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RESUMO

O objetivo deste trabalho foi desenvolver um Sistema de Ensaios Dindmicos — SEDin- para
avaliar a integridade fisica de dispositivos médicos utilizados em cirurgias cardiovasculares, baseando-
se nas normas NBR ISO 7199:1998 e ANSIVJAAMI/ISO 15675:2001. Tanto os oxigenadores de sangue
(OSE) quanto os filtros para linha arterial (FA) foram submetidos a ensaios dindmicos nas freqiiéncias
de 0,5Hz, 1Hz e 2Hz por no médximo 10.000 ciclos ou até a ocorréncia de vazamentos. Para os
oxigenadores de sangue foi utilizada uma pressao nominal de 155kPa e para os filtros de linha arterial,
100kPa. O SEDin também foi avaliado sem dispositivo médico, nas mesmas freqiiéncias e pressoes. O
fluido de ensaio utilizado foi a 4gua em conformidade com recomenda¢des normativas. Os FA foram
inspecionados utilizando-se a de técnica de ensaio nao destrutivo de inspecdo visual com plano de laser.
Aqueles que apresentaram descontinuidades (por exemplo, trincas) foram filmados e as imagens
processadas em um software de captura e edigdo de video. Os OSE, porém, ndo apresentaram janela
Optica suficiente para a passagem adequada do plano de laser e alguns apresentaram vazamentos quando
submetidos aos ensaios. Os gréficos de pressdo versus tempo do SEDin e dos dispositivos médicos
ensaiados foram obtidos. Utilizando um software matematico, foi realizada uma andlise no dominio da
freqiiéncia e verificou-se que o SEDin apresenta uma resposta semelhante a de um sistema de primeira
ordem com excitacdo ao degrau. As constantes de tempo foram calculadas para todas as freqiiéncias e
pressoes. Os dispositivos médicos quando ensaiados, apresentaram respostas de terceira ordem, as quais
foram dissociadas em respostas de primeira e segunda ordens. As respostas de primeira ordem estdao
correlacionadas ao comportamento do SEDin e as de segunda ordem ao comportamento dos dispositivos
médicos. Os parametros das constantes de tempo (), freqii€ncias naturais e ndo-amortecidas (o, € ®q) €
fatores de amortecimento () e o Lugar das raizes foram, entdo, determinados para os dispositivos
médicos. Avaliando-se os graficos dos locais das raizes, observou-se que os dispositivos médicos que
apresentaram predominidncia da resposta de primeira ordem, tiveram um comportamento menos
oscilatério, com maiores fatores de amortecimento ({) subamortecidos (menos complacentes). Os
dispositivos médicos, com resposta predominante de segunda ordem, com comportamento mais
oscilatério, apresentaram menores fatores de amortecimento ({) subamortecidos (mais complacentes).
Todos os ensaios mostraram uma boa estabilidade como demonstrado nos graficos dos locais das raizes.
A utilizacdo do SEDin para a andlise do comportamento dindmico dos dispositivos médicos permitird
aos fabricantes avaliar tanto a integridade fisica, bem como desenvolver produtos com comportamentos
subamortecidos (mais complacentes), aproximando-se ao comportamento dindmico dos Orgaos
humanos.

Palavras Chaves: Implantes cardiovasculares, Oxigenadores de sangue, filtros arteriais, ensaios

dindmicos



1. INTRODUCAO

Durante varios anos, pesquisadores desenvolveram dispositivos que substituissem as
fungdes do sistema coragd@o-pulmao como suportes em cirurgias cardiacas. Somente nos anos 50
foram realizadas as primeiras operagdes com circulacdo extracorpdrea com sucesso, com um
sistema de respiracdo e circulacdo artificiais, atendendo temporariamente as necessidades
metabodlicas de um ser humano. A circulacdo extracorpérea compreende o conjunto de méquinas,
aparelhos, circuitos e técnicas, com os quais o coragdo e o0s pulmdes tém suas fungdes
temporariamente substituidas, excluido-os da circulacdo sanguinea. Ela € utilizada em cirurgias de
transplante de figado/coragcdo, em cirurgias cardiovasculares, dentre outras. Até o presente, as
cirurgias cardiacas, juntamente com outros dispositivos médicos, vém sendo aprimoradas
constantemente (SOUZA e ELIAS, 1995).

Nos tltimos anos realizaram-se mais de 700.000 (setecentos mil) procedimentos com
circulacdo extracorpérea no mundo, dos quais, cerca de mais de 35.000 (trinta e cinco mil) foram
realizados no Brasil (PERFUSION LINE, 2004). Apesar da grande demanda de dispositivos
médicos, poucos centros no Brasil e no mundo t€m condi¢Oes de realizar testes in vitro desses
dispositivos.

As dificuldades de se confeccionar normas, tais como as de oxigenadores de sangue
extracorpéreos, sdo capazes de perdurar anos, sempre com o objetivo de harmonizar e permitir a sua
utilizacdo por quaisquer fabricantes e/ou pesquisadores. Por exemplo, foram necessarios 22 anos
(1974 a 1996) para que a versao final da ISO 7199 fosse apresentada com o titulo Cardiovascular
implants and artificial organs - Extracorporeal Blood-gas exchangers. No Brasil, em 1998, a
mesma norma recebeu a codificagio de NBR ISO 7199, com o titulo de “Implantes
Cardiovasculares e Orgios Artificiais, Oxigenadores de Sangue Extracorpéreos (Trocadores de gds-
sangue)”.

Os ensaios de integridade fisica estdo relacionados na maioria das normas dos
dispositivos médicos utilizados para a circulacdo extracorpérea. No caso de oxigenadores de
sangue, as partes as quais devem ser submetidas a esses ensaios sdo o permutador de calor e a via
do sangue arterial. Também, outro dispositivo utilizado na circulagdo extracorpdrea, o filtro para
linha arterial, € avaliado quanto a integridade fisica na via do sangue arterial.

Com o intuito de aprimorar e contribuir para o avango tecnoldgico das industrias de

dispositivos médicos quanto aos ensaios de integridade fisica, os objetivos deste trabalho sao:
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1- Propor um sistema de ensaio dinamico capaz de avaliar a integridade fisica de
dispositivos médicos (oxigenadores de sangue extracorpéreos (OSE) e filtros para linhas
arteriais (FA) descartdveis) utilizados em cirurgias cardiovasculares, baseando-se em
normas nacionais € internacionais;

2- Desenvolver aplicativos especificos para as coletas de dados e para andlises dos
ensaios dinAmicos;

3- Desenvolver uma técnica de ensaio ndo destrutivo para diagndstico por inspecao

visual baseada na técnica do plano de laser.

Este trabalho compde-se de sete capitulos e trés anexos. O Capitulo 2 refere-se as
consideragdes inicias acerca da circulacdo sangiiinea e circulagdo extracorpdrea, abordando os
conceitos basicos referentes as principais técnicas e equipamentos. O Capitulo 3 trata da revisdo
bibliogrifica apresentando os trabalhos mais relevantes nos quais este trabalho foi baseado. O
Capitulo 4 apresenta a metodologia utilizada durante o desenvolvimento deste trabalho. O Capitulo
5 aborda os resultados obtidos e a discuss@o destes para os ensaios dindmicos de filtros para linha
arterial e oxigenadores de sangue extracorpdreos, bem como os resultados das avaliagdes e cdlculos
das incertezas do sistema de ensaio. No Capitulo 6 estdo elaboradas as conclusdes mais
significativas relacionadas tanto ao desenvolvimento do sistema quanto aos ensaios realizados. As
sugestdes para trabalhos futuros estdo apresentadas no Capitulos 7. No Anexo A demonstra-se o
desenvolvimento das equagdes para os sistemas dindmicos e apresentam-se os graficos dos
resultados do sistema desenvolvido e dos ensaios dos dispositivos médicos. No Anexo B
descrevem-se os cdlculos das incertezas expandidas da temperatura ambiente, da umidade relativa
do ar e da pressdo de ensaio para a avaliacdo dos resultados de medic¢do do sistema desenvolvido.
Finalmente, no Anexo C descreve-se o modelo de identificacdo de sistema utilizado para justificar

os padrdes de comportamento do sistema desenvolvido e dos dispositivos médicos ensaiados.
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2. CONSIDERACOES INICIAIS: CIRCULA(;,AO SANGUINEA E
CIRCULACAO EXTRACORPOREA

Neste capitulo serdo apresentados topicos sobre a fisiologia circulatéria, bem como os

conceitos basicos sobre circulaciao extracorporea.

2.1. O Miusculo Cardiaco

O coragdo € constituido de duas partes distintas: o coragdo direito e o coracdo esquerdo
(FIG. 2.1). Cada um destes coracdes € uma bomba pulsatil contendo duas camaras, composta por
atrio e ventriculo. O 4trio funciona como uma bomba fraca de escorva para o ventriculo, ajudando a
impulsionar o sangue para o ventriculo. O sangue € bombeado para a circulagdo pulmonar, pelo
ventriculo direito, ou para a circulagdo periférica, pelo ventriculo esquerdo (GUYTON e HALL,

2002).

CABEGA E MEMBROS SUPERIORES

Aorta
Artéria
pulmonar
Veia cava Pulmbes
superiar
Aitria
dirailo
Walvula [ f r
pulmonar -y Atrio esquerdo
Walula | el b Valvula mitral
tricdgpide — v

Ventriculo
direito

Vélvula aorica

Veniricula

esguerda
Veia cava .
inferior

TRONCO E MEMBROS INFERIORES

FIGURA. 2.1 — Estrutura do coragdo e curso do fluxo sangiiineo pelas cAmaras cardiacas.

