SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador DARIO BERGER

0f/GSDB/095/20 Brasilia, 28 de abril de 2020.

Ao

Senhor Diretor Presidente da
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - ANVISA,

Antdénio Barra Torres

Cumprimentando-o, venho, por meio deste,
expor e solicitar o que segue, no intuito de que os cidadaos
brasileiros tenham respostas mais réapidas dos agentes
publicos, podendo assim contribuir com um melhor desempenho

nacional na luta ao combate do Novo Coronavirus (COVID-19):

Considerando a necessidade emergencial do
pais em dispor de egquipamentos hospitalares como
ventiladores mecanicos pulmonares - fundamentais no

tratamento de enfermos do Novo Coronavirus (COVID-19);

Considerando que nos Ultimos meses ha uma
verdadeira corrida global para a compra de ventiladores
mecénicos pulmonares e que o mercado internacional estéa
totalmente desregulado, gerando uma desigual competicao

entre quais paises conseguem adquirir esses equipamentos;

Considerando que hé& diversas iniciativas de
instituicdes de educacao, pesquisadores e mesmo empresas
privadas dispostas a elaborar e fabricar em larga escala
equipamentos hospitalares como méscaras e ventiladores

mecédnicos pulmonares;
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Considerando que hé& fabricacgdes brasileiras
de ventiladores mecédnicos pulmonares que sao infinitamente
mais baratas, porém com a mesma qualidade dos equipamentos
importados e sé ndo podem ser utilizados por nao terem as
licencas necessdrias da Agéncia Nacional de Vigiléncia

Sanitdria - ANVISA;

Considerando, que a burocracia estatal jamais
poderd sobrepor as necessidades de uma emergéncia de saude

como a que estamos vivendo;

Considerando, por fim, que a empresa Bold,
sediada no Municipio de Jaragud do Sul/SC, conforme documento
anexo, elaborou o ventilador pulmonar denominado “TIT-20",
possuindo testes bem-sucedidos em pessoas vivas, bem como

todas as exigéncias especificadas pela Anvisa, solicito:

1 - Seja analisado o projeto anexo da forma

mais breve possivel, concedendo todas as licencgas

necessarias para produgao e comercializacdo, dispensando a

necessidade de a empresa J& estar credenciada para a

fabricacdo de equipamentos médicos, tendo em vista que a

morosidade na concessdo de licenca especifica poderd travar

o parque fabril da empresa;

Segundo relatos do dono da Empresa Bold, o
senhor Reimar Bold, o Unico entrave para que esta empresa
possa fabricar seus ventiladores pulmonares (muito mais
baratos que os importados, inclusive), é o fato de que

originalmente seu parque fabril é voltado para a confeccgéao
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de chapas de acrilico, ndo para a producdo de equipamentos

médicos;

Entendo que em tempos normais, essa é uma
necessidade cabivel, mas nos tempos atuais, estamos correndo

contra o tempo para salvar vidas.

O equipamento, conforme anexo, Jja& foi
testado em pessoas vivas e nao faz o menor sentido sequer
permitir que a empresa protocole seu produto para andlise da
Anvisa, apenas porgue a empresa nado é originalmente do ramo

de equipamentos médicos.

A Anvisa é um 6rgdo absolutamente relevante
e com critérios elevados de fiscalizagdo nos equipamentos
fabricados no Brasil, entretanto, com todos os laudos
técnicos e periciais aprovando o produto, ndo faria sentido,
diante dos dados alarmantes de mortes didrias por falta de

ventiladores, seguir com normas tao rigidas.

Nosso pais estd vivendo uma verdadeira

batalha para salvar vidas.

Ndo queremos gque as burocracias estatais
sejam amarras fortes a ponto de fazer com gque vidas sejam

perdidas por falta de equipamentos hospitalares.

Exponho abaixo, a apresentacdo do produto,
retirada diretamente do sitio eletrdnico
https://t20.bold.net/.
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Apresentacgao

O Ventilador Pulmonar Bold T-20 foi criado
seguindo as diretivas do MHRA (Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency - UK) e da OMS, descritas para
fabricagcdo de Ventiladores low cost de aplicagdo em pronto
atendimento, atendimento de massa e transporte de pacientes

acometidos pelo COVID-19.

Controlado por volume (VC) e com modo de
Ventilacéao Continua Mandatéria (VCM) , permite ampla
utilizagdo em prontos atendimentos, atendimento de massa,
como hospitais de campanha e unidades de saude, e transporte

de pacientes.

Dispde de funcionalidades de seguranga como
alarmes sonoros e valvulas de redundéncia, ajustes de volume
inspirado e de monitoramento de niveis de pressdo minima e
médxima em tempo real, tudo com exibicdo em display intuitivo

ajustavel.

