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R MO DO PROJETO Indicadores de Desempenho (KPIs)

NOK  ATENCAO OK

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

posteriormente, construir 01 equipamento similar ao protétipo para futura certificagdo 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 pressao.
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 restricdes
de custo e testes de validag&o. Construir um sistema confiavel e apoiado nas experiéncias ja registradas sobre aplicacbes
criticas, bem como robusto e confiavel em promisso com custos iveis e a ibili a compra ou aquisicdo no
mercado nacional, mesmo considerando-se as limitagdes e riscos. O equipamento vai incorporar médulo de
descontaminag&o 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 &o de prototipo

Meta 3: Certificagdo ANVISA fast track

Meta 4: Encerramento do projeto

Principais etapas programadas Data Prevista Estégio atual Status
1. Definicdo de principais componentes: nesta etapa o enfoque é a definicdo
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.
to de dados d jeto, di d iclo de inspiraca Identi é teri CONCLUIDO
expiracao tipico do ser humano, assim como dos elementos de seguranga
discutidos anteriormente.
As pecas da caixa 1 foram todas recebidas e montadas estando o ventilador completamente integrado
2. Projeto mecanico: Com base na etapa (1) sera desenvolvido o projeto do 20/08/2020 em suas solugdes mecanicas e pneumaticas. Os desenhos da caixa 2 e do pedestal foram concluidos e CONCLUIDO
case e demais elementos mecanicos de suporte, estruturais e de interface. um fornecedor foi contratado para a fabricacdo do pedestral. Para a caixa 2, além da possibilidade da
UnB, a equipe fez cotagdes com duas empresas e aguarda 0s orgamentos.
3. Projeto eletronico e software: Com base na etapa (1) sera desenvolvido o
projeto eletronico e de software do sistema de controle, assim como a 08/09/2020 Os trabalhos se concentram na comunicacéo da tela touch-screen com a eletrénica de controle, EM ANDAMENTO
interface de ajustes a serem disponibilizados aos médicos e as interfaces de especialmente no aspecto das mensagens de erro, dos alarmes e dados de monitoragéo do paciente.
indicacéo da condicdo do paciente.
4. Aquisicdo de materiais: Também a partir da etapa (1) seréo adquiridos os ; N N "
componentes escolhidos pela equipe a serem utilizados nos protétipos 25/08/2020 Efﬁ(:;osétzlsrgggﬁz?o;g : mrl;tgtif oéazmaf all:zaaig 2:};: tg;d&ss::aésoem aberto a entrega das EM ANDAMENTO
iniciais. Pec: P p po2,asq ¢a0.
5. Fabricagéo de pegas mecanicas: A partir da atividade (2) serdo fabricados 31/08/2020 Esta em andamento a fabricacéo das pegas do pedestal para as duas unidades do ventilador, assim EM ANDAMENTO
0s componentes e pegas necessarias a fabricacéo dos protétipos iniciais. como pecas da caixa 2.
P . . - Os testes estdo concentrados no atendimento dos parametros da norma especifica (60601-1-12), assim

6. T.esm dos prmqnpos. A partir das a“wdade.s @), (@), ), OSVprOID(IpOS como testes de usabilidade do aplicativo e da tela touch-screen, e testes de comunicagéo do banco de
serdo montados, integrados e testados em ciclos representativos da 06/10/2020 s = L EM ANDAMENTO

o x " - - . dados com o hardware principal. Os testes das normas de EMI-EMC est&o agendados em laboratério
utilizag&o do ventilador em situagdes reais do contexto de uma UTL. em Campinas/SP.
7. Validagéo dos prot6tipos: A partir de (6) ser&o realizados testes clinicos
com pacientes em situagéo de UTI. Para que esta etapa seja vencida, ja no .y P - y
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. Fabricagéo do equipamento de certificagdo: A partir da validagéo dos . N - -
protétipos em situacéo de uso (7) serd realizada a campanha de fabricagéo 12/11/2020 ;;a,t,?;,etadoerio i;:\r;to:;p%glgé:ef:g:ca?ao das pegas esté em andamento estando pendentes os aspectos EM ANDAMENTO
do lote piloto. gem. grag B
9. Testes do equipamento de certificacdo: A partir de (8) e & medida que as
unidades de fabricacao piloto forem fabricadas, sera realizado a bateria de 03/12/2020: Atividade depende da anterior NAO INICIADA
testes necessaria a entrega desses protétipos em situagéo de uso.
10. Certificagéo fast track: Também a partir de (7) sera realizada campanha - - . " S
de liberagéo do produto junto & ANVISA conforme procedimento adotado 20/10/2020 Essa atividade de certificaco ficou fora do escopo da alteragéo contratual realizada em janeiro do NAO APLICAVEL

s . corrente.
pela Agéncia para o periodo do COVID-19.
11. Encerramento do projeto: A partir das etapas (10) e (11), o projeto sera L . %
encerrado com a entrega dos documentos finais e relatérios. 05/12/2020; Atividade depende da anterior NAQ INICIADA
os de atengdo Resolugéo / Providénci Responsavel

Estrutura de laboratério para testes BAIXA A parte elétrica do laboratério esta com instalagao pendente, mas os testes prelimil podem ser r

Prefeitura UnB, Sanderson
(equipe)

A documentagao foi concluida, mas n&o enviada. Esta-se esperando a integracéo final do protétipo para coletar dados final de testes
Formalizag&o de pesquisa no conselho de ética BAIXA para envio ao CEUA. Esté sendo construida uma alternativa de testes com animais em local onde a empresa CPMH realizou os testes
animal do ventilador dela. N&o r io para o escopo do contrato na versao final. Sanderson (equipe)




BAIXA Essa questdo esta sendo tratada pelo fornecedor selecionado para ajudar nos testes de pré-certificagao. Foi realizado agendamento
Testes preliminares de certificacdo EMI-EMC de laboratdrio de certificacéo para testes de desenvolvimento, a ser realizado em maio do corrente. Sanderson, FINATEC

PRINCIPAIS ACOES REALIZADAS (PERIODO ANTERIOR) Més/Ano 01/02/2022 ATE 06/03/2022

Foram desenvolvidos os testes da norma ISSO 60601-1-12 para os modos PCV e VCV tendo a equipe chegado a resultados satisfatérios para uma faixa dos testes. Foram desenvolvidos ainda testes com as rotinas de SST e de
comunicacéo dos alarmes. Foram realizados testes de integracéo do aplicativo ao banco de dados e com a comunicagéo do hardware principal.

PRINCIPAIS AGOES PLANEJADAS (PROXIMO PERIODO) Més/Ano mar/22

As atividades seguintes sdo a continuag&o dos testes com os sistemas desenvolvidos, hardware e software, em aspectos funcionais e de usabilidade, além da consolidacéo dos relatérios de projeto para a FAP-DF.

INFORMACOES RELEVANTES PARA STAKEHOLDERS

Foram i diversas atividades de divulgagéo cientifica do projeto. A equipe foi entrevistada pelo Metrépole, TV-Brasil, SBT e mais recentemente Radio 101.7, onde ficou gravada live no YouTube.