FONTE: GUYTON e HALL, 2002.
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2.2. Visao Geral da Circulaciao

A funcgdo bésica da circulacdo € suprir as necessidades dos tecidos, transportando
nutrientes e descarte de produtos de excrecdo. Além disso, realiza a conducdo de hormo6nios de uma
parte a outra do corpo e, de forma geral, a manuten¢do de um ambiente apropriado em todos os
fluidos dos tecidos do corpo, garantindo as condi¢des 6timas de sobrevivéncia e funcionamento das

c€lulas.

2.2.1. Caracteristicas Fisicas da Circulacao

Na FIG 2.2 a circulacao estd dividida em circulagdo sistémica e circulacdo pulmonar. A

circulacdo sistémica fornece sangue a todos os tecidos do corpo (exceto aos pulmdes), sendo

chamada de grande circulagdo ou circulagdo periférica.

Circulagao pulmonar — 9%

Veia cava
superor

Artérias — 13%

Vela cava \ Vasos /
inferior sistémicos

Artericlas
a

capilares = 7%

Veias, vnulas
& saios
VENosos — 64%

FIGURA. 2.2- Distribui¢do do sangue (em percentagem do sangue total) nas diferentes
partes do sistema circulatdrio.
FONTE: GUYTON e HALL, 2002.
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2.3. Circula¢ao Extracorpodrea

Nesta secdo serdo apresentadas as técnicas e os dispositivos médicos utilizados na

circulacao extracorporea.

2.3.1 — Bombas de Circulac¢do Extracorpérea

Para a propulsdo do sangue durante a circulagdo extracorpdrea, desenvolveram-se
sistemas capazes de deslocar grandes volumes de sangue, sem causar danos irrepardveis as suas
células e proteinas.

A FIG. 2.3 mostra a circulagdo extracorpérea na qual o sangue venoso € desviado do
atrio direito do paciente, por canulas colocadas nas veias cava superior e inferior. O sangue ¢
bombeado a um oxigenador de sangue extracorpdreo, onde recebe oxigénio ou a mistura de ar-
oxigénio e elimina gas carbonico.

Jusante ao oxigenador, o sangue flui para o filtro de linha arterial, o qual possui um
sistema de cata-bolhas que tem a funcdo de eliminar bolhas de ar/gases e de reter particulas
(agregacdes plaquetdrias, particulas pldsticas provenientes dos componentes do circuito, fios
cirirgicos, entre outros) de até 40um. Posteriormente o sangue flui para as cénulas arteriais
localizadas na aorta descendente do paciente, sendo entdo distribuido a todos os 6rgdos, cedendo
oxigénio aos tecidos para a realizagao dos processos vitais e recolhendo o diéxido de carbono neles
produzidos. Apds fluir pelos tecidos, o sangue é bombeado até as veias cava superior e inferior, e,
novamente, € desviado (através de canulas) para o reservatdrio de cardiotomia e ao oxigenador de
sangue, dando inicio a um novo ciclo.

Dois tipos de bombas sao empregados atualmente: a bomba peristéltica (de roletes) e a
bomba centrifuga, sendo a primeira a mais utilizada. Tecnicamente, a bomba peristaltica e a bomba
centrifuga sdao chamadas de Mdquinas de Circulacdo Extracorpérea (MCEC). O perfil do fluxo
proporcionado pela bomba peristaltica € nao-linear, pulsitil e unidirecional. Toda MCEC € operada
eletricamente, mas pode ser acionada manualmente, em caso de falha elétrica ou mecanica do
equipamento, através de manivelas. Trabalhando por suc¢do, se ndo for operada adequadamente, ela
pode aspirar e bombear ar, gerando complicagdes graves. A FIG. 2.4 mostra uma méquina de
circulag@o extracorporea de um fabricante nacional. A FIG. 2.5 mostra um exemplo de uma bomba

centrifuga utilizada em circulac@o extracorporea.
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FIGURA. 2.3 — Circuito esquemadtico de uma Circulagdo Extracorpdrea. O sangue venoso é desviado nas veias cava
superior (VCS) e inferior (VCI) por canulas, para o reservatério de cardiotomia, bombeado para o
oxigenador e arterializado no mesmo, chega ao filtro arterial e € distribuido em uma canula na
artéria aorta. O sangue € distribuido aos 6rgdos dando inicio a um novo ciclo.

2.4 Oxigenadores de Sangue

Os oxigenadores sdo aparelhos usados para realizar as trocas gasosas entre o sangue € 0s
gases (mistura ar-oxigénio ou oxigénio puro) durante a circulagao extracorpérea. Os pulmdes além
de realizarem trocas gasosas, desempenham fungdes tais como a neutralizacdo farmacolégica de
diversas substincias e a participacdo em alguns mecanismos de imunidade. Dentre os tipos de
oxigenadores existentes, hd os que proporcionam o contato direto entre o sangue € 0 gas, nos quais
as trocas sao incentivadas por turbuléncia (tipo pelicula e de bolhas). Existem também os
oxigenadores nos quais o sangue € o gds (mistura ar-oxigénio ou oxigénio puro) nao entram em
contato direto, havendo uma membrana que os separa, através da qual ocorrem as trocas gasosas .

Os processos de oxigenagcdo e remoc¢do de didxido de carbono nos oxigenadores de
membrana ocorrem através de uma membrana semipermedvel, que permite a passagem dos gases de
um lado para o outro (difusd@o), mas ndo permite a passagem de dgua e de eletrdlitos. Os
oxigenadores de membranas capilares sdao os mais simples e eficientes (existem também os de
membranas planas e os de membranas espiraladas). Sdo construidos com fibras capilares ocas, de
material microporoso (por exemplo, polipropileno e teflon), com didmetro interno entre 250-

400um, e a espessura da parede da fibra é cerca de 30um. Os poros t€ém, em média, 0,03um de
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diametro. A drea superficial varia entre O,5m2 a 2,5m2 (SOUZA e ELIAS, 1995). A FIG. 2.6 mostra

alguns oxigenadores de membranas de fabricacdo nacional.

FIGURA. 2.4 — Méquina de Circulagido Extracorpérea (roletes). Em “A” o reservatdrio de cardiotomia,
“B” oxigenador de sangue extracorpéreo, “C” bomba peristaltica arterial, “D” bombas
peristélticas aspiradores, “E” dispositivos eletronicos utilizados em CEC.

FONTE: http://www.braile.com.br
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FIGURA. 2.5 — Bomba centrifuga Bio-Pump® Plus Centrifugal Blood Pump, Medtronic
FONTE: http://www.medtronic.com/cardsurgery/arrested_heart/centrifugal_pump.html

FIGURA. 2.6 — Oxigenadores de Sangue Extracorpéreos de Membranas Capilares. A) Oxigenador de sangue
VITAE da DMG Equip. Médicos; B) Oxigenador OXY MASTER CENTURY da
BRAILE Biomédica; C) Oxigenador de sangue VITAL da EDWARDS Lifescience.
FONTES: http//www.dmg.com.br; http//www.braile.com.br; http//www.baxter.com

Nos oxigenadores de membranas capilares, o sangue pode fluir tanto internamente
quanto externamente aos capilares. No primeiro caso, a resisténcia a passagem do sangue € maior,
gerando um gradiente de pressdo elevado entre a entrada e a saida do oxigenador, além de maior

quantidade de fibras para o mesmo grau de oxigenacdo. Quando o sangue flui externamente as
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fibras, a resisténcia é minima e o fluxo gera uma turbuléncia que favorece a oxigenacao (LAUTIER
et al.,1986; GAYLOR, 1988). Foi comprovado que quando o sangue flui externamente as fibras
ocas, o oxigénio € transferido eficientemente através da membrana com minima perda por atrito e o
arranjo das membranas induz a uma minima resposta imune. (CATAPANO et al., 1992). A FIG.

2.7 mostra algumas configura¢des de membranas capilares.

Fluxo
de Gases

Fluxo de

Sangue Membranas

Fluxo de s ocas

Sangue Membranas

ocas

a

Fluxo de
- Sangue

Fluxo QV )
de Gases " Membranas
ocas

FIGURA. 2.7 — Membranas Capilares. a) O sangue pode fluir tanto interno
quanto externamente aos tubos. b) O espacamento entre as
fibras foi exagerado para maior compreensao.

FONTE: GAYLOR, 1988, pdg. 543.

2.4.1 Permutadores de Calor de Oxigenadores de Sangue

Na circulacdo extracorpdrea existem perdas de calor do paciente para o perfusato
(primming) e para o ambiente da sala de cirurgia. Os permutadores de calor (ou trocadores de calor)
sdo dispositivos que permitem que as trocas de calor entre o sangue do paciente € um meio
circulante sejam realizadas. A dgua é o fluido circulante utilizado mais comumente utilizado.
Fabricados em materiais com boa condutividade de calor, apresentam grande superficie
favorecendo as trocas térmicas, devendo ser atoxicos, faceis de moldar, resistentes ao calor e ao frio

e, ainda, as pressdoes elevadas no seu interior. Nos oxigenadores de sangue modernos, os
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permutadores sdo construidos de aco inoxiddvel ou aluminio, em razdo da boa capacidade
transmissdo de calor desses metais. Na maioria das vezes, eles s@o partes integrantes do corpo do

oxigenador.

2.5. Filtros para a linha Arterial
2.5.1. Filtro Arterial

Os filtros para uso na linha arterial s@o projetados para funcionar com fluxo sangiiineo
de até 6L/min, com baixo gradiente de pressdo e sem causar hemolise excessiva. Possuem um
volume de enchimento (“primming”) relativamente baixo e ficil evacuacao do ar do seu interior, e
ainda, permitem a monitora¢do da pressdo da linha arterial. As caracteristicas mais importantes de
um filtro arterial sdo: o volume de enchimento; a drea util de filtracdo; e a sua porosidade. A FIG.
2.8 ilustra alguns filtros para linha arterial disponiveis no mercado nacional.

