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Respirador criado em Caxias do Sul recebe autorizacao da Anvisa
paraser produzido
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UCSja tem recursos captados para fazer os equipamentos, que serdo doados para o SUS

Um equipamento criado pela Universidade de Caxias do Sul (UCS) diante da demanda da pandemia podera comegar a ser produzido
nas proximas semanas. A autorizagdo para fabricacdo do respirador Frank 5010 foi dada nesta quarta-feira (14) pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

O custo de cada respirador é de R$ 20 mil e utiliza apenas tecnologia nacional. A UCS ja tem recursos captados junto a empresas
para comecar a produzir respiradores mecénicos de ventilacdo pulmonar, que seréo doados para atendimentos no SUS

- Atendemos todos os requisitos necessarios para produzir esse equipamento e fazer as entregas conforme noés tinhamos projetado.
Nés recolhemos esse dinheiro e temos condic¢Bes agora a condicdo de fazer as entregas para hospitais, UBSs (Unidades Basicas de
Salde) e UPAs (Unidades de Pronto Atendimento) - explica o reitor da UCS, Evaldo Kuiava.

A UCS também projeta fazer outros respiradores para atender o mercado, ja que, segundo o reitor, chegou a ter até mesmo pedidos
do Exterior. O coordenador do curso de Engenharia Mecénica e Automotiva da UCS, Alexandre Viecelli, responsavel pelo
monitoramento dos testes e redacdo fina da documentacdo enviada a Anvisa, afirma que neste momento ha pecas para 50
equipamentos em até quatro semanas:

- Até o dia 30, teremos produzido, com certeza, 10 unidades em vista do compromisso que firmamos com o Instituto Brasileiro do
Petréleo (a UCSfoi selecionada em uma fase de um edital, mas ndo conseguiu seguir adiante porque faltava a aprovacdo da Anvisa).
A nossa capaci dade produtiva € para 300 unidades, porém ndo temos no momento recursos para a producgéo deste total de unidades -
detalha.

O aparelho foi desenvolvido por engenheiros, técnicos e outros voluntérios, sob a orientagdo de médicos e coordenacdo do Parque de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo da Universidade de Caxias do Sul - TecnoUCS. O protétipo foi apresentado em , mas dependia da
autorizacdo da Anvisa para poder ser fabricado em larga escala.

A documentacdo mais recente foi enviada pela UCS no Ultimo dia 28, depois de trés meses de realizagdo de novos testes e gjustes no
projeto devido ao aumento de exigéncias da Agéncia, em julho, apés uma flexibilizacdo no inicio da pandemia. Os testes até entdo
exigidos para o Frank 5010 haviam sido concluidos no final de junho.

O primeiro protétipo desenvolvido pela UCS foi baseado em um modelo simples de respirador mecanico, usado até os anos 1990.
Ele foi apresentado a comunidade em abril e, no final daquele més, foram realizados os primeiros ensaios certificados no complexo
de Laboratdrios Especializados em Eletroeletrénica, Calibracdo e Ensaios (Labelo) da PUC-RS, em Porto Alegre. No avango do
processo, o aparelho foi ganhando melhorias de funcionalidade, confiabilidade e seguranca.

Apbs testes clinicos autorizados pela Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), realizados no Laboratério de Anatomia da
UCS e no Hospital Geral em maio e junho, o aparelho passou por ensaios de compatibilidade eletromagnética no Instituto Eldorado,
um dos principais centros de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo (PD&I) do pais, em Campinas (SP). Com o atendimento das
especificagBes solicitadas, o laudo técnico foi remetido a Anvisa ainda no final de junho. No mesmo periodo, o projeto foi um dos



quatro selecionados do pais para receber aporte de R$ 100 mil do Instituto Brasileiro do Petroleo (IBP), da Petrobras, como apoio a
pesquisa clinica, registro e fabricaco.

Depois de um primeiro pedido de gjustes, a mudanca da exigéncia sobre as normais no inicio de julho implicou no retorno do
equipamento ao Labelo para os testes que se encerraram somente no final de setembro. Nesta quarta-feira, a UCS recebeu a
autorizacdo da Anvisa parafazer o respirador em larga escala.



