@deF D aososd RELATORIO EXECUTIVO DO PROJETO

Nome do projeto 5 - 5 — o ,
X FAPDF/FINATEC/INBD-Sistema loT para fisioterapia pulmonar e reabilitacio de sequelas respiratérias graves e pés-COVID-19

Lreindia | 1 FAPDF - FINATEC
Eduardo César Miranda Borges

Termo de Outorga N° SEI SEI GDF N° 00193-00000320/2024-99
31/5/2025 _
AAAAA R$ 695.000,00 03/04/2024 Data fim (previséo) 31/5/2025

,,,,, NOK ATENCAO OK

Desenvolvimento de um sistema loT de deteccéo, avaliagdo e acompanhamento de capacidade pulmonar funcional para Orgamento

Objeto reab‘ilitggéo d(—; pacigntg; com sequelas respiratérias graves e que poqe ser apl!cado também para pagientes pés-.COVID-lQ. Cronograma X
O principal objetivo é utilizar a estrutura e as tecnologias ja desenvolvidas e utilizadas na plataforma Fitcheck/Fusion (de uso
esportivo) para aplicacdo em fisioterapia pulmonar. Governanca
ETAPA 1: Adequacéo de Protétipo Analisador Fusion/Fitcheck. Escopo

Metas  (ETAPA2: Testes e Validagao Clinica do protdtipo Time / pessoas
ETAPA 3: Processo de Industrializagao/Certificacéo e Comercializagdo Gestdo de riscos
ETAPA 4: Acompanhamento de projeto e Prestacéo de Contas Comunicagdo

Com relagéo a meta de Adequacéo dos protétipos, acredita-se que as principais adequagdes de
hardware ja tenham sido realizadas e que os préximos passos agora estdo relacionados com as coletas
de dados e as adequagdes produtivas para os processos de certificagdes e validagdes. Ajustes sempre
s&0 necessarios, visto que em algumas vezes os resultados das coletas de dados e até mesmo as
calibragdes se mostram ainda com alguns pequenos defeitos ou inadequadas. Assim sendo,

ETAPA 1: Adequacéo de Protdtipo Analisador Fusion/Fitcheck. 03/10/24 considerando os aspectos relacionados em especifico com os testes de espirometria, notou-se que o EM ANDAMENTO
sinal do sensor precisa ser amostrado em uma frequéncia maior do que a que esta sendo feito na
plataforma Fitcheck. Desta forma, seréo realizados testes para melhorar as frequéncias de amostragem
do sinal para que se tenha uma maior riqueza de detalhes com relagéo as analises espirométricas.
Espera-se para 0 més corrente a realizagéo de testes com PMs usando também a plataforma
METABOLIC, desta forma eventuais ajustes de hardware e software podem ser necessarios.

(1) Continuam-se os testes com o grupo de militares usando-se a plataforma Fitcheck, espera-se ja para
0 més de outubro finalizar a primeira rodada gerando as primeiras estatisticas. Além disto, testes de
comparacdo de equipamentos deverdo ser realizadas também no més de outubro com a plataforma
METABOLIC. H& uma solicitagdo de compra de material pendente de entrega que é importante para que
se finalize os procedimentos de calibracéo e validagéo.

ETAPA 2: Testes e Validag&o Clinica do protétipo 30/01/25 (2) Sobre o projeto para o estudo clinico na rede publica do DF, apés a decisdo de se fazer uma andlise EM ANDAMENTO
mais criteriosa, trabalhou-se bastante na elaboracéo das justificativas e sobretudo na defini¢do das
hipdteses de uso do aparelho dentro dos objetivos do projeto. Desta forma, foi preenchido e validado
internamente o projeto brochura que é o documento mais importante para a aplicag&o do projeto para o
comité de ética (CEP-FEPECS do GDF), o projeto agora encontra-se pendente apenas de algumas
assinaturas para ser aplicado para andlise.




(1) As pecas 3D chegaram e foram analisadas (fez se a avaliagéo de trés técnicas de impresséo) e uma
combinacéo de pecas destas técnicas pode ser usada para se realizar os testes e as validagdes junto
aos 6rgdos da OCP e os testes do INMETRO. Também neste periodo foram finalizadas as contratagbes
dos servigos de OCP e também para a producéo e design das pecas e dos moldes. O pr6ximo passo
agora é a produgéo de um lote piloto de 5 a 10 unidades para se finalizar os processos de testes e
validacoes em ambientes e situacoes reais.

(2) Iniciou-se o processo de roteamento e ajustes nas placas PCBs de forma que possam ser
consolidadas no produto final, espera-se produzir uma nova reviséo das PCBs j& no inicio de outubro.
(3) Em relacéo aos direcionamentos comerciais e ao processo de internacionalizacéo, deve-se a partir
de outubro alocar mais horas de dedicac&o e se ter um profissional para executar os planos de
comercializagéo e estudos de posicionamento para o produto.