A maioria dos filtros arteriais tem um volume de enchimento entre 180 e 260mL,
conexdes de 3/8 de polegada (9,52mm), drea util de filtracdo varidvel entre 500 e 1.800cm’ e
porosidade de 40pm. Uma grande drea util de filtracdo e um pequeno volume de enchimento sdo

obtidos pela acomodacdo do tecido do filtro no seu interior, sendo o formato mais comum, o

semelhante a um fole.

A) B) (0]

FIGURA. 2.8 — Filtros para linha arterial. A) Filtros de Sangue Arterial 40um (Braile Biomédica S/A); B) Filtro de
Sangue arterial DIDECO (Mirandola, Itdlia), modelo D734, Adult Filter 40um; C) Filtro para linha
arterial 40um (DMG Equipamentos Médicos Ltda);

FONTES: http//www.dmg.com.br; http// www.braile.com.br.; http//www.dideco.it
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3. REVISAO BIBLIOGRAFICA

Virios trabalhos contribuiram para o desenvolvimento de ensaios de performance in
vitro e in vivo e integridade fisica de oxigenadores de sangue extracorpéreos (BIRNBAUM e
EISEMAN, 1972; BETHUNE et al., 1975; GALLETTI et al., 1972; MATSUDA et al., 1985).

No Brasil, a histéria da circulagdo extracorpdérea se inicia em 1955 em Sao Paulo, no
Instituto Sabbado D“Angelo com Hugo Felipozzi, o qual realizou a primeira cirurgia do género no
pais. Posteriormente, foi fundada a primeira oficina experimental de fabricacdo de equipamentos,
sendo gerenciada inicialmente por Adib D. Jatene, o qual padronizou e sistematizou as técnicas da
circulacdo extracorpérea (SOUZA e ELIAS, 1995). Atualmente, a oficina experimental, € o
Departamento de Bioengenharia do Instituto Dante Pazanezze.

MORAES et al. (1960) foram os pioneiros na hemodilui¢do, com a utilizacdo do plasma
em substituicdo ao sangue na circulacdo extracorpérea. MORAES et al. (1973) também
contribuiram enormemente com o desenvolvimento do primeiro oxigenador de bolhas descartavel.

O desenvolvimento de oxigenadores de sangue extracorpdreos de membrana e ensaios in
vitro foram apresentados por BISCEGLI (1989), contribuindo com o desenvolvimento nacional de
oxigenadores de sangue extracorporeos.

A seguranca e eficicia de oxigenadores de sangue extracorpdreos foi relatada por
MORTENSEN (1978), que registrou inimeros problemas que ocorreram durante o uso, sendo
classificados dentro dos seguintes grupos: a) falhas mecanicas ou erros no oxigenador ou suas
conexoes; b) contaminacdo do sangue nas interfaces sangue-oxigenador; c) alteracdes do sangue
fluindo no oxigenador; d) alteracdes condicionadas ao estado fisioldgico; e, e) funcdes inadequadas
de trocas gasosas.

Quando KOLOBOW et al. (1985) introduziram a American Society for Artificial
Organs (ASAIO), a comunidade médica considerou o oxigenador de membranas como sendo o
mais fisiolégico e potencialmente seguro, porém havia ainda um problema: eles ndo estavam
disponiveis na forma descartdvel. No mesmo ano, 44% de toda cirurgia cardiaca nos EUA usavam
oxigenadores de membrana. Em um periodo inferior a um ano, o uso dos oxigenadores duplicou
devido a solucgdes de problemas econdmicos: a reducao do custo da hospitalizacdo (sangue, plasma,
fluidos, perda do sangue no térax, tempo de recuperacdo na sala de terapia intensiva, pds-operatdrio
e ainda estadia no hospital). O custo/beneficio do uso de oxigenadores de membrana em cirurgias

foi considerado menor do que o de oxigenadores de bolhas.
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FRIED (1997) criticou os padrdes utilizados pela norma ISO 7199, relatando que os
resultados de performances de transferéncias de O, e CO; in vitro sao influenciados por um ajuste
de condi¢des sob as quais os ensaios de transferéncias de gases sdo executados. Dentre as limita¢des
mais relevantes, além das condicdoes de entrada dos parametros de saturacdo sangiiinea e
hemoglobina serem consideradas muito amplas, as condi¢des de ensaios clinicos nido foram
consideradas relevantes. Dentre as previsdes, destacaram-se os oxigenadores menores € mais
eficientes que provavelmente reduziram a espessura da pelicula sangiiinea e a sua fase de mistura. E
ainda, uma grande mudanca na drea de bio e hemocompatibilidade, tanto a melhoria dos materiais
usados nas membranas e acessOrios quanto as substancias utilizadas para recobrir os mesmos
durante manufatura.

SVENMARKER et al. (1998) avaliaram a viabilidade do registro de incidentes como
uma forma de garantia de qualidade em uma perfusao clinica utilizando um registro em um arquivo
eletronico dos incidentes ou desvios ocorridos durante o bypass (desvio) cardiopulmonar. A causa
dos incidentes bem como o estado de saide dos pacientes foram avaliados. As observacdes que
transcorreram com registro total de 6918 cirurgias, concluiram que 57% dos incidentes ocorriam
durante ou no inicio do bypass, 27% ocorria antes do bypass, ou depois do mesmo (16%). As
categorias mais comuns de incidentes foram: falha do oxigenador (1,6%); falha mecanica (1,4%); e,
incidentes cirdrgicos (12%). Desta forma, os autores verificaram que o registro das ocorréncias de
incidentes € uma ferramenta eficaz e confidvel para se garantir a qualidade do bypass
cardiopulmonar.

BODY et al. (1999) estudaram o efeito do 6xido nitrico (NO) sobre a transferéncia
gasosa bem como sobre a integridade da membrana de polipropileno de oxigenadores. Tais
oxigenadores foram utilizados no intuito de se medir as taxas de troca de O, e de CO,, e de se
avaliar a integridade fisica com dgua pressurizada a 22psi (151,69kPa) e com uma freqiiéncia de
0.5Hz durante 10.000 ciclos, com posterior andlise microscépica das membranas. Nenhum dos
oxigenadores falhou no teste hidraulico e nenhuma evidéncia de degradacao foi comprovada.

NOVELLO et al. (1999) desenvolveram uma estacdo para avaliacdo in vitro de
oxigenadores e permutadores de calor, permitindo avaliar pardmetros de acordo com a NBR ISO
7199. A partir dos dados obtidos de ensaios realizados com dispositivos de trés fabricantes, foram
avaliados os principais parametros relacionados a eficiéncia e confiabilidade de oxigenadores e
permutadores de calor utilizados em circulacdo extracorpdrea, determinando as estruturas e os
materiais mais adequados para a construcao desses dispositivos.

CASAGRANDE et al. (2001), avaliaram dois modelos de oxigenadores de sangue de

membrana, comercialmente disponiveis, que utilizam a técnica de shunt (desvio) veno-arterial,
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sendo estes submetidos a ensaios de perda de pressdo transmembrana. Os oxigenadores foram
montados em um circuito contendo méquina de circulagdo extracorpérea e o fluido utilizado foi a
dgua com temperatura controlada (37£1°C). As vazdes variaram de 1L/min a 5L/min. Os gradientes
de pressdo transmembrana foram avaliados com shunt fechado e aberto. Os resultados preliminares
apresentaram diferencas nos gradientes de pressdo dos shunt fechados e abertos devido a diferentes
caracteristicas de projeto, tais como: tipo de membrana; configuracdo do shunt e conexoes.

LICK et al. (2001) desenvolveram protétipos de oxigenadores de sangue paracorpdreos
com camara complacente para as circulacdes pulmonares, implantados em série com o coragdo
direito in vivo (utilizados como ponte para transplantes ou recuperacdo). Estes prototipos, para
reduzir o trabalho do coracdo direito, foram projetados com alta complacéncia e baixa resisténcia,
imitando a circulagdo natural pulmonar. Quanto mais semelhante a complacéncia do protétipo da
via de saida do coracdo direito, mais eficiente foi o amortecimento dos harmoénicos de impedancia
resultantes. Desta forma, os protétipos foram capazes de melhorar a funcdo cardiaca e a sobrevida
inicial dos animais in vivo.

HUEBNER (2003) executou testes de visualizacdo e de medida do campo de velocidade
em filtros de linha arterial nacionais. Em alguns filtros, BRAILE e EDWARDS, o processo de
filtracdo somente ocorreu eficientemente na regido vizinha ao conector de saida, mostrando grandes
variacOes da quantidade de movimento com maiores niveis de flutuacdes de velocidade. Nos filtros
da DMG, verificaram-se escoamentos com baixas velocidades, pequenos gradientes de velocidade e
baixos niveis de turbuléncia. Os filtros para linha arterial COMEX mostraram escoamentos com
baixas velocidades, porém assimétrico, provocado por erros de montagem, os quais introduziram a
formacdo de zonas de recirculacio potencializando a formacao de trombos.

DEL VECCHIO et al. (2003 e 2004), desenvolveram um sistema de ensaio dindmico
para avaliar a integridade fisica de dispositivos médicos. Para realizar a validacdo do projeto, 18
(dezoito) amostras de filtros para linha arterial (FA) disponiveis comercialmente foram submetidas
a ensaios dindmicos. Estes ensaios foram executados sob uma pressdo nominal de 100kPa, a uma
freqiiéncia de 0,5 Hz e durante um periodo de aproximadamente 6 horas. Os ensaios possibilitaram
a andlise do comportamento dos FA em relacdo as suas integridades fisicas e ainda, permitiram
que fossem realizadas as avaliacdes da ocorréncia de vazamentos nos dispositivos. Utilizando a
técnica de plano de laser, foi possivel identificar as descontinuidades (trincas) das fraturas
catastréficas dos dispositivos. O sistema de ensaio dindmico foi capaz de suportar os ensaios e estar
apto para testar outros dispositivos médicos.