Com design simples, facil de entender e
interface intuitiva, dispde também de bateria com duracéo
superior a 6 horas;
Forma construtiva segura e confidvel, utilizando materiais
de alta resisténcia e o mais importante: materiais com
disponibilidade nacional para fabricacdo de ventiladores em

grande escala.
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Possui ajuste de frequéncia respiratédria
(IRPM), o que permite um alcance qgque val desde bradipneia

até taquipneia.

Volume inspiratdério reqguldvel e de facil
leitura, podendo variar de 200 a 500mL, conforme a
necessidade e peso do paciente, independente da frequéncia
respiratdéria, permitindo que o aparelho possa ser utilizado
em adultos e criancas. Além disso, as relacdes entre
inspiracao e expiracao (I:E) podem ser ajustadas

rapidamente, conforme a necessidade.

O equipamento poderd ainda ser usado no pds-—
pandemia em diversas aplicacdes, permitindo seu uso como
respirador padrdo por mais tempo além das poucas horas

transporte e emergéncia.

O alarme alerta sobre alteragdes no volume
ou na pressao, evitando barotraumas. Estes avisos permitem
ao profissional da saude uma identificacdo mais rapida das

eventuais alteracgdes ventilatédrias.

Capacidade produtiva: 400 wunidades/dia de
ventiladores pulmonares T-20, 0s quais poderao ser
adquiridos imediatamente para aplicacdao imediata no combate
a pandemia de COVID-19 e para provas clinicas, apds liberacéo

da ANVISA para esta finalidade.
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T20

O sensor de pressao consegue fornecer a

pressdo inferior, que serd mantida pela valvula de PEEP.

A pressdo superior, gque sera limitada
inicialmente por um alarme e, a partir de um determinado
nivel de pressdo, val interromper o seu funcionamento
reconhecendo que o paciente estd comecando a respirar
sozinho, permitindo o desarme ventilatdério a partir da

ventilacdo esponténea.

Permite controlar as relacdes inspiratédria
e expiratdéria de 1:1 até 1:4. As alteracdes de frequéncia
respiratdéria também podem ser controladas, podendo variar de
10 a 60 respiracdes por minuto. Isso possibilita a utilizacao
tanto em um paciente que esteja completamente sedado,
mantendo uma respiracgdo controlada por volume, com em um
paciente que eventualmente tenha uma resposta respiratédria,
reconhecendo e interrompendo automaticamente o) seu

funcionamento, permitindo a ventilacdo prépria do paciente.

Fungoes

¢ Volume corrente programavel de 200 a 500 mL

® Frequéncia respiratdéria ajustédvel entre 10 a 60
incursdes respiratdérias por minuto (IRPM)

¢ Tleitura da Pressdo resultante Volume X Frequéncia

®¢ Pressdo minima PEEP

® Pressdo méxima (PICO) (monitoramento da pressao
ventilada)
® Aviso sonoro para parada do equipamento - Buzzer e

visual, no display
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Display para controle (potencidmetros) e visualizacéo
dos paradmetros e alarmes programados

Bateria com duracao superior a 6 horas

Alarmes para falha no suprimento de gas, falta de
energia na rede, bateria baixa, nivel de pressiao alto
ou abaixo do minimo programado

Elementos filtrantes de seguranca para nao

aerosolizacao

Caracteristicas Técnicas

Monitorizacgao
Leitura digital da pressédo da via aérea: pico 0 a 40
cm H20
Leitura digital da pressdo da via aérea: base (Peep)
2,5 a 20 cm H20
Relacdo I:E 1:1, 1:2, 1:3, 1:4

Fungdes Complementares

Auto testes iniciais

Alarmes Automaticos
Queda de Energia
Ciclo interrompido

Desconexdao paciente

Alarmes Programaveis
Pressdo méaxima

Pressdo minima
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¢ Frequéncia maxima

Caracteristicas Fisicas
e Altura: 249, 7mm
® Targura: 540,6 mm
® Profundidade: 280 mm
® Peso: 11,7 Kg

Alimentagao Elétrica
¢ Tensdo: 19v(+/- 20%) - Bivolt 100-240v
¢ Corrente nominal: 2,5 A(maximo)

e Poténcia nominal: 30,0 W (maximo)

Controles
®¢ Relacdo I:E: 1:1, 1:2, 1:3, 1:4
® Frequéncia do ventilador: 10 a 60 IRPM
¢ Volume corrente: Limitado pela presséao
¢ Volume corrente programavel: 1 a 500 mL
e PEEP: Valvula externa 2,5 a 20 cm H20
e Valvula de seguranca interna de pressdo inspiratdria:
60cm HZ20

Ciente da compreensao e diante do exposto,
solicitamos que nosso pedido seja atendido com a maior
brevidade possivel, tendo em vista que estamos diante de um
produto que pode sim salvar inumeras vidas de irmdos
brasileiros.

Sigo a plena disposicgao para juntos
elaborarmos saidas para essa crise e proteger a saude do
povo brasileiro.
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Cordialmente,
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S/ena



