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Nome do projeto

FAPDF/FINATEC/INBD-Sistema loT para fisioterapia pulmonar e reabilitagéo de sequelas respiratérias graves e pés-COVID-19
-APDF - FINATEC
duardo César Miranda Borges

Coordenador ] insrimenio/undic ] Termo de Outorga IN° SEI 'SEI GDF N° 00193-00000320/2024-99
ia do projeto 31/5/2025 ] ]
Valor do projeto ] i
R$ 695.000,00 ] Data assinatura k 03/04/2024 \Data fim (previsao) 31/5/2025

,,,,, NOK ATENGAO OK

Desenvolvimento de um sistema loT de detec¢&o, avaliagdo e acompanhamento de capacidade pulmonar funcional para Orgamento X

Objeto reabilitagao de placielnte_s. com sequelas respiratérias graves e que pode ser aplicado também para pacientes pos-COVID-19. Cronograma X
O principal objetivo é utilizar a estrutura e as tecnologias ja desenvolvidas e utilizadas na plataforma Fitcheck/Fusion (de uso
esportivo) para aplicacéo em fisioterapia pulmonar. Governanga
ETAPA 1: Adequacdo de Protdtipo Analisador Fusion/Fitcheck. Escopo

Metas  {ETAPA 2: Testes e Validagdo Clinica do prot6tipo Time / pessoas
ETAPA 3: Processo de Industrializagéo/Certificagdo e Comercializagéio Gestao de riscos
ETAPA 4: Acompanhamento de projeto e Prestacéo de Contas Comunicaggo

/As Ultimas atividades relacionadas as adequagdes do aplicativo e dos protétipos de hardware foram
realizadas, efetuou-se a validacdo das Ultimas versdes da placa PCB e produziu-se as placas e
ETAPA 1: Adequacéo de Protétipo Analisador Fusion/Fitcheck. 03/10/24 impressdes 3D das pecas plasticas do case (invélucro), além disto o aplicativo para testes foi concluido CONCLUIDO
le a documentacéo de projeto para a realizagéo do lote piloto foi liberada. Considera-se que a atividade
foi concluida.

(1) No més de outubro, realizou-se mais alguns testes com o grupo de militares e recebeu-se o material
pendente para a realizag&o dos testes com a plataforma METABOLIC (porém o material foi recebido ja
no final do més), agora organiza-se tudo para a montagem do lote piloto para a validagéo clinica.
Paralelo a isto, organizou-se também para realizar testes com mais um grupo de militares, os voluntarios
que ja preencheram os formularios e os novos testes devem ser realizados em novembro.

(2) Ainda sobre os estudos de validagéo do estudo clinico do METABOLIC paralela a a¢éo junto a rede
publica, duas novas acdes foram realizadas e se decidiu realizar os processos de validagédo em trés
etapas. (A) Teste comparativo da plataforma METABOLIC com padréo de referéncia usando Cortex
Metalizer 3B, para estes testes sera usado um grupo de pessoas saudaveis, tal teste deve demonstrar a
ndo inferioridade do aparelho e permitir ajustar as calibracées de medidas de gases e de fluxo. Tais EM ANDAMENTO
testes devem ser realizados em parceria com a UCB (Universidade Catélica de Brasilia) dentro de uma
parceria que a empresa possui e tais testes devem ocorrer assim que o lote piloto for liberado. (B) Para
a segunda etapa, ap6s a validag&o feita em A, deve-se realizar testes com pacientes com DPOC dentro
da parceria que a empresa possui com o grupo de fisioterapia da Uniceplac, tais testes devem abordar a
validagéo de protocolos relacionados aos desenvolvimentos de espirometria e também testes de
caminhada de 6 minutos e isto deve ser feito em dois momentos com o grupo de pacientes. (C) E por

fim depois das duas validacdes, deve-se buscar a realizagdo de testes em uma instituicdo de maior
porte como algum hospital da rede publica do DF ou outra rede equivalente e neste sentido tem se ainda|
finalizado ajustes nas documentagdes para aplicacéo junto a FEPECS-DF e comités de outros comités
de ética.

(1) Notou-se depois da chegada das primeiras pegas 3D e no processo de design final das PCBs
consolidadas que seriam necessarios pequenos ajustes tanto nas pecas 3D como nas PCBs, ent&o para
leste periodo foram realizadas novas produgdes para que o lote piloto seja feito da maneira mais
ladequada possivel, o material com as placas chegou no final de outubro e as novas pecas plasticas
lestéo previstas para a primeira semana de novembro. O lote piloto preve a produgéo de unidades para
as validagdes clinicas e também para a certificacéo junto aos laboratérios do INMETRO.

(2) Com relagéo aos processos comerciais, fez se o processo de contratacéo da pessoa responsavel
ETAPA 3: Processo de Industrializagdo/Certificacdo e Comercializagdo 31/05/25 que ja iniciou as atividades e o objetivo é a criagédo de um plano de a¢do e bem como estudos para EM ANDAMENTO
posicionamento do produto frente aos concorrentes e também avancar com as tratativas e com o plano
de internacionalizacéo.

(3) A primeira auditoria do processo de qualidade foi realizada a visita do consultor externo permitiu que
se verificasse as principais falhas documentais e de processo como um todo. O resultado foi bastante
positivo, estima-se que aproximadamente 70% do objetivo de todo o processo j& tenha sido concluido.
Para os proximos meses deve-se realizar as tratativas de nao conformidades e sobretudo de validagéo
dos documentos para o envio definitivo para a OCP e para os laboratorios.

ETAPA 2: Testes e Validag&o Clinica do protétipo 30/01/25




Do ponto de vista da parte documental, os termos de referéncias foram aplicados para as compras dos
servicos pendentes sobretudo focados na parte de validagéo de industrializagéo e certificacdo. As
tratativas iniciais com a OCP contratada direcionaram para a aquisicdo de alguns novos materiais de
testes de calibracéo e rotina. Desta forma, os novos termos de referéncia foram aplicados. Algumas
importag6es de material de consumo principalmente de mascaras e componentes eletrénicos foram
realizadas para a montagem das unidades do lote piloto. Deve-se fazer duas rodadas de lote piloto
ainda durante o projeto. Uma agora em novembro e outra tdo logo a validagéo cientifica basica for
realizada.

ETAPA 4: Acompanhamento de projeto e Prestagédo de Contas 31/05/25

EM ANDAMENTO

Para os principais pontos de atencdo neste momento tem se dois pontos em especifico: (1) Que esta relacionado com a realizagéo
dos testes clinicos com pacientes na rede publica do DF. Devido as necessidades de se ter as parcerias corretas e as pessoas
para auxiliar na condugéo dos testes e aos procedimentos burocraticos, tem-se avangado menos do que se gostaria. O projeto
basico e os detalhes da pesquisa ja foram validados, o processo agora esta pendente de ajustes nas parcerias para a aplicagdo

e deve usar tais parcerias para as validagdes basicas e do lote piloto. No entanto, para acelerar o processo para os testes na rede
publica, deve-se integrar a equipe uma pessoa para cuidar destas atividades mais focada. (2) Com relag&o ao orcamento, alguns
ajustes devem ser realizados principalmente relativos ao uso dos recursos dos rendimentos financeiros e para a adequagéo para a

Cronograma e Orgamento MEDIO

servem apenas para algumas pequenas adequacdes visto que durante o projeto alguns itens tiveram valores menores que o
previsto e outros um pouco maiores. O remanejamento tem o propésito de se realizar uma proposta atualizada de aplicagéo do
recurso para a etapa final do processo de forma a cumprir o cronograma previsto.

definitiva. Por isto a empresa tem trabalhado com alternativas junto aos parceiros que possui (UCB, Grupo de Militares e Uniceplac)

manutengéo da equipe. Deve-se aplicar o remanejamento ainda neste més. Os ajustes do remanejamento ndo séo muito grandes e

Coordenador do Projeto

/As principais agOes realizadas foram:

(1) Finalizar a primeira rodada de testes com o grupo de PM (militares) e o grupo controle usando a plataforma Fitcheck, bem como avaliar as primeiras estatisticas.
(2) Imprimir novas pegas 3D, produzir as placas PCBs e comprar o material para a montagem do lote piloto.

(3) Realizar a primeira auditoria com auditor externo para validar o sistema de qualidade

(4) Direcionar os estudos clinicos e as documentacdes para o comité de ética CEP-FEPECS do GDF

(5) Implementar e validar os algoritmos de tratamento de dados para a plataforma METABOLIC

(6) Finalizar os termos de referéncia pendentes para compra de servigos e equipamentos de validag&o.

(7) Definir objetivos do plano de comercializag&o, contratacéo de colaborador e estrategias de internacionalizagéo futura.

10/2024

Més/Ano

11/2024

/AcOes previstas para o periodo

(1) Montagem do Lote Piloto seguindo os critérios da producéo conforme os direcionamentos da auditoria

(2) Realizar testes com novo grupo de PMs e testes iniciais de validagdo do equipamento e comparativos, bem como os relatérios gerais para os primeiros testes.
(3) Continuar os testes integrados de aplicativo, hardware e verificagdo de resultados em nuvem para a plataforma METABOLIC

(4) Implementacéo e validag&o dos algorimtos para a parte de espirometria

(5) Iniciar o processo de validagdo comparativa com o Cortex Metalizer

(6) Finalizar o planejamento comercial e o plano estratégico comercial

(7) Ajustes para o remanejamento

(8) Documentacdes para as contrapartidas do projeto.

(9) Continuar com as documentacdes das parcerias com as universidades, hospitais e parceiros para a validagéo do equipamento com o grupo de pacientes com DPOC e COVID
(10) Direcionar o plano de agéo para responder as néo-conformidades da auditoria

(11) Preparar as documentagdes para a OCP e finalizar as contratagdes dos laboratérios.

possivel.

Foram realizados as principais agdes para a montagem e validagéo do lote piloto, 0 mesmo deve ser produzido ja considerando as observagdes feitas na auditoria. Os dados coletados com os PMs receberam mais um novo grupo para coletas e

os testes devem ser realizados em novembro para complementar ainda mais os relatérios. Sobre os aparelhos de medicdo, houve a necessidade de se atualizar algumas cota¢des para que os itens tivessem maior celeridade na entrega. Alguns

fornecedores estavam com prazo muito longo o que poderia dificultar validagées do projeto. A equipe da FINATEC comentou sobre as documentagdes das contrapartidas que devem ser direcionadas, além do que para as etapas finais do projeto
serd necessario alguns ajustes de remanejamento. Os detalhes sobre as contrapartidas e o remanejamento devem ser validados com os gestores do projeto e com a equipe da FINATEC para que se direcione os documentos da melhor forma
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