A taxa de incidentes de ameaca a vida em cirurgias de “bypass” cardiopulmonar, tem

sido de 0,4 a 1% e, a danos permanentes ou mortes atribuidas a tais incidentes de 1 em 1.000 a 1 em
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1.500. Os tipos principais de incidentes relatados foram: oxigenacdo inadequada; falhas elétricas;
embolia gasosa; coagulacdo; separacao de linhas; vazamentos de sangue; falhas mecanicas; falhas
do misturador de gases-rotametro. As principais causas de danos ou morte foram embolias gasosas,
falhas do oxigenador e coagulacdo. Outros incidentes reportados que podem ndo ser diretamente
relacionados aos equipamentos de “bypass” cardiopulmonar per se incluem hipoperfusdo, drogas
erradas, e complicagdes relacionados com a transfusdo. Como a maioria dos incidentes adversos €
estimada ser devida ao erro humano, somente 20% podem ser atribuidos a falha dos dispositivos

(PEDIHEART FOUNDATION, 2004).
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4. MATERIAL E METODO

Um Sistema de Ensaio Dindmico — SEDin — foi desenvolvido no LabBio - Laboratério
de Bioengenharia, Departamento de Mecanica, UFMG. Este sistema € montado sobre duas
bancadas confeccionadas em tubos de aco de secdo retangular. Uma delas acomoda o sistema de
ensaio € a outra o sistema de aquisi¢cdo de dados e o reservatério de ar comprimido. A FIG. 4.1
apresenta uma vista geral das bancadas de ensaio, bem como uma mdaquina de circulagdo

extracorpérea (MCEC IC3, DMG Equipamentos Médicos Ltda, Duque de Caxias, RJ).

FIGURA 4.1 - Foto ilustrativa da bancada de ensaio — SEDin — vista geral.
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A FIG. 4.2 mostra o layout do projeto do SEDin.
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FIGURA 4.2— Layout do SEDin - Legenda

Quanto ao preenchimento do dispositivo com fluido de ensaio, decidiu-se utilizar dgua
desmineralizada. Também incorporou-se ao circuito uma bomba de circulagdo extracorpdrea de tal
forma que o dispositivo a ser submetido ao ensaio fosse preenchido com dgua. Os dispositivos
foram fixados em suportes proprios em uma caixa de polipropileno, conforme FIG. 4.3. Um circuito
fechado, tal como na circulacdo extracorpdrea, permitiu o retorno do fluido de ensaio ao

reservatorio externo de 4gua desmineralizada.
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A B

FIGURA 4.3 — Fotos do posicionamento de um dispositivo médico na bancada de ensaio. Em A o dispositivo
posicionado para ensaio na caixa de polipropileno. Em B, caixa aberta mostrando o dispositivo

médico acoplado aos transmissores de pressao.

O Sistema de Ensaio Dinamico consiste de um circuito eletropneumadtico que contém
um temporizador, vélvulas de trés vias com solendides e de escape, contador de pulsos e um
regulador de pressdo. Este sistema se encontra acoplado a um reservatorio de dgua e a um
mandmetro analdégico em uma tubulacdo de PVC. Estes, por sua vez, estdo conectados ao
dispositivo de ensaio por meio de uma mangueira de média pressdo, existindo, entre eles, trés
valvulas de esfera para regular a passagem de 4dgua da fonte externa (através da bomba de
circulacdo extracorpdrea) ao reservatorio de dgua e/ou ao dispositivo a ser ensaiado. A vélvula
eletropneumdtica é acionada por um temporizador pré-programado as freqiiéncias de ensaio de
0,5Hz, 1,0Hz ou 2,0Hz.

A pressdo é mensurada por dois transmissores de pressdo calibrados da DANFOSS
(DANFOSS do Brasil S/A Sao Paulo-SP), modelos MBS-32, faixa de trabalho 0-600kPa, cujos
sinais elétricos sdo enviados para uma placa de aquisicdo de dados, modelo PCI 1200™ (National

Instruments Inc., EUA) acoplada a um computador. O software de aquisi¢do de dados utilizado foi

o LabView™ versdo 6.1 (National Instruments Inc., EUA) no qual se projetou um aplicativo,



40

TECHSTEEL-SED, que realiza a leitura do sinal da pressio por unidade de tempo. Foram
realizadas duas versdes, sendo V1.0 para processos com leituras continuas de dados e, a versao
V2.0, especifica para o ensaio dinamico do SEDin. Os dados coletados sdo transportados para uma
planilha eletronica e geram arquivos eletronicos referentes a pressurizacdo e despressurizacdo do
sistema. Os dados de temperatura e da umidade relativa do ambiente externo foram obtidos através
de um termohigrometro calibrado.

O Protocolo de Ensaio de Integridade Fisica foi desenvolvido a partir do Trabalho de
Graduacdo de DEL VECCHIO (2004) e utilizado para freqiiéncias de 0,5Hz, 1Hz, e 2Hz durante
10.000 ciclos ou até que haja ruptura/vazamento do dispositivo. Este protocolo assegurou que os
dispositivos médicos utilizados para efetuar a troca de gases (OSE) e a filtragem sangiiinea (FA)
fossem adequadamente ensaiados quanto a sua integridade fisica. Na FIG. 4.4, o fluxograma do
protocolo de ensaio de dispositivos médicos no SEDin € apresentado.

Os dispositivos médicos submetidos aos ensaios dinamicos foram codificados de acordo

com a TAB. 4.1 abaixo:

TABELA 4.1

Dispositivos médicos codificados

Dispositivos médicos Fabricantes Tipos
Oxigenador de Sangue A Tipo 1
extracorporeo B Tipo 2
A Tipo 1
Filtro para linha arterial
B Tipo 2 e Tipo 3

Para facilitar a identificacdo das amostras submetidas aos ensaios dindmicos, as mesmas

foram codificadas conforme o seu respectivo nimero identificador de ensaio.
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FIGURA 4.4. Fluxograma do Protocolo de Ensaio para dispositivos médicos.

4.1. Aplicacao de Plano de Laser

A técnica deste ensaio ndo destrutivo foi desenvolvida no Laboratério de
Bioengenharia, como op¢ao a utiliza¢ao de liquidos penetrantes. A verificacdo do aparecimento de
descontinuidades nos dispositivos ensaiados trouxe a necessidade do desenvolvimento de um

recurso que permitisse a sua visualizacdo. Desta forma, garantiu-se que microtrincas fossem
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observadas. Utilizou-se a aplicacio de um Plano de Laser a partir de uma lente cilindrica,
confeccionada em acrilico cristal (polimetilmetacrilato) de modo a se varrer toda a dimensao do
objeto e se detectar a ocorréncia de descontinuidades.

Uma vez iluminadas pelo plano de laser, estas descontinuidades se destacam com um
brilho intenso. Os dispositivos foram filmados e a imagem processada em um software fotografico.

O montagem da técnica € apresentada na FIG. 4.5.

1- Fonte de faser;
2- Lente Cilindrica;
3- Feixe de laser;
4- Plano de laser;
5 Descontinwidades provenientes do ensalo;
8- Dispositivo Médico.

FIGURA 4.5 — Desenho esquemadtico do método de visualizag@o de descontinuidades (trincas)
a partir da técnica do plano de laser.

FONTES: DEL VECCHIO et al., 2004a e 2004b.

4.2 Validacao SEDin: Qualificacoes de Instalacao, Operacio e Desempenho.

O Plano de Validacao, as Qualificacdes de Instalacdo, Operacional e de Desempenho
foram realizados conforme descrito por DEL VECCHIO et al. (2004a).

Para realizar a Validacdo do SEDin, foram utilizados dezoito filtros de linha arterial de
trés lotes diferentes, sendo 6 (seis) unidades dos modelos TIPO 2 e 12 (doze) do modelo TIPO 3, os
quais foram submetidos a ensaios dindmicos a uma freqiiéncia de 0,5Hz para realizar a validagao do
equipamento.

Nao houve danos e/ou manutenc¢ao registrados durante toda a validacdo. A amostragem
na aquisi¢ao dos dados variou entre 20ms e 50ms.

Durante a Validacdo do SEDin, dos dezoito FA ensaiados a 0.5Hz, um do primeiro lote,

todos do segundo lote e cinco do terceiro lote completaram os 10.000 ciclos sem apresentar
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vazamentos. Seis FA nao completaram o ensaio apresentando trincas e vazamentos. Nove unidades
de FA apresentaram trincas, porém sem vazamentos.

As variacdes encontradas no primeiro lote foram atribuidas ao processamento de
moldagem por injecdo, ao lote da matéria prima utilizada, as tensdes residuais e ao processo de
manufatura. As diferencas dos resultados entre os modelos dos filtros TIPO 2 e TIPO 3 foram
relacionadas também ao tipo de matéria prima utilizada.

Durante a validacdo os ensaios foram baseados nas normas ANSI/AAMI/ISO 15675:
Cardiovascular implants and artificial organs — Cardiopulmonary bypass systems — arterial line
blood filters e a NBR ISO 7199: Implantes cardiovasculares e 6rgaos artificiais, Oxigenadores de

sangue extracorporeos (Trocadores de gés-sangue).

