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RELATORIO EXECUTIVO DO PROJETO

Nome do projeto

FAPDF/FINATEC/INBD-Sistema loT para fisioterapia pulmonar e reabilitacdo de sequelas respiratérias graves e p6s-COVID-19

Participe(s) FAPDF - FINATEC
Eduardo César Miranda Borges ) .
Coordenador Instrumento juridico Termo de Outorga Ne SEI SEI GDF N° 00193-00000320/2024-99
Demandante(s) Vigéncia do projeto 31/5/2025
Valor do projeto
R$ 695.000,00 Data assinatura 03/04/2024 Data fim (previséo) 31/5/2025

Desenvolvimento de um sistema loT de deteccéo, avaliagdo e acompanhamento de capacidade pulmonar funcional para Orgamento
reabilitagdo de pacientes com sequelas respiratérias graves e que pode ser aplicado também para pacientes p6s-COVID-19. Cronograma
O principal objetivo é utilizar a estrutura e as tecnologias ja desenvolvidas e utilizadas na plataforma Fitcheck/Fusion (de uso

Objeto

esportivo) para aplicagéo em fisioterapia pulmonar.

Governanga

ETAPA 1: Adequagéo de Protétipo Analisador Fusion/Fitcheck.

Escopo

ETAPA 2: Testes e Validagédo Clinica do protétipo

Time / pessoas

Metas
ETAPA 3: Processo de Industrializacdo/Certificacdo e Comercializacdo

Gestéo de riscos

ETAPA 4: Acompanhamento de projeto e Prestacdo de Contas

Comunicagéo

ETAPA 1: Adequacéo de Protétipo Analisador Fusion/Fitcheck. 03/10/24

padrdo com CO2 e O2 em concentra¢des pré-definidas e realizou-se medidas com o protétipo. Os
resultados dos sensores se mostraram bastante satisfatérios tanto para a parte de reprodutibilidade
das medidas quanto ao tempo de resposta.

(2) No que tange a parte de realizacéo de testes com o protdtipo, realizaram-se coletas de
informag6es reais com os colaboradores da empresa, principalmente para validar estruturas
mecanicas de fluxo de ar, influéncia dos filtros e do funcionamento geral do protétipo para a
aplicacéo nos estudos clinicos. O resultado demonstra que, embora 0s sensores estejam
respondendo muito bem, ainda héa aspectos relacionados a estrutura fisica do aparelho que precisam
de evolugdo. Mais detalhes da parte mecéanica serdo apresentados a seguir na parte do processo de
industrializagéao.

(3) Em paralelo com a realizagdo dos testes de adequacéo, tem-se trabalhado também em
adequacdes do firmware do equipamento, buscando otimizar o uso das bibliotecas e a
implementacéo de novas funcionalidades, relacionadas a usabilidade do equipamento como um todo

ETAPA 2: Testes e Validagao Clinica do protétipo 30/01/25

ATENCAO

EM ANDAMENTO

(17 CoRTreTacho as validacoes 6 t6stes Glimicos, para o presente mes, TabalNou-Se com a adequacao
do equipamento para a aplicalcéo no grupo de Militares, enquanto ainda ndo se tem a aprovagéo do
comité de ética para pesquisa nos hospitais e rede publica do DF. Desta forma, fez-se algumas
adequacdes em partes do equipamento Fitcheck para prepara-lo para a coleta de dados de
respiracéo e se realizou alguns testes prévios observando algumas curvas e como elas se
relacionam com curvas teéricas. Ha4 uma correlacédo proxima, no entanto, foi necessério adotar
alguns procedimentos adicionais no teste, como aumento de canulas de transmisséo de ar do
pneumotac para os sensores. Mas de uma maneira geral, os resultados foram satisfatérios e se
considera que o aparelho esta pronto para os testes iniciais com dois grupos de estudo, a saber sera
um grupo controle e um grupo de militares que foram diagnosticados com Covid-19.

(2) O projeto para aplicagéo junto ao comité de ética (CEP-FEPECS do GDF) e a montagem da
equipe de pesquisadores para testes com pacientes com doengas pulmorares mais graves na rede
publica do DF também avancou e se espera conclui-lo e dar entrada no processo ja nos proximos
dias

EM ANDAMENTO




(1) Para a parte relacionada & Industrializagéo, deu-se inicio ao processo de adequagéo do protétipo
e das partes mecanicas. Notou-se que algumas partes de fixagao do aparelho, principalmente na
mascara, para quando se realiza testes com maior velocidade, mostraram-se pouco eficientes,
principalmente com eventuais quedas do aparelho. Além disto, os encaixes da célula de gases e a
disposicéo interna dos sensores apresentou problemas de estabilidade da conexéo e leitura dos
sensores, por exemplo para um teste rapido, ndo héa tantos problemas, porém quando o aparelho é
usado varias vezes e ocorre muitas vibragdes aos poucos a célula de gases vai apresentando
problemas de encaixe. Desta forma, pensa-se em novos mecanismos de fixacdo e acoplamento da
ETAPA 3: Processo de Industrializacao/Certificacdo e Comercializagao 31/05/25 célula de gases. Algumas propostas foram desenhadas e seréo impressas em 3D para novos testes. EM ANDAMENTO
Além dos efeitos colaterais relacionados aos problemas de conexdes de placas e aos eventos de
vibragéo, tem se verificado otimiza¢des na alocacéo do fluxo de ar do sensor de presséo para que o
uso dos filtros antimicrobianos gerem impactos menores na leitura dos sensores.

(2) Com a parte relacionada a qualidade, avangou-se bastante com os ajustes de procedimentos de
estoques, ordens de producéo e afins necessarios a obtengdo das Boas Praticas de Fabricacéo
(BPF). Além disto, tem se avancado ja no Manual do Produto para que se inicie os processos de
analise documental junto as OCPs. Além disto, deve agendar para os proximos meses a primeira
auditoria externa dos processos de qualidade.

Efetuou-se o preenchimento dos principais termos de referéncia para as compras dos servigos mais
criticos, deve-se ainda focar agora na parte de compras para avangar com 0s processos de
industrializag&o e certificagéo e ja adquirir o material para a montagem do primeiro lote piloto. Tem- EM ANDAMENTO
se realizado reunides e conversas regulares com a equipe de acompanhamento do projeto, e
também se espera realizar conversas com a equipe de compras para explicitar e melhor direcionar
na realizagéo das contratacdes dos servicos de pessoa juridica.

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

Houve a necessidade de substituicdo de um dos colaboradores do projeto. O motivo do desligamento se deu em virtude de
questdes pessoais do préprio colaborador, desta forma se faz necessario um novo processo seletivo e também um novo
treinamento. N&o havera prejuizo ou qualquer atraso no processo geral como um todo, porém é um ponto de atengéo visto que
exige um esforgo adicional ndo previsto inicialmente. Sobre a gestao de risco, ainda néo se concluiu a analise, porém houve
uma divisdo em dois aspectos da andlise de risco. Uma focada nos prazos, validagoes e detalhes do projeto e outra totalmente
direcionada para os riscos do produto final enquanto produto médico.

Time Pessoas e Gestdo de Riscos Coordenador do Projeto

Més/Ano 07/2024

AS principals atividades realizadas no perido roram:
(1) Efetuar as solicitagdes das compras para a aquisicdes do componentes e servigos criticos, principamente dos itens relacionados a calibracéo, producéo das pecas plasticas/molde e inicio dos procedimentos de certificagéo.

(2) validar o arquivo de gerenciamento de risco do equipamento e iniciar tratativas com OCPs e para testes de validagao exigidos pela ANVISA/ANATEL.

(3) Montagem dos protocolos de testes e realizagdo do planejamento para coleta de dados usando a plataforma do Fitcheck, sobretudo para verificar a influéncia da Covid-19 e de eventuais doencas pulmonares na performance fisica dos
militares.

(4) Continuar com o estudo das curvas caracteristicas dos principais sensores e montar metodologia de calibragdo do equipamento.

(5) Realizar mais testes com o protétipo para garantir maior robustez e fazer adequagéo de um novo invélucro 3D para os testes com pacientes e para calibragéo.

(6) Verificar a necessidade de refazer as principais placas PCBs para adequacéo de projeto das partes e pegas mecanicas, sobretudo para adequagéo de tamanho e de funcionalidades mecanicas do aparelho.

Més/Ano 08/2024

Para este més espera-se

(1) Finalizar a validacéo do arquivo de gerenciamento de risco do equipamento e realizar as cotagdes dos laboratérios para os testes INMETRO.

(2) Finalizar a versé&o 1.0 do Manual do Produto sobretudo para as atividades documentais da OCP;

(3) Formalizar a equipe de pesquisa e finalizar o documento, e se possivel, ja dar entrada no CEP-FEPECS do GDF (ou equivalente) para a realizagio dos testes clinicos em rede plblica do DF.
(4) Iniciar os testes com o grupo de PM (militares) e o grupo controle usando a plataforma Fitcheck.

(5) Finalizar os algoritmos de calibragéo e analise de dados com o protétipo

(6) Realizar impressdes 3D novas para as novas partes e pegas mecanicas e eventuais ajustes de PCB para o processo de industrializacéo e produgdo dos moldes e partes.

(7) Realizar o processo seletivo, contracéo e treinamento de novo colaborador.

(8) Preparar as documentais de processos e registros para a realizagéo da primeira auditoria externa dos processos de qualidade.

INFORMAGCOES RELEVANTES PARA STAKEHOLDERS

Para este momento, ha uma preocupag&o relevante com os aspectos da industrializagio da solugdo. E importante a validagéo das partes e pegas mecanicas e sobrettudo uma maior agilidade na contratagéo dos servigos relacionados ao
Design Industrial e & fabricagéo do Molde Termoplastico. O resultado de tais servicos impacta muito na qualidade geral das pecas e partes que serdo muito importantes para os testes clinicos na rede publica do DF e também para as
validagdes nos laboratérios de certificagdo para INMETRO/ANATEL/ANVISA. Os protétipos impressos em 3D séo bastante adequados para validagdes qualitativas e funcionais, porém néo apresentam a robustez que as pegas mais bem
acabadas possuem. E possivel fazer testes e estudos com os protétipos 3D e algumas validagées, porém a validagéo definitiva enquanto produto pode ficar bastante comprometida. Desta forma é melhor a validagéo usando pegas oriundas
de um tryout do Molde Termoplastico do que as impressdes 3D.
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