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FAPDF/FINATEC/INBD-Sistema loT para fisioterapia pulmonar e reabilitagdo de sequelas respiratérias graves e p6s-COVID-19
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Vigéncia do projeto 31/5/2025
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Data 03/04/2024 (previsao)

Desenvolvimento de um sistema loT de detecgéo, avaliagcdo e acompanhamento de capacidade pulmonar funcional para Orcamento
Obijeto reabilitacdo de pacientes com sequelas respiratdrias graves e que pode ser aplicado também para pacientes pés-_COVID-lQ. Cronograma
O principal objetivo é utilizar a estrutura e as tecnologias ja desenvolvidas e utilizadas na plataforma Fitcheck/Fusion (de uso
esportivo) para aplicagdo em fisioterapia pulmonar. Governanga
ETAPA 1: Adequacéo de Protétipo Analisador Fusion/Fitcheck. Escopo
Metas [ETAPA2: Testes e Validag&o Clinica do protdtipo Time / pessoas
ETAPA 3: Processo de Industrializagdo/Certificagéo e Comercializagéo Gestéo de riscos
ETAPA 4: Acompanhamento de projeto e Prestagéo de Contas Comunicagéo

ETAPA 1: Adequacéo de Protétipo Analisador Fusion/Fitcheck.

03/10/24

No processo de adequagao dos protétipos as seguintes atividades foram realizadas:
(1) Validag&o do sensor de CO2, finalmente depois de varios testes encontrou-se a
alternativa mais adequada em termos de reprodutibilidade do sinal, coeréncia e também de
custo. A validagéo deste item estava um pouco preocupante, pois diversos sensores foram
testados, porém sempre havia um requisito que néo era ideal. Agora, tem-se boas
expectativas para o uso do atual sensor.

(2) Também dedicou-se tempo para a validagao de aspectos do firmware do equipamento,
sobretudo para testes e validacdo com carregamento de bateria e verificagdo da autonomia
do equipamento. Ainda tem alguns aspectos de ajustes, principalmente para uma eficiente
sinalizac@o do processo de carregamento e para prote¢édo da bateria em um uso
prolongado do equipamento.

(3) Realizou-se algumas coletas de dados com o novo equipamento e os principais
sensores tem apresentado dados coerentes. A formatagéo geral dos dados e os protocolos
de comunicacéo do aplicativo de testes com o dispositivo tem se mostrado adequado. A
empresa adquiriu agora um gés padrdo com quantidades conhecidas de CO2 e O2 e deve
realizar a calibragéo para os testes com o equipamento para o estudo clinico.

SEI GDF N° 00193-00000320/2024-99

31/5/2025

ATENGAO

EM ANDAMENTO

ETAPA 2: Testes e Validagéo Clinica do protétipo

30/01/25

Em se tratando dos testes de validacéo e do estudo clinico os andamentos seguem da
seguinte forma:

(1) A aprovacéo do comité de ética que a equipe tem esté relacionado com a aplicacédo de
testes em militares (incluindo PMs e bombeiros). Desta forma, deve-se aplicar para este
grupo o questionario desenvolvido e realizar testes usando a plataforma do Fitcheck
sobretudo para coletar dados de Inspiragéo e Expiragdo maxima e em seguida realizar a
ventilometria. Estes testes devem auxiliar no levantamento de dados sobre a satde de
militares e realizar correlagdes do impacto da Covid-19 principalmente na performance
fisica.

(2) Considerando que a equipe tem aprovado o comité de ética para aplicacdo em militares,
buscou-se também tratativas para um novo comité de ética para aplicacéo em hospitais da
rede publica do DF (considerando aplicagéo dos testes no HRAN, HRT entre outros). Neste
momento trabalha se no projeto para aplicagéo junto ao comité de ética e na montagem de
uma equipe de pesquisadores para testes com pacientes com doencas pulmorares mais
graves e também pacientes com histérico de Covid-19.