4.3 Avaliacoes das Respostas do Sistema Dinamico - SEDin

Com a utilizagao do aplicativo TECHSTEEL-SED foi possivel realizar as avaliagdes dos
tipos de respostas nas seguintes montagens no SEDin:

a- Montagem do Transmissor de Pressdo Danfoss, Modelo MBS-32 (DANFOSS do
Brasil S/A, Sao Paulo-SP) sem dispositivo médico. Nesta montagem, a altura da coluna
de dgua do reservatério do sistema foi posicionada no nivel superior, como mostrado na
FIG. 4.6 e estimado em 20mL de dgua (Volume Minimo na Camara - VMC). Este
espaco foi preenchido com ar a pressdo atmosférica. As pressdes nominais de ensaio
foram de 100kPa e 155kPa para as freqii€ncias de 0,5Hz, 1,0Hz e 2,0Hz. Em cada
freqii€éncia foram coletados um minimo de 5000 ciclos. A média , o desvio padrao e a
incerteza foram calculados para cada ensaio. No total, 30(trinta) ensaios foram
realizados, sendo 5(cinco) para cada freqiiéncia.

b- Montagem do Transmissor de Pressdo Danfoss, Modelo MBS-32 (DANFOSS do
Brasil S/A, Sao Paulo-SP) sem dispositivo médico. Nesta montagem a altura da coluna
de dgua do reservatdrio do sistema foi posicionada no nivel intermedidrio, consistindo
de um espago nao preenchido pelo liquido de ensaio, como mostrado na FIG. 4.6,
equivalente a 250mL de dgua (Volume de 250mL na Camara-VC250) e simulando
posicao padrao de ensaio. Este espago foi preenchido com ar a pressdo atmosférica. As
pressdes nominais de ensaio foram de 100kPa e 155kPa para as freqiiéncias de 0,5Hz,
1,0Hz e 2,0Hz. Em cada freqiiéncia foram coletados um minimo de 5000 ciclos. A
média, o desvio padrdo e a incerteza foram calculados para cada ensaio. No total, 30

(trinta) ensaios foram realizados, sendo 5(cinco) para cada freqiiéncia.
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FIGURA 4.6 — Camara de pressurizacido do Sistema de Ensaio Dindmico — SEDin. A) representa o Volume
Minimo de ar na camara (VMC), estimado em 20mL de dgua na cdmara de pressurizacdo
(seta); B) representa o Volume VC250 de ar, estimado em 250mL de 4gua na cimara de

pressurizagdo (seta).

Os tempos dos ciclos dos ensaios dinamicos foram padronizados conforme a TAB. 4.2.

TABELA 4.2

Tempos dos ciclos padronizados dos ensaios dinamicos

Freqiiéncia Tempo de Pressurizacio Tempo de Despressurizacao
0,5Hz 1,50s 0,50s
1,0Hz 0,70s 0,30s
2,0Hz 0,40s 0,10s

Os tempos de amostragem utilizados foram de 20ms nas freqiiéncia de 0,5Hz, 1,0Hz e

2,0Hz.

4.4 Ensaios Dinamicos

Ap6s a Validagdo do SEDin e a padronizagdao dos dados coletados pelo aplicativo

TECHSTEEL-SED, novos dispositivos puderam ser submetidos a ensaios dinamicos, sendo:
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A) Filtros para Linha Arterial
-9 (nove) FA TIPO 1 fornecidos pelo fabricante, sendo 3 (trés) a uma freqiiéncia de
0,5Hz, 3 (trés) a uma freqiiéncia de 1,0Hz e 3 (tr€s) a uma freqii€éncia de 2,0Hz;
- 9 (nove) FA TIPO 2, retirados do mercado, sendo 7(sete) a uma freqiiéncia de 1,0Hz e
2(dois) a uma freqiiéncia de 2,0Hz;
- 5(cinco) FA do TIPO 3, sendo 2(dois) a uma freqiiéncia de 0,5Hz e 3 (tr€s) a uma

freqiiéncia de 2Hz.

B) Oxigenadores de Sangue Extracorpdreos
- 9 (nove) OSE TIPO 1, sendo 3(trés) de cada para as freqii€ncias de 0,5Hz, 1Hz e 2Hz.
- 9 (nove) OSE TIPO 2, sendo 3(trés) de cada para as freqiiéncias de 0,5Hz, 1Hz e 2Hz.

Para facilitar a compreensao dos ensaios, somente os dados da pressdo de entrada e o
respectivo tempo foram analisados. Neste caso, como o nimero de dados é extenso, optou-se pela

analise de 30 ciclos entre varios intervalos conforme a TAB. 4.3.

TABELA 4.3
Intervalos de ciclos avaliados nos ensaios dos dispositivos médicos.
Intervalo de ciclos

86 ao 115 Resultado da Média representando o 100° ciclo
486 ao 515 Resultado da Média representando o 500° ciclo
986 ao 1015 Resultado da Média representando o 1000° ciclo
1986 ao 2015 Resultado da Média representando o 2000° ciclo
2986 ao 3015 Resultado da Média representando o 3000° ciclo
3986 ao 4015 Resultado da Média representando o 4000° ciclo
4986 ao 5015 Resultado da Média representando o 5000° ciclo
5986 ao 6015 Resultado da Média representando o 6000° ciclo
6986 ao 7015 Resultado da Média representando o 7000° ciclo
7986 ao 8015 Resultado da Média representando o 8000° ciclo
8986 ao 9015 Resultado da Média representando o 9000° ciclo

9986 ao 10015 Resultado da Média representando o 10.000° ciclo

Seguindo este critério, foram calculados as médias e os desvios padrdes para o tempo do
ciclo e suas respectivas pressoes. Posteriormente, os graficos da Pressao (+ desvio padrao) versus o

tempo correspondente foram elaborados.
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4.4.1 Obtengdo dos parametros dos SEDin e dos Dispositivos Médicos

A) Os dados dos ensaios do comportamento dindmico do SEDin, foram avaliados
utilizando-se o algoritmo de obtencdo de modelo ARX (Autoregressive model with exogenous
inputs), modelo auto-regressivo com entradas exdgenas, no software matemdtico (AGUIRRE,
2004). O ANEXO C, demonstra As constantes de tempo T do SEDin com o Volume Minimo na
Camara (VMC) e com o Volume de 250mL na Camara (VC250) foram obtidas para 100kPa e
155kPa, para as freqiiéncias de 0,5Hz, 1,0Hz e 2,0Hz respectivamente.

B) O mesmo foi realizado para os dados dos dispositivos médicos e, apds o
processamento, as constantes de tempo (T), a freqiiéncia natural (®,), a freqiiéncia natural
amortecida (wq) € o fator de amortecimento ({) foram obtidos.

Com essa ferramenta de andlises foi possivel obter os gréaficos dos ensaios do SEDin de
comparagdo entre a curva média do experimento e a curva média da modelagem (Pressdo versus
tempo) e a regressdo linear entre o experimento € a modelagem, conforme demonstrado nos
GRAFICOS A.1 a A.12 no Anexo A. O aplicativo desenvolvido no soffware matematico foi capaz
de processar os dados no dominio do tempo, fornecendo os parametros no dominio da freqii€ncia.

Os graficos obtidos para os dispositivos médicos ensaiados foram os da comparacao
entre a curva média do experimento e a curva média da modelagem, lugar das raizes no dominio da
freqiiéncia [rd/s], inverso da constante de tempo [T'l], freqii€éncia natural wq [rd/s], produto (o, [rd/s]
, onde a abscissa € o numero de ciclos, e ainda, a regressdo linear entre o experimento e a

modelagem, conforme demonstrado nos GRAFICOS A.13 a A.72 no Anexo A.

4.5. Calculos das Incertezas dos Ensaios Dinamicos para avaliacio do SEDin.

Neste trabalhos foram avaliadas as incertezas Tipo A que € a avalia¢do da incerteza pela
andlise estatistica de séries de observacdes. Para isso, foram utilizados os dados dos seguintes
equipamentos calibrados:

a) Temperatura e Umidade Relativa do Ar

Foi utilizado um Termohigrometro digital, fabricante ICEL, modelo H-208, faixa
nominal 0 a 50°C (sensor interno)/-50 a 70°C (sensor externo) e 20-90%, resolu¢io 0,1°C/1%,
resolucdo padrdo 0,1°C/0,1%, faixa de trabalho 15°C a 35°C/30% a 80%. Certificado nimero
0984/03, Q-TEC — Tecnologia Industrial e Com. Ltda (Conselheiro Lafaiete-MGQG).

b) Unidade de Tempo
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Foi utilizado um Temporizador programéavel digital, fabricante Novus, modelo NT-240,
precisdo de temporiza¢do 0,05%, ambiente de operacdo 0-55°C e umidade relativa de 20-85%.
Certificado de Calibracdo nimero 52681, IPT — Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas, Laboratério de
Metrologia Elétrica/ATEE/DME (Sao Paulo-SP).
¢) Transmissor de Pressdo
Foi utilizado um manometro digital composto: Supervisério/Transmissores de Pressao,
fabricante DANFOSS, modelo MBS-32, tipo 5 digitos/piezoresistivos, faixa 0-600kPa, indicacdo
valor de uma divisdo:supervisorio: -999,99 a 999,99. Certificados de Calibracao nimero C-0459/03
e C-0458/03, Lamon Instrumentacao Industrial Ltda, Laboratério de Pressao (Belo Horizonte-MG).
As Incertezas Tipo A foram calculadas utilizando-se os resultados estatisticos dos
ensaios, os resultados do modelamento e dos dados dos equipamentos calibrados. A partir da
EQUACAO (4.1) do modelamento do SEDin (BOLTON, 1995; OGATA, 2000), foram possiveis

realizar as derivadas parciais em relacao a K, te t, onde:
—t/
y)=K(l-e"'7), (4.1)
onde:
y(t) é a fungdo da pressdao no tempo;
K € o valor de pressao final para t tendendo ao infinito;
t € o tempo da fase de pressurizacdo;

T € a constante de tempo do ensaio.

As derivadas parciais das EQUACAO (4.1), sio:

o _K T 42)
ot T
ay(t) _ Kt _yr
e = a¢ 43)
dy(?) —t/T
I 1=
K € “4.4)

Estas devivadas sdo denominadas coeficientes de sensibilidade, as quais descrevem

como a estimativa de saida y(z) varia com as alteracdes nos valores das estimativas de entrada K, t e
T (GUIA para a expressao da incerteza de medicdo, 1998).

