@Op__ Data do relatério: 02/02/2022 RELATORIO EXECUTIVO DO PROJETO

Desenvolvimento de respirador mecanico de baixo custo com de controle de volume e pressdo e adequado as condi¢des sanitarias para pacientes em UTI devido ao COVID- 19
FAPDF, FINATEC, UnB
23106.035740/2020-36
SANDERSON CESAR MACEDO BARBALHO TOA n° 00193-00000516/2020-50
FAPDF
R$1.100.000,00 08/06/2020 06/03/2022

RESUMO DO PROJE Indicadores de Desempenho (KPIs)

NOK  ATENCAO OK

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

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 validagdo. Construir um sistema confiavel e apoiado nas experiéncias ja registradas sobre aplicages
criticas, bem como robusto e confidvel em compromisso com custos acessiveis e a ibili acompra ou isicdo 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 Estéagio atual Status
1. Defini¢&o de principais componentes: nesta etapa o enfoque ¢ 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.
As pecas da caixa 1 foram todas recebidas e montadas estando o ventilador completamente integrado
em suas solugdes mecanicas e pneumaticas. Os desenhos da caixa 2 e do pedestal foram concluidos e
2. Projeto mecanico: Com base na etapa (1) sera desenvolvido o projeto do solicitada a cotacéo ao fornecedor. Na montagem realizada observamos alguns detalhes a serem
s A N + 20/08/2020 . . A . EM ANDAMENTO
case e demais elementos mecanicos de suporte, estruturais e de interface. alterados nos desenhos e consolidamos um procedimento preliminar de montagem. A equipe que
realizou a montagem, entretanto foi acometida com COVID-19 na variante Omicron e o servigo de ajuste
foi postergado para a 2a semana de fevereiro por esse motivo.
O grupo mantém-se no trabalho de detalhamento da comunicagao entre tela touch e microcontrolador,
assim como no detalhamento do sistema de liga/desliga do ventilador e no projeto do sistema de
3. Projeto eletrdnico e software: Com base na etapa (1) sera desenvolvido o controle, este Gltimo sendo o gargalo do projeto para fechar a verséo definitiva do firmware para testes
projeto eletrénico e de software do sistema de controle, assim como a 08/09/2020 com animais. Alguns problemas de integrac&o ocorreram quando a equipe atualizou o firmware de EM ANDAMENTO
interface de ajustes a serem disponibilizados aos médicos e as interfaces de comunicagdo com impacto no projeto do sistema de controle de oxigénio. A equipe esta trabalhando
indicacdo da condic&o do paciente. para solucionar o problema. O software da tela estd em estagio avancado, tendo sofrido uma parada
por ter sido acometido com COVID-19 o programador responsavel. O aplicativo, o API e o supervisorio
estdo em detalhamento.
4. Aquisicdo de materiais: Também a partir da etapa (1) serdo adquiridos os Esta emlc_otagao a fabnca(;aq do Eedestal eda caixa 2. Os demais itens ja estao dlspo_nlvels para uso.
. . - o Uma andlise do custo de fabricagéo restante esta em andamento para viabilizar a fabricagdo de uma
componentes escolhidos pela equipe a serem utilizados nos protétipos 25/08/2020 . f oA EM ANDAMENTO
iniciais. segunda unidade do produto para uso, mas isso demanda a aplicacéo de ferramentas de DFX para
. manufaturabilidade do produto e redugéo de custo.
5. Fabricacdo de pecas mecanicas: A partir da atividade (2) serédo fabricados Todas as pecas entregues para fabricacéo foram fabricadas pelo fornecedor selecionado e estdo
RS o x - P 31/08/2020 . . . . EM ANDAMENTO
0s componentes e pecas necessarias a fabricagéo dos protétipos iniciais. montadas. As pecas da caixa 2 e do pedestal ainda precisam ser fabricadas.
Os testes no periodo considerado se concentraram no desenvolvimento do sistema de controle,
6. Teste dos protétipos: A partir das atividades (3), (4), (5), os protétipos especialmente o predictor de smith a ser utilizado no controle de oxigénio, assim como testes de
serdo montados, integrados e testados em ciclos representativos da 06/10/2020: comunicacéo entre tela e microcontrolador, e testes de funcionamento e atualizacdo das memérias EM ANDAMENTO
utilizac&o do ventilador em situacdes reais do contexto de uma UTI. flash e EEPROM. Testes com o protétipo do aplicativo ANDROID e do sistema supervisorio também
foram realizados.
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 S P . .
inicio do projeto sera formalizado pedido de testes com pacientes junto ao 15/10/2020: Mantém-se no mesmo estagio do relatério anterior. EM ANDAMENTO
comité de ética em pesquisa da UnB.
8. Fabricacao do equipamento de certificagdo: A partir da validagéo dos . ~ - N
protétipos em situacéo de uso (7) sera realizada a campanha de fabricacdo 12/11/2020 Os d'e‘senhos da caxa L estaq sle_ndo alterados para que seja liberada a fabricagéo de um outro EM ANDAMENTO
do lote piloto. protétipo, a ser utilizado para inicio da campanha de certificagéo do produto.
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. Certificagdo fast track: Também a partir de (7) sera realizada campanha Essa atividade de certificagéo ficou fora do escopo da alteragéo contratual realizada em janeiro do
de liberag&o do produto junto & ANVISA conforme procedimento adotado 29/10/2020 ¢ P ¢ ) 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 atengédo Nivel risco Resolugéo / Providéncia Responsavel

