detalhamento do firmware. Todos os sensores e atuadores foram integrados e calibrados.
projeto eletronico e de software do sistema de controle, assim como a 08/09/2020 O firmware esta em fase de detalhamento do sistema de controle. Um supervisério para defini¢do dos EM ANDAMENTO
interface de ajustes a serem disponibilizados aos médicos e as interfaces de parametros PID do sistema foi desenvolvido e est& sendo usado para consolidar o sistema de controle.
indicagéo da condicéo do paciente. Também a interface com o software da tela principal esta em detalhamento, assim como as interfaces
de USB e wi-fi. O software da tela principal esta em detalhamento, assim como os softwares
upervisorios em Phyton e o aplicativo para uso a princinio.em sistema Android.
4. Aquisicao de materiais: Também a partir da etapa (1) serdo adquiridos os Do ponto de vista de aquisicoes estamos aquisicionando os itens para o protétipo final incluindo as
componentes escolhidos pela equipe a serem utilizados nos protétipos 25/08/2020: valvulas proporcionais, solendides, de retencdo, de seguranca e demais itens pneumaticos. Estamos EM ANDAMENTO
iniciais. também iniciando a aquisi¢éo de servigos de certificagdo para o produto.
. A e . . - : Esta em ajustes de fabricacéo, pds pré-montagem, as pecas frontal e da moldura. Foram fabricadas as
5. Fabricago de pecas mecanlca}s_. A pamr l.ja at_IVIdade @ §§rao .fa.b.m.:ados 31/08/2020: conexdes para o protétipo de bancada usinadas em aluminio. Foi também fabricada a peca trazeira da :EM ANDAMENTO
0s componentes e pegas necessérias a fabricagdo dos prot6tipos iniciais. . . . :
caixa 1 tendo sido testada e estando atualmente em ajustes no fornecedor de usinagem.
No més corrente foram realizados mais testes com o sistema pneumatico, integrando eletronica e
6. Teste dos protétipos: A partir das atividades (3), (4), (5), os protétipos software. Os testes ocorrem de acordo com as tabelas normatizadas de como devem ser os testes de
serdo montados, integrados e testados em ciclos representativos da 06/10/2020: certificacdo de um ventilador mecanico. Foi realizada uma campanha de testes mecanicos de EM ANDAMENTO
utilizagdo do ventilador em situacoes reais do contexto de uma UTI. integrag&o da caixa 1. Foi realizada uma campanha de testes de integragéo do descontaminador no
equipamento no dia 20/10/2021.
7. Validacéao dos protétipos: A partir de (6) serdo realizados testes clinicos
com pacientes em situacdo de UTI. Para que esta etapa seja vencida, ja no - ~ . "
inicio do projeto sera formalizado pedido de festes com pacientes junto ao 15/10/2020: Esta em detalhamento a documentag&o para reenvio do pedido ao CEUA. EM ANDAMENTO
comité de ética em pesquisa da UnB.
8. Fabricacdo do equipamento de certificagdo: A partir da validagao dos o P, . PR .
prototipos em situagdo de uso (7) seré realizada a campanha de fabricagio 12/11/2020 A fabr!cagao de pegas mecanicas ja consolidadas para o protétipo final estd em detalhamento, EM ANDAMENTO
. especialmente o misturador.
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. Certificagdo fast track: Também a partir de (7) sera realizada campanha Essa atividade de certificagéo ficou fora do escopo da alteracéo contratual realizada em janeiro do
de liberag&o do produto junto & ANVISA conforme procedimento adotado 29/10/2020 © P © L EM ANDAMENTO
; 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 atengéo Nivel risco Resolugéo / Providéncia Responsavel

Estrutura de laboratério para testes MEDIA Ha uma pendéncia quanto ao aterramento da bancada de montagem eletronica, o que, entretanto ja foi solicitado a Prefeitura do .
P Campus. N&o tem havido perspectivas de realizagdo do servigo por parte da Prefeitura e isso preocupa. 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)
O pedido de autorizagdo para testes com animais foi novamente devolvido pelo CEUA da UNB com solicitagdes envolvendo as etapas
Formalizag&o de pesquisa no conselho de ética ALTA de testes de bancada. A equipe esta providenciando a revisdo do pedido, porém o veterinario parceiro do projeto pegou COVID e houve
animal um atraso no reenvio da di para o d ) de pesquisa e inovacao (DPI) CEUA, Sanderson (equipe)
Compra dos itens para a fabricagdo do protétipo BAIXA  :As listas de compra foram enviadas para a FINATEC e estdo em processo de compra. Ha risco relacionado a fabricagéo das partes
de certificacdo mecanicas dos protétipos finais, mas hé trabalho do na definicao da versao final dessas pecas para cotag&o. Sanderson, FINATEC

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

O trabalho foi intenso na realizag&o de testes. Os testes ocorreram desde o final de setembro até o presente momento. No dia 20/10/2021 a equipe que desenvolve atividades na UFSCar e na USP Sao Carlos esteve presencialmente
na UnB onde hé o protdtipo principal do produto e foram realizadas atividades de ir ¢do mecanica, ica, de e de fotonica. Especialmente o descontaminador foi testado junto a estrutura pneumatica principal do
produto. Um video foi desenvolvido ao longo do periodo, o qual pode esclarecer mais elementos sobre o status do projeto: https:/youtu.be/Sy1X5_akW_c

PRINCIPAIS AGOES PLANEJADAS (PROXIMO PERIODO) Més/Ano out/21

Vamos manter a dindmica de testes e integragdo com o detalhamento do controlador PID das malhas de controle do produto. Estamos solicitando prorrogagéo do prazo para a concluséo do projeto e vamos realizar a integragéo da
mecanica externa do produto.

INFORMACOES RELEVANTES PARA STAKEHOLDERS

Importante a FAP-DF dar atencdo ao nosso pedido de prorrogacdo da data de entrega do projeto. Importante visualizar o video com status atual do projeto, pois trata-se de um produto altamente complexo, 0 nosso ventilador é mais

completo do que qualquer outro realizado por alguma universidade brasileira, temos uma inovacdo mundial no produto que é o fato de ele conter um sistema de descontaminacdo do ar expirado pelo paciente, o que faz com que o

produto possa ser usado em enfermarias, home care, e ainda permite que a familia do portador de COVID possa visitd-lo no hospital aumentando a probabilidade de melhoria do paciente por uma maior interacdo com sua familia e
amigos: _https://youtu.be/Sy1X5 akW c
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