As incertezas do Tipo B consideradas nas andlises, foram aquelas referentes aos

dados obtidos nos certificados de calibragdo dos componentes do sistema, bem como do
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termohigrometro. As demais fontes de incerteza tais como especificacdes dos fabricantes, erro de
arredondamento ou truncamento resultante da reducdo de dados automatizados, dados obtidos em

catdlogos e/ou livros de referencia, ndo foram consideradas neste trabalho.
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5 -RESULTADOS E DISCUSSOES

No presente trabalho, foi desenvolvido um Sistema de Ensaios Dinamicos (SEDin) para
a avaliacdo da integridade fisica de oxigenadores de sangue e filtros para a linha arterial.

As normas ISO, NBR-ISO e AAMI, dentre outras, para dispositivos médicos tais como
oxigenadores de sangue e filtros para linha arterial, devem ser analisadas e interpretadas como
“requisitos minimos”, os quais refletem os consensos de comités que consideram que os requisitos
basicos para as equivaléncias tais como integridades fisicas, desempenho e integridades hemo e
hidrodindmicas, biocompatibilidade dentre outros, possam satisfazer e atender ao estado da arte do
desenvolvimento de tais produtos.

BODY et al. (1999) realizaram ensaios dinamicos em oxigenadores de sangue com uma
freqiiéncia de 0,5Hz, 22psi (151,69kPa) por 10.000 ciclos. Os dispositivos ndo apresentaram
vazamento durante os ensaios. Com a utilizacdo do SEDin foi possivel detectar, além da presenca
dos vazamentos, os resultados dos comportamentos dos dispositivos médicos durante as fases de
pressurizagdo e relatar as ocorréncias de descontinuidades provenientes das deformagdes aplicadas.

Os ensaios de dispositivos médicos em oxigenadores de sangue ainda podem apresentar
problemas tais como a permanéncia de ar e gases na ciAmara de mistura ar-oxigénio e no interior das
membranas porosas. Quando ocorre a despressurizacio, 0s gases existentes na camara de mistura
ar-oxigénio fluem através das membranas e sdo aspirados para o liquido de ensaio, ocasionado
microbolhas de gases. Uma solugdo seria conectar as vias de entrada/saida de gases a uma coluna de
dgua mergulhada em um reservatério externo (mantido a pressdo atmosférica) contendo o mesmo
liquido de ensaio logo abaixo da bancada (efeito sifao).

A escolha da pressao ensaio nominal de 100kPa aplicada aos FA demonstrou-se eficaz,
sendo que o gradiente pressao maximo recomendo pelos fabricantes é de 100mmHg (13,4kPa).

A press@ao nominal de ensaio aplicada aos OSE submetidos aos ensaios no SEDin
(155kPa) foi 2,13% maior que nos relatos de BODY et al. (1999). Todavia, a pequena diferenga nao
causou danos ou modificou os resultados do sistema de ensaio desenvolvido, o qual foi capaz de
ensaiar os dispositivos médicos.

Os resultados obtidos referentes aos comportamentos dos dispositivos médicos sao
apresentados, detalhando-se as curvas de Pressdo versus tempo e as ocorréncias de vazamentos e
descontinuidades, bem como a andlise dos comportamentos dos mesmos. O sistema de ensaio
SEDin também foi analisado, sendo suas curvas semelhantes a0 comportamento de um sistema de
primeira ordem. Os dispositivos médicos submetidos aos ensaios dindmicos, apresentaram um

comportamento de terceira ordem, que dissociado forneceu respostas de 1* e 2% ordens.
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Outro ponto relevante para a fundamentacdo deste trabalho encontra-se nos estudos
realizados por MORTENSEN (1978), SVENMARKER et al. (1998) e da prépria PEDIHEART
FOUNDATION (2004) nos quais foram documentados inimeros problemas que ocorreram durante
o uso de dispositivos médicos, tais como oxigenadores de sangue e outros. A utilizagdo de ensaios
dinamicos poderd auxiliar a reduzir algumas das falhas citadas, prevendo o comportamento
dinamico dos dispositivos médicos.

O desenvolvimento da aplicacdo do Plano de Laser na visualizacdo de descontinuidades
ainda deve ser avaliado quanto a sua seguranca, na qual o técnico deverd utilizar protecdo ocular e
receber treinamento para a identificacao das descontinuidades.

Os dispositivos de atuagdo, instrumentacdo e aquisi¢cao de dados do SEDin apresentam
tempos de resposta muito baixos:

- Tempo de resposta da vdlvula pneumatica de acdo direta com bitolas de até %4” (tempo
que a valvula leva para abrir totalmente e fechar totalmente) de 8ms a 20ms (Valvulas Solendides,
Parker Climate & Industrial Controls, PARKER HANNIFIN Ind. e Com. Ltda)

- Tempo de reposta do Transmissor de Pressio DANFOSS (DANFOSS do Brasil) tipo
MBS-32 — de 10-90% - menor que 4ms.

- Tempos de amostragem de aquisi¢do utilizados foram: 20ms e 50ms ajustados no
aplicativo de aquisicio TECHSTEEL-SED, tanto nos ensaios do SEDin quanto nos dispositivos
médicos. Nas freqiiéncias de ensaio de 0,5Hz, 1Hz e 2Hz foram utilizados tempos de amostragem
tanto de 20ms quanto 50ms.

De acordo com o Teorema de Amostragem de SHANNON (OPPENHEIN et al., 1996 e
PHILLIPS et al., 1995), a freqiiéncia de amostragem s deve ser maior que duas vezes a mais alta
freqii€éncia do sinal obtido, no caso, a freqiiéncia de amostragem introduzida no aplicativo para o
transmissor de pressdo. A maior freqiiéncia média obtida nos resultados foi a de wg= 62,04rd/s
(OSE Tipo 1, amostra 051). Sendo assim a freqiiéncia de amostragem ®, deve ser maior que
124,08rd/s. Com o tempo de amostragem de S0ms obtém-se uma freqiiéncia de:

o, = 27f , onde

ws = freqiiéncia de amostragem em rd/s

f= freqiiéncia em Hz,

f=1/T, logo

os=27/T

o, =125,66rd/s, satisfazendo o critério acima.

Para maior exatiddo, seria necessdria a aquisicdo dos sinais com um analisador de

espectro capaz de determinar a maior freqiiéncia do sinal do transmissor de pressao.
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A versio 1.0 do aplicativo TECHSTEEL-SED pode ser utilizada em ensaios
hidrostaticos, como solicitada para os ensaios das normas NBR ISO 7199:1998 — ensaios de
oxigenadores de sangue extracorpéreos € ANSI/AAMI/ISO 15675:2001- ensaios de filtros para
linha arterial. Tal adaptacdo ainda poderd ser empregada em ensaios de teste de ruptura, com o
tempo desejado de coleta dos dados. A versdao V2.0 do mesmo aplicativo foi capaz de separar as
etapas de pressurizacdo e despressurizacdo dos ensaios dindmicos. Com isso, é possivel reconhecer
as respostas de cada fase durante o ensaio.

O Sistema de Ensaio Dindmico, SEDin, apresentou uma resposta semelhante a de um
sistema de primeira ordem (ANEXO A.1). A partir dos dados, os cdlculos dos parametros das
curvas de primeira ordem foram desenvolvidos utilizando-se um software matematico com o
algoritmo de obtencdo do modelo ARX (AGUIRRE, 2004). Os resultados obtidos foram registrados
em graficos tais como as curvas de Pressdo versus tempo, conforme demonstrado nos GRAFICOS

5.1 a5.4. As constantes de tempo que também foram calculadas, estao apresentadas na TAB. 5.1.

ENSAIO DINAMICO
SEDIN 100kPa, VOLUME 20mL
120,00
100,00 +——— rersP0000066000
T
& 80,00 1
= —e—0,5Hz
% 60,00 —=—1,0Hz |
& r’ 2,0Hz
@ 40,00 -
n' r
20,00 ](
0,00 \T T T T T T T T
0,00 0,20 0,40 0,60 0,80 1,00 1,20 1,40 1,60
TEMPO [S]

GRAFICO 5.1 — Ensaios dinAmicos realizados no SEDin, 100kPa, com o volume da cAmara (VMCOC)
equivalente a 20mL de dgua.
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ENSAIO DINAMICO
SEDIN 100kPa, VOLUME 250mL
120,00
= 100,00
[«
X, 80,00 ——
o —e—0,5Hz
'§ 60,00 —= 1,0Hz|
E 40,00 ’7{ 2,0HZ |
a 20,00
0,00 T ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
000 020 040 060 080 1,00 1,20 1,40 1,60
TEMPO [s]

GRAFICO 5.2 — Ensaios dindmicos realizados no SEDin, 100kPa com o volume da cémara (VC250)
equivalente a 250mL de 4gua.

ENSAIO DINAMICO
SEDIN 155kPa, 20 mL
200,00
& 150,00 M
e 0,5Hz
'L 100,00 1 —e—0,5Hz |
0 ®
@ i1 —=—1,0Hz
@ 50,00 4/ 2.0Hz |
2 /
0,00 L ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
0,00 020 040 060 08 1,00 1,20 1,40 1,60
TEMPO [s]

GRAFICO 5.3 — Ensaios dindmicos realizados no SEDin, 155kPa com o volume da cidmara (VMC) equivalente
a 20mL de dgua.
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ENSAIO DINAMICO
SEDIN 155kPa, 250mL

200,00

‘©
g 150,00
o —e—0,5Hz |
. 100,00 ,
% —=—1,0Hz
50,00 | 2,0Hz|—
o !

r

0,00 T ‘ ‘ ‘
0,00 0,50 1,00 1,50 200

TEMPO [s]

GRAFICO 5.4 — Ensaios dindmicos realizados no SEDin, 155kPa com o volume da cémara (VC250)
equivalente a 250mL de 4gua.