Os problemas de infraestrutura se mantém. Apesar do contato direto com o Prefeito, e de solicitag&o de prioridade para a diretoria da

Estrutura de laboratorio para testes MEDIA £1. o laboratdrio, apesar de operacional, ndo esté na melhor condic&o de uso possivel. Prefeitura UnB, Sanderson
(equipe)

Formalizag&o de pesquisa no conselho de ética ALTA A documentagéo foi concluida, mas né&o enviada. Esté-se esperando a integragao final do protétipo para coletar dados final de testes

animal para envio ao CEUA. CEUA, Sanderson (equipe)

Sintonizag&o do sistema de controle do MEDIA

equipamento Mantém-se ainda o problema, o que tem impedido o projeto de caminhar para a real: de testes com animais e outras atividad on, FINATEC

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

No periodo consit ) as principais atividades foram o desenvolvimento da comunicagao entre tela touch, microcontrolador e sistemas supervisorio e aplicativo. O conjunto de atividades de desenvolvimento de software para tal € bem
robusto e foi realizado quase que totalmente com uma situagéo atual onde a partir da tela touch o médico ja consegue controlar todo o produto. Outra agdo importante foi o refinamento do sistema de controle, tendo sido fechadas as
malhas de controle de pressao e de fluxo, mas ainda havendo pendéncia na malha de controle de oxigénio. Enfim, as pegcas mecanicas da caixa 1 foram fabricadas, foram realizados ajustes de montagem e foram integradas ao produto
no laboratdrio. O protétipo, assim esta totalmente montado. Houve intercorréncia pois membros das equipes de software e de mecanica contrairam COVID-19, o que impediu que os trabalhos presenciais continuassem ocorrendo no
laboratdrio.

PRINCIPAIS ACOES PLANEJADAS (PROXIMO PERIODO) Més/Ano jan/22

Seréo realizados ajustes as built no protétipo montado, pois a alteracéo do setup em madeira para o produto em aluminio gerou alguns vazamentos que j& haviam sido solucionados no setup anterior. Como a equipe contraiu COVID-
19, os trabalhos foram suspensos por 15 dias sendo previsto voltarem a ocorrer na préxima semana. O estagio atual ainda é a sintonizagéo do sistema de controle e depois que for solucionado véo ser realizados testes no circuito
exalatério para definir o sistema de controle da pressdo PEEP para o caso de falha elétrica do equipamento. Ainda, sera fechado o produto para testes preliminares de certificagdo para os quais ha um trabalho em andamento para
contratar uma empresa que ajude a equipe nessa atividade.

INFORMACOES RELEVANTES PARA STAKEHOLDERS

Sera realizada a liberagéo da fabricacéo da caixa 2, assim como a contratagéo da empresa que dara suporte & equipe para a realizacéo dos testes preliminares de certificag&o. Sergo consolidados os procedimentos de montagem do
produto e os relatorios finais do projeto.