EM ANDAMENTO
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Para a parte relacionada a Industrializagdo, os andamentos foram os seguintes:

(1) O novo colaborador da qualidade iniciou as atividades com treinamentos sobre as
normas e requistos gerais para que a empresa possa atender aos principais requisitos RDC
665/22 da ANVISA; Desta forma, foi realizada a revisdo dos mais diversos procedimentos,
formularios e documentos da qualidade e tais documentos foram inseridos na plataforma de
controle de documentos da empresa. Uma vez validados os documentos basicos, a equipe
fez uma reunido gerencial e montou-se um cronograma para implantagdo dos

ETAPA 3: Processo de Industrializacéo/Certificacdo e Comercializagdo 31/05/25 procedimentos com objetivo de se ter uma primeira auditoria geral do sistema da qualidade EM ANDAMENTO
nos préximos meses.

(2) Fez se algumas impressdes 3D do novo case e j& se iniciou 0 processo de cotagédo de
ferramental e também para a producédo das partes plasticas do equipamento. Depois das
primeiras conversas com empresas de molde, verificou-se que havera necessidade de
ajustes de projeto para a producéo definitiva das partes mecénicas e pegas em geral. Este
& um item importante para que o produto final tenha um acabamento adequado e para os
processos de certificagéo.

Em se tratando da parte de acompanhamento e documentacéo, e em especifico do
processo de compras e de autorizagédo de servigos, ainda ndo foram disparadas as
principais compras principalmente porque a empresa e a equipe tem buscado otimizar os
ETAPA 4: Acompanhamento de projeto e Prestacéo de Contas 31/05/25 recursos e também os prazos de entrega. Porém para o préximo periodo, deve-se aplicar EM ANDAMENTO
as principais solicitagdes de compra, sobretudo para agilizar com os processos de
calibragdo, ajustes de projeto e para a producéo das pegas plasticas e molde e também
para a acelerar o processo do estudo clinico e da equipe de pesquisadores.

Os pontos mais importantes para este periodo estéo relacionados ainda com o cronograma. Espera-se também
dedicar algum tempo para se realizar uma analise de risco geral do projeto, bem como do produto, considerando-se o
que ja foi desenvolvido, os desafios que se tem para os préximos meses. Alem disto deve-se continuar com as
atividades relacionadas a adequagéo do protétipo e dos testes de validagéo.

/Ajustes de Cronogramas e Gestéo de Riscos MEDIO Coordenador do Projeto

07/2024

As atividades do més anterior foram:

(1) Organizar a documentacéo de qualidade, estruturar os principais POPs para atendimento da RDC 665/22.

(2) Efetuar os treinamentos bésicos da qualidade e iniciar a implantacéo do ERP para a validagéo do processo produtivo.
(3) Desenvolvimento e teste de aplicativo e ferramentas para coleta de dados

(4) Estudo das curvas caracteristicas dos principais sensores e calibracédo do protétipo.

(5) Avancar com os grupos para realizag&o de testes clinicos e de validagio do equipamento.

Més/
Ano 07/2024

Para este més espera-se

(1) Efetuar as solicitagdes das compras para a aquisicdes do componentes e servigos criticos, principamente dos itens relacionados a calibragdo, 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) Montar equipe de pesquisadores para auxiliar na documentacéo de projeto e aplicacdo no comité de ética para a realizagéo de testes de validagdo do equipamento nos hospitais publicos do DF e para ter acesso a pacientes com
problemas respiratérios mais graves e também pés Covid.

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

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

(6) Realizar mais testes com o protétipo para garantir maior robustez e fazer adequagédo de um novo invélucro 3D para os testes com pacientes e para calibrag&o.

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

(1) Espera-se avancar mais com os aspectos gerenciais do projeto, sobretudo para deixar mais claro para a equipe os objetivos do projeto, dos testes e do programa de qualidade no geral. Deve-se trabalhar bastante para que a
empresa possa seguir os procedimentos de qualidade para as auditorias que devem ocorrer o mais cedo possivel.

(2) A equipe FINATEC sinalizou que estd com um aumento expressivo de demandas para compras, inclusive compartilhou documento com os prazos médio das aquisicdes, desta forma passa a ser muito importante para o presente
més a aplicagdo dos documentos para a realizagdo das compras principais.
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