Ap6s a aquisicao dos dados, as constantes de tempo das curvas de primeira ordem foram
estimadas utilizando-se um “software” matematico, através do algoritmo ARX.

As constantes de tempo T; nos ensaios VMC para a pressao de 100kPa foram menores
em relacdo as dos ensaios VC250: 56,53%, 53,58 %, 56,47% para as freqiiéncias de 0,5Hz, 1Hz e
2Hz, respectivamente. Para a pressdo de 155kPa, nos ensaios VMC, as constantes de tempo foram
menores em relacdo as dos ensaios VC250: 48,89%, 47,25% e 41,93% paras as freqii€ncias de
0,5Hz, 1Hz e 2Hz, respectivamente.

As constantes de tempo dos ensaios VMC e VC250 para as freqiiéncias de 0,5Hz, 1Hz
nas pressoes de 100kPa e 155kPa, estao relacionadas com o valor de 63,2% do valor final alcangado
nos ensaios do SEDin. O valor final é considerado a partir de 4(quatro) vezes a constante de tempo
T (BOLTON, 1995; OGATA, 2000). Os valores das constantes de tempo T; dos ensaios com o
Volume Minimo na Camara (VMC) foram menores devido a reducdo do espaco ndo preenchido
pelo liquido de ensaio, atenuando o efeito da compressibilidade do ar sobre a coluna de agua.

Os resultados da pressdo maxima (média, desvio padrdo e incerteza padrdo) e tempo
(média e desvio padrdo) obtidos dos ensaios VMC e VC250 para as freqiiéncias de 0,5Hz, 1Hz,
2,0Hz nas pressdes nominais de 100kPa e 155kPa estao apresentados na TAB. 5.1.



TABELA 5.1

55

Resultados da pressdo mdxima (média, desvio padrio e incerteza padrio) e tempo (média e desvio padrio) dos ensaios

VMC e VC250 para as freqiiéncias de 0,5Hz, 1Hz e 2,0Hz nas pressdes nominais de 100kPa e 155kPa.

Pressao | Volume | Frequiiéncia Pressao Desvio Incerteza Tempo Desvio
Nominal da [Hz] maxima Padrao Padrio Média Padrao
[kPa] camara Média [kPa] [kPa] [kPa] [s] [s]
0,5 99,98 0,72 0,32 1,48 0,00
20mL 1,0 100,15 1,29 0,53 0,68 0,00
2,0 101,84 0,79 0,35 0,38 0,00
109 0,5 100,66 1,26 0,55 1,48 0,00
250mL 1,0 101,23 1,13 0,51 0,68 0,00
2,0 106,41 5,25 2,35 0,38 0,00
0,5 154,46 291 1,30 1.4 0,00
20mL 1,0 156,57 0,90 0,40 0,68 0,00
2,0 156,08 4,03 1,80 0,38 0,00
153 0,5 155,51 1,54 0,63 1,48 0,00
250mL 1,0 154,82 1,69 0,76 0,68 0,00
2,0 153,29 1,44 0,65 0,38 0,00

Os resultados baseados no modelamento do SEDin a partir da EQUACAO (4.1) sdo
apresentados na TAB. 5.2 (BOLTON, 1995; OGATA, 2000)

y)=K(1-e"'7),

onde:

y(t) € a funcdo da pressdao no tempo;

K € o valor de pressao final para t tendendo ao infinito;

t € o tempo de pressurizacao;

T € a constante de tempo do ensaio.

.1

Os FA do Tipo 1 apresentaram um comportamento predominante de primeira ordem

(ANEXO A.1), de acordo com os graficos dos locais das raizes (ANEXO A.4), com fatores de

amortecimentos (média * desvio padrdo) de 0,21+0,10 para 0,5Hz, 0,34+0,04 para 1,0Hz, e

0,18%0,01 para 2,0Hz. Além disto, apresentaram freqiiéncias naturais maiores do que o Tipo 2 e

Tipo 3 (faixa de 32 a 60rd/s). Os FA Tipo 2 apresentaram um comportamento predominante de

segunda ordem, com fatores de amortecimento médios (média = desvio padrdo) de 0,12+0,04 para

1,0Hz, e 0,25+0,00 para 2,0Hz. Para os FA Tipo 3 também apresentaram um comportamento
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predominante de segunda ordem, com os respectivos fatores de amortecimento médios (média *
desvio padrdo): 0,1520,06 para 0,5Hz e 0,2010,04 para 2,0Hz. Os filtros Tipos 2 e 3, possuem um
comportamento subamortecido quando comparados aos do Tipo 1.

Os oxigenadores de sangue do TIPO 1 apresentaram um comportamento predominante
de primeira ordem (ANEXO A.1), de acordo com os graficos dos lugares das raizes (ANEXO A.5).
Além disto, apresentaram freqii€ncias naturais maiores do que o Tipo 2 (faixa de 50 a 63rd/s). Os
oxigenadores TIPO 1 apresentaram fatores de amortecimento médios (média + desvio padrao) de
0,15+0,04 para 0,5Hz, 0,11+0,02 para 1,0Hz e 0,11£0,04 para 2,0Hz, possuindo um
comportamento mais subamortecido ({<1). Os oxigenadores TIPO 2 apresentaram coeficiente de
amortecimento médios (média + desvio padrao) de 0,15%+0,06 para 0,5Hz, 0,09+0,02 para 1,0Hz e
0,09+0,01 para 2,0Hz, possuindo um comportamento subamortecido semelhantes quando
comparados aos do TIPO 1.

Tanto filtros para linha arterial quanto os oxigenadores de sangue apresentaram baixos
fatores de amortecimento (), de acordo com as caracteristicas das matérias primas utilizadas: os
polimeros (STEIDEL, 1989).

Tais dispositivos ensaiados poderdo ter seus harmonicos analisados, para a melhor
avaliacdo da complacéncia e impedancia, como demonstrado por LICK et al. (2001).

A simulagao numérica do Sistema de Ensaio Dindmico — SEDin — com os dispositivos
médicos, propiciard o desenvolvimento de novos produtos e novas metodologias de avaliagdo.
Entretanto, tais dispositivos poderdo ser avaliados tanto no SEDin quanto na simulagdo e os
resultados comparados, uma vez que as equagdes matemdticas e os parametros médios de 1* e 2*
ordens ja foram avaliados. Pequenas modificagdes nos dispositivos poderdo melhorar o desempenho

quanto a integridade fisica, que poderdo ser avaliadas utilizando ambas metodologias.



TABELA 5.2

Resultados da equacdo y(t) (5.1) do modelamento do SEDin.

Pressio en Ty [s] K [Kpa] t[s] y(t) [kPa]
Nominal Volume | Frequiéncia e Desvio Incerteza e Desvio Incerteza L Desvio Incerteza
[kPa] [mL] [Hz] RES Padrio Padrio Rl Padrio Padrio Rl Padrio Padrio
0,5 0,12 0,01 0,00 97,60 0,85 0,38 1,48 0,00 0,00 97,60
20 1,0 0,11 0,01 0,00 98,60 1,67 0,75 0,68 0,00 0,00 98,36
100 2,0 0,11 0,01 0,00 104,06 1,13 0,51 0,38 0,00 0,00 100,66
0,5 0,21 0,02 0,01 99,05 0,94 0,42 1,48 0,00 0,00 98,96
250 1,0 0,21 0,02 0,01 104,67 0,79 0,35 0,68 0,00 0,00 100,52
2,0 0,20 0,05 0,03 121,81 11,15 4,99 0,38 0,00 0,00 104,16
0,5 0,10 0,00 0,00 151,66 2,94 1,31 1,48 0,00 0,00 151,66
20 1,0 0,10 0,00 0,00 154,49 1,05 0,47 0,68 0,00 0,00 154,31
155 2,0 0,10 0,00 0,00 158,95 4,13 1,85 0,38 0,00 0,00 155,23
0,5 0,21 0,01 0,00 154,23 1,74 0,78 1,48 0,00 0,00 154,08
250 1,0 0,21 0,02 0,01 161,10 2,42 1,08 0,68 0,00 0,00 154,43
2,0 0,24 0,02 0,01 190,58 5,38 2,41 0,38 0,00 0,00 151,09
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5.1 Resultados dos ensaios dinamicos de Filtros para Linha Arterial e de Oxigenadores de
Sangue Extracorpéreos realizados no SEDin apdés a Validacdo e padronizacio dos dados

coletados pelo aplicativo TECHSTEEL-SED.

5.1.1 Resultados dos ensaios dinamicos dos Filtros para Linha Arterial

Todos os FA foram ensaiados no mdximo com 10.000 ciclos ou até a falha dos mesmos.
Dos 9 (nove) FA, TIPO 1, submetidos aos ensaios dindmicos nas freqiiéncias de 0,5Hz, 1Hz e 2Hz,
somente 1(um) apresentou descontinuidades (trincas). Dos 7 (sete) FA TIPO 2 submetidos a uma
freqiiéncia de 1.0Hz apresentaram uma média de 8653+1695 ciclos (media * desvio padrdo),
variando de 5725 a 10.000 ciclos, sendo que 5(cinco) unidades apresentaram vazamento, dos quais
3 (trés) apresentaram descontinuidades (trincas). Somente 1 (um) FA apresentou descontinuidades
(trincas) sem vazamento.

Dos 5(cinco) FA do TIPO 3, 3(trés) atingiram 10.000 ciclos com a freqiiéncia de 2,0Hz,
sem vazamentos e descontinuidades (trincas).