(4) Tem-se revisado constantemente o checkList para a primeira auditoria e ja se avangou muito na
implantac&o dos processos de qualidade, a visita do consultor externo esta prevista para o final de
loutubro, espera-se que se consiga ter uma boa visdo geral do avanco realizado e também um
direcionamento das néo-conformidades que eventualmente apare¢cam na auditoria. Trabalhou-se
também nas organizagdes fisicas e classificacéo dos estoques e também nos indicadores financeiros e
de qualidade da empresa. Além do que se realizou uma primeira reunido geral de direcionamentos da
qualidade e treinamentos.

ETAPA 3: Processo de Industrializagdo/Certificagéo e Comercializagédo 31/05/25 EM ANDAMENTO

/As novas cotagdes para 0s servicos complementares de certificacéo foram realizadas (certificacéo
IANATEL e testes relacionadas as normas exigidas para o registro na ANVISA), os termos de referéncias
lia foram construidos e devem ser aplicados ainda no inicio do més de outubro no sistema Conveniar da
ETAPA 4: Acompanhamento de projeto e Prestacéo de Contas 31/05/25 FINATEC. Houve a necessidade de se alinhar sobre as importagdes necessérias para a producéo do EM ANDAMENTO
lote piloto. A equipe da FINATEC orientou que as importacdes do material de consumo poderé&o ser
realizadas pela empresa e posteriormente reembolsadas. O responsavel para a parte comercial devera
iniciar as atividades em outubro

O alinhamento junto & FINATEC de que a empresa podera realizar importagées e depois ser reembolsada vai permitir se obter uma
agilidade muito maior na produgéo das unidades do lote piloto que seré&o Uteis tanto para a validagéo cientifica, como para agilizar
os processos de certificacdo. Um ponto de ateng&o esta relacionado com os itens : equipamentos de medig&o, cilindros de gases e
itens relacionados a calibragéo. Tais itens foram solicitados e ainda n&o foram entregues. A entrega destes itens é importante para
a liberagéo das unidades METABOLIC para os testes e as validagdes. Bem como para validar o processo de calibragéo, liberacéo e
validacdo das células de gases.

Cronograma MEDIO Coordenador do Projeto

09/2024

/As principais agdes realizadas no periodo foram:

(1) Avangar com os testes com o grupo de PM (militares) e o grupo controle usando a plataforma Fitcheck e j& preparar para usar também neste grupo a plataforma nova do Metabolic.
(2) Ajustes nas placas PCBs para nova versao de hardware adequado & nova estrutura das partes e pegas;

(3) Validacao de qualidade das pecas e partes impressas 3D e dos novos detalhes construtivos propostos na etapa de industrializagéo e integragdo com as novas PCBs desenvolvidas.
(4) Revisédo de documento para o comité de ética e dar entrada no CEP-FEPECS do GDF para a realizagéo dos testes clinicos em rede publica do DF.

(5) Finalizar documentacéo de qualidade para a auditoria externa.

(6) Implementar e validar indicadores de qualidade.

(7) Preencher os termos de referéncias relacionados a compra de material de consumo para o protétipo dos lotes pilotos e eventuais equipamentos de validacdo e montagem.

/As principais agdes previstas sdo:

(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 pecas 3D, produzir as placas PCBs e comprar o material para a montagem do lote piloto.

(3) Realizar a integracéo das novas PCBs e realizar as calibrag6es das unidades do lote piloto

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

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

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

(7) Realizar os testes integrados de aplicativo, hardware e verificacéo de resultados em nuvem para a plataforma METABOLIC

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

(9) Definir objetivos do plano de comercializagéo, contratacéo de colaborador e estrategias de internacionalizagéo futura.

Para esta proxima fase, as preocupacdes estéo relacionadas com a montagem e validacéo do lote piloto e também com a finalizagéo das hipéteses e acompanhamento para o estudo clinico, bem como j& analisar os dados coletados dos PMs e
elaborar um relatério sobre o status esta primeira fase do estudo. Os direcionamentos junto a FINATEC de que a empresa pode realizar as importac6es diretamente e depois ser reembolsada véo agilizar o processo de produgéo do lote piloto e
contribuir para uma redug&o dos custos finais para o projeto como um todo. Outro ponto de atencéo esta relacionado com a necessidade de entrega dos equipamentos de validagéo previamente solicitados, tais itens serdo muito importantes para
a calibracdo e liberag&o das unidades do lote piloto para os testes e para as certificacdes junto a8 OCP e aos laboratérios. No geral o projeto tem caminhado dentro das expectativas e segue o fluxo normal.
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