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RESUMO DO PROJE

X

Projetar um ventil pulmonar anico com iais disponiveis no Brasil, com funcionalidade simples, seguro e eficaz,
posteriormente, construir 01 equipamento similar ao protétipo para futura certificagéo 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 press&o.
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 seguranga necessarios. A ideia é simplificar o controlador devido as restricées
de custo e testes de validag&o. Construir um sistema confiavel e apoiado nas experlenclas Ja registradas sobre apllcagoes
criticas, bem como robusto e confiavel em compromisso com custos acessiveis e a i acompra ou isicéo no
mercado nacional, mesmo considerando-se as limitagdes e riscos. O equipamento vai incorporar médulo de
descontaminacéo 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 vali ) de protétipo

Meta 3: Certificacdo ANVISA fast track

Meta 4: Encerramento do projeto

Principais etapas programadas Data Prevista Estagio atual Status

1 Defini¢&o de principais componentes: nesta etapa o enfoque é a definigdo
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 seguranca
discutidos anteriormente.

Projeto mecanico pneumatico concluido. As tampas das caixas 1 e 2 foram pré-montadas, assim como
a peca de policarbonato e o touch-screen. A peca 1 da caixa 1, painel frontal, assim como a moldura do
touch-screen tiveram sua fabricacéo concluida e foi realizada uma pré-montagem estando as pegas no
fornecedor de usinagem para ajustes. As pegas necessarias as conexdes pneumaticas foram
20/08/2020: detalhadas para a fabricacdo. A peca trazeira foi fabricada e pré-montada. A peca inferior da Caixa 1, EM ANDAMENTO
assim como todas as pecas de ajuste interno, cantoneiras, plataforma para o descontaminador e valvula
PEEP foram detalhadas para a fabricacéo. O pedestal e as pegas remanescentes da Caixa 2 foram
detalhados para a fabricacéo. Esta sendo realizado teste com nova vélvula proporcional e para tal foi
desenhado o manifold com base no da valvula FESTO.

Projeto eletronico fechado. Componentes ja comprados e disponiveis. Um novo conjunto de placas foi
montado para os protétipos 2 e 3. O projeto eletrdnico foi testado na bancada e validado. As pendéncias
estdo vinculadas ao detalhamento do firmware. O firmware esta em fase de detalhamento do sistema
de controle com demanda ainda e validar o controle do oxigénio e sintonizar os controladores PID. O
08/09/2020: supervisério com a integragéo das telas de controle de qualidade e a definicdo dos parametros PID esta :EM ANDAMENTO
em desenvolvimento. A comunicag&o do hardware com atela touch screen esta em detalhamento.
Houve uma mudanga no protocolo de comunicagédo do itrolador, de t imal para ASCll e
isso implica em diversas alteragdes para o software da tela principal. O aplicativo para uso a principio
em sistema Android est4 em detalhamento.

2. Projeto mecanico: Com base na etapa (1) sera desenvolvido o projeto do
case e demais elementos mecanicos de suporte, estruturais e de interface.

3. Projeto eletrdnico e software: Com base na etapa (1) sera desenvolvido o
projeto eletrénico e de software do sistema de controle, assim como a
interface de ajustes a serem disponibilizados aos médicos e as interfaces de
indicacdo da condic&o do paciente.

4. Aquisicdo de materiais: Também a partir da etapa (1) serdo adquiridos os
componentes escolhidos pela equipe a serem utilizados nos protétipos 25/08/2020: Esta em cotacéo a fabricagéo do pedestal. Os demais itens ja estéo disponiveis para uso. EM ANDAMENTO
iniciais.

Esta em fabricagdo a pega 2, sobre a qual séo fixados os lementos pneumaticos, assim como as pecas
31/08/2020: internas da caixa 1. As demais pegas estdo com o fornecedor para ajustes na peca 2 as built e EM ANDAMENTO
integracdo. Todas serdo entregues na la quinzena de janeiro.

5. Fabricacdo de pecas mecanicas: A partir da atividade (2) serédo fabricados
0s componentes e pecas necessarias a fabricagéo dos protétipos iniciais.

Os testes no ventilador continuam. No periodo corrente o enfoque principal foi em os vazamentos, tendo-:

6. Teste dos protétipos: A partir das atividades (3), (4), (5), os protétipos se observado que a valvula de seguranga estava apresentando mal funcionamento, tendo sido trocada.
serdo montados, integrados e testados em ciclos representativos da 06/10/2020: Foram também realizados testes de dimens&o das mangueiras analisando o impacto do diametro delas :EM ANDAMENTO
utilizac&o do ventilador em situacdes reais do contexto de uma UTI. sobre as quedas de pressao e o fluxo. Enfim, foram realizados diversos ensaios de comunicagéo

eletronica e de ajuste do sistema de controle para sintonizar o PID.

7. Validagao dos protétipos: A partir de (6) seréo realizados testes clinicos
com pacientes em situacéo de UTI. Para que esta etapa seja vencida, ja no
inicio do projeto sera formalizado pedido de testes com pacientes junto ao
comité de ética em pesquisa da UnB.

EA documentac&o para reenvio do pedido ao CEUA foi concluida, mas nédo enviada, pois estdo sendo
15/10/2020: levantadas outras alternativas para a realizagéo dos testes, no hospital do coragdo em S&o Paulo, na EM ANDAMENTO
UPIS, centro de veterinaria, ou no HFA.

A fabricag&o de pegas mecanicas ja consolidadas para o protétipo final esta em detalhamento,
especialmente o misturador, mas também especialmente as pecas externas da caixa 1: pe¢as 1, 2, 3 e
4. Os desenhos estdo aguardando um teste final de montagem para serem liberados para fabricagao
dos protétiops 2 e 3.

8. Fabricacao do equipamento de certificagdo: A partir da validagéo dos
protétipos em situacéo de uso (7) sera realizada a campanha de fabricacdo 12/11/2020
do lote piloto.

EM ANDAMENTO

9. Testes do equipamento de certificagdo: 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 a entrega desses prototipos em situagéo de uso.

10. Certificago fast track: Também a partir de (7) serd realizada campanha Essa atividade de certificagao ficou fora do escopo da alteragdo contratual realizada em janeiro do

de liberagdo do produto junto a ANVISA conforme procedimento adotado 29/10/2020 EM ANDAMENTO
e . corrente.
pela Agéncia para o periodo do COVID-19.
11. Encerramento do projeto: A partir das etapas (10) e (11), o projeto sera - . X
encerrado com a entrega dos documentos finais e relatérios. 05/12/2020; Atividade depende da anterior NAQ INICIADA
Pontos de atengéo Resolugéo / Providéncia Responsavel

Continua uma pendéncia quanto ao aterramento da bancada de montagem eletronica, o que, entretanto ja foi solicitado & Prefeitura do

Estrutura de laboratério para testes MEDIA Campus. Parece haver perspectivas da prefeitura resolver o problema. H4 também um problema com o ar-condicionado da sala, Prefeitura UnB, Sanderson
também ja tendo sido solicitado o reparo a Prefeitura. (equipe) '
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de testes de bancada. A equipe esta providenciando a revisao do pedido, porém o veterinario parceiro do projeto pegou COVID e houve
Formalizag&o de pesquisa no conselho de ética ALTA um a.traso no reenvio da documentacéo para o decanato de pesquisa e inovagao (DPI). A documentagao foi concluida, mas ndo
animal enviada. Esta-se esperando a it ) final do protétipo para coletar dados final de testes para envio ao CEUA. CEUA, Sanderson (equipe)




Sintonizag&o do sistema de controle do BAIXA Mantém-se uma pendéncia quanto ao ajuste do sistema de ocntrole, cujo firmware n&o foi concluido ainda e ndo h& uma sintonia dos
equipamento controladores. Acredita-se que na 2a quinzena de janeiro o problema sera solucionado. Sanderson, FINATEC

PRINCIPAIS AGCOES REALIZADAS (PERIODO ANTERIOR) Més/Ano nov/21

No periodo reportado os testes de bancada continuaram com um enfoque em problemas de vazamento que se descobriu serem devido a uma valvula de diafragma defeituosa, e posteriormente passou-se a realizar testes com as
mangueiras. Entretanto, as principais atividades do més foram relacionadas a liberagdo da bancada para que a equipe de eletronica calibrasse o sistema de controle (continua em andamento) e realizasse a comunicagdo com o
software touch-screen e a memério EEPROM. Na mecanica, o principal foi o detalhamento da peca 2 (inferior) e todas as solugdes de fixagao definitiva da pneumatica. Enfim foi trabalhado o reequilibrio financeiro das rubricas do
projeto para a manutengéo da equipe para realizar as etapas finais de integrag&o do produto, os testes com animais e a fabricag&o do prot6tipo 2. Recebemos a visita do diretor técnico da CPMH, empresa de Brasilia que desenvolve
um ventilador mecanico, e devemos realizar parceria no futuro. Recebemos visita de uma equipe da Universidade de Lorraine, na Franca, com a qual devemos realizar parceria de projeto também.

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

Fechamento da fabricagdo mecanica do equipamento, caixa principal com toda a atica, a caixa 2, 0 | eail &0 do sistema todo. Com isso sera possivel realizar os testes com animais. Também focaremos na

sintonizac&o do sistema de controle e o detalhamento das telas de software touch-screen. Enfim, seréo realizados ajustes finais na pneumatica com vélvulas de seguranga no canal experatorio.

INFORMACOES RELEVANTES PARA STAKEHOLDERS

No periodo considerado precisamos aprovar o reequilibrio financeiro das rubricas do projeto para a manutencéo da equipe. O término da fabricagdo e montagem mecéanica do protétipo 1 é um elemento critico nesse més vindouro.