Todos os FA foram avaliados utilizando-se a técnica de ensaio ndo destrutivo de Plano
de Laser para detectar a presenca de descontinuidades. Nas FIG. 5.1a e 5.1b, os diversos tipos de
descontinuidades sdo apresentadas nos esquemas, mostrando os seus locais nos filtros TIPOS 1, 2 e
3.

Dos filtros arteriais TIPO 1, somente 1(um) filtro apresentou descontinuidade (trinca) na
base da carcaga (FIG. 5.2).

Dos filtros arteriais TIPOS 2 e 3, diversos tipos de descontinuidades foram visualizadas,

tais como na base, nas laterais, na regido de colagem e préximo ao luer (FIG. 5.3).
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Vista da Base

—

FIGURA. 5.1a Tipo de descontinuidade apresentadas no esquema acima, mostrando o local
na Vista da Base do filtro TIPO 1.

Vista de Frente

Vista de Topo Vista da Base

T~ ~—
\\\\\\\ [/

i

FIGURA. 5.1b Diversos tipos de descontinuidades sdo apresentados no esquema acima, mostrando os seus
locais nas Vistas de Topo (préximo ao luer), Frente e da Base dos filtros TIPO 2 e 3.
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FIGURA 5.2 — Descontinuidade na base da carcaca do filtro TIPO 1. O brilho intenso mostrado € o local no qual
o plano de laser € refletido, indicando a presenca de uma trinca (seta).



FIGURA 5.3- Utilizagdo da técnica de aplicacdo de plano de laser para a detec¢do de descontinuidades (trincas) em
filtros para linha arterial TIPO 2 e TIPO 3, submetidos aos ensaios dindmicos . A- Trincas na base da
carcaca; B- Trinca na lateral da carcaca; C- Trincas na base da carcaga; D- Trinca longitudinal
préximo ao conector de saida.

A figura FIG. 5.4 apresenta 1(um) filtro TIPO 1 no qual foram visualizadas linhas de
solda fria indicando o encontro do fluxo de injecdo do polimero utilizado na carcaca.

As moldagens de partes complicadas, cavidades com espagos vazios e cavidades
contendo insertos podem gerar dificuldades no preenchimento do molde e na producdo final,
produzindo linhas de solda fria (weld lines), uma vez que o polimero fundido se junta pelos
encontros dos fluxos ou ao redor de um inserto As estruturas, formas e propriedades das linhas de
solda fria sdo afetadas pelo ciclo de moldagem por injecdo, sendo consideradas fontes potenciais de
enfraquecimento (GUO et al., 2004). Atualmente, as simula¢des do processo de injecdo realizam
analises tais como: padrdo de preenchimento da cavidade; formacao de defeitos superficiais, como
“rechupes”; localizacdo de saida de gases e linha de juncdo de solda fria; distribuicdo da

temperatura da parede do molde (eficiéncia dos canais de resfriamento); contracOes e



62
empenamentos (deformacgdo) da peca; identificacdo das menores maquinas de moldagem e ciclos de

moldagem mais curtos (PINTO e BOM, 2001; SANTOS et al., 2004)

FIGURA 5.4. Linhas de solda fria localizadas na parte externa da carcaga dos filtros arteriais TIPOS 1 e 2 . Nas
figuras A, B, C e D as setas indicam as localizacdes das solda frias.

Os Filtros para Linha Arterial ensaiados, dos TIPOs 1, 2 e 3 apresentaram respostas de
terceira ordem, como demonstradas no ANEXO A. Utilizando um software matematico com a
ferramenta de andlise ARX, foi possivel obter as médias dos parametros de 1* e 2* ordens de cada
ensaio, demonstrando assim a caracteristica de cada dispositivo submetido ao ensaio dinamico, nas
freqiiéncias de 0,5Hz, 1,0Hz e 2,0Hz com a press@ao nominal de 100kPa para os FA e 155kPa

(nominal) para os OSE, por no maximo 10.000 ciclos. A TAB. 5.2 apresenta os resultados das
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médias e desvios padrdes dos parametros da pressao final de ensaio P(t), de 1* ordem T, (constante

de tempo) e 2* ordens, o, (freqiiéncia natural), @4 (freqiiéncia natural amortecida) e { (fator de

amortecimento).



04 (freqiiéncia natural amortecida) e {(coeficiente de amortecimento) obtidos para os ensaios dos FA TIPOS 1, 2 e 3.

TABELA 5.3
Resultados das médias e desvios padrdes dos parametros de 1% ordem 7, (constante de tempo) e 2* ordens, o, (freqiiéncia natural),

Constante de tempo T, | Freqiiéncia natural Freqiiéncia natural Fator de

FA Pressao No. da [s] [rd/s] amortecida [rd/s] amortecimento

TIPO | [kPa] | FredHZD | o posira | VaZamento : : : .
T, Desvio O, Desvio g Desvio € Desvio
Padrao Padrao Padrao Padrao

056 Nao 0,24 0,01 32,33 1,42 32,19 1,41 0,09 0,02

0,5 057 Nio 0,27 0,01 50,71 1,61 48,80 1,06 0,27 0,05

058 Nao 0,20 0,002 48,99 3,08 47,09 2,75 0,27 0,04

045 Nio 0,22 0,004 51,42 12,18 44,29 4,89 0,33 0,22

TIPO 1 1,0 046 Nio 0,22 0,003 56,29 2,51 53,34 1,85 0,31 0,04

048 Nio 0,22 0,002 59,91 17,24 52,52 9,41 0,38 0,21

042 Nao 0,23 0,01 48,92 0,98 48,11 0,92 0,18 0,01

2,0 043 Nio 0,22 0,02 46,91 3,53 46,02 3,12 0,19 0,04

044 Nio 0,23 0,01 48,82 0,94 48,00 0,89 0,18 0,01

013 Sim 0,19 0,01 33,46 0,83 33,32 0,83 0,09 0,01

100 015 Sim 0,20 0,02 32,79 0,72 32,53 0,73 0,12 0,03

016 Nio 0,13 0,01 32,64 0,23 32,55 0,23 0,08 0,01

1,0 017 Sim 0,17 0,02 3421 1,59 34,06 1,54 0,09 0,01

TIPO 2 018 Sim 0,18 0,003 34,37 0,66 33,88 0,74 0,16 0,02

019 Nio 0,20 0,02 37,38 3,78 36,60 2,86 0,18 0,08

020 Sim 0,20 0,01 35,26 1,13 34,98 1,16 0,13 0,01

028 Sim 0,14 0,03 38,81 0,81 37,57 0,46 0,25 0,04

240 029 Nio 0,22 0,06 40,21 0,85 38,71 1,41 0,25 0,12

010 Nio 0,18 0,01 38,88 0,59 38,14 0,56 0,19 0,05

0.5 011 Sim 0,20 0,004 35,11 0,22 34,94 0,20 0,10 0,01

TIPO 3 032 Nao 0,15 0,01 39,69 0,57 39,13 0,44 0,16 0,04

2,0 033 Nao 0,18 0,02 41,53 0,64 40,65 0,61 0,20 0,02

1035 Nao 0,23 0,03 41,19 0,60 39,99 0,64 0,24 0,03
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TABELA 5.4
Resultados das médias dos pardmetros de 1* ordem 7T, (constante de tempo) e 2° ordens, ®, (freqii€ncia natural),
q (freqiiéncia natural amortecida) e {(coeficiente de amortecimento) obtidos para os FA TIPOS 1,2 e 3.

TIPO 2 1,0 0,18 34,35 34,02 0,13
TIPO 3 0,5 0,19 37,60 37,13 0,15
2,0 0,19 40,80 39,92 0,20
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5.1.2 Resultados dos ensaios dindmicos dos Oxigenadores de Sangue Extracorpdreos

Todos os OSE TIPO 1 submetidos a ensaios dindmicos nas freqiiéncias de 0,5Hz,
1Hz e 2Hz ndo apresentaram vazamentos e/ou descontinuidades.

Todos os OSE TIPO 2 submetidos a ensaios dinamicos com a freqii€ncia de 0,5Hz
ndo apresentaram vazamentos e/ou descontinuidades. Dos 3(trés) OSE submetidos a freqiiéncia
de 1Hz, somente 1(um) apresentou vazamento no trocador de calor com um nimero maximo de
389 ciclos.

Dos 3(trés) OSE TIPO 2 submetidos a freqiiéncia de 2Hz, somente 1(um) apresentou
vazamento na membrana com deteccdo na tubulacdo de entrada de gases com um nimero
maximo de 1.674 ciclos. A aplicacdo da técnica de ensaio ndo destrutivo de plano de laser para
detectar a presenga de descontinuidades nestes dispositivos nao foi possivel, devido ao fato de
que 0s mesmos nao apresentaram uma janela optica suficiente para a passagem do plano.

Os Oxigenadores de Sangue Extracorpdéreos ensaiados, dos TIPOS 1 e 2, também
apresentaram respostas de terceira ordem, como apresentadas no Anexo A. Utilizando o software
matematico com o modelo de identificacdo de sistemas ARX, foi possivel obter os parametros de
1* e 2* ordens de cada ensaio, demonstrando assim as caracteristicas de cada dispositivo
submetido ao ensaio dinamico, nas freqiiéncias de 0,5Hz, 1Hz e 2Hz e com a pressdo nominal de
155kPa por no méaximo 10.000 ciclos. A TAB. 5.3 mostra os resultados das médias dos
parametros da pressdo de ensaio P(t), de 1* ordem T3 (constante de tempo) e 2* ordens, ®,
(freqiiéncia natural), @4 (freqiiéncia natural amortecida) e { (fator de amortecimento) obtidos

(média + desvio padriao).



Resultados das médias e desvios padrdes dos pardmetros de 1* ordem T; (constante de tempo) e 2° ordens, ®, (freqiiéncia natural),

TABELA 5.5

w4 (freqii€ncia natural amortecida) e { (fator de amortecimento) obtidos para Os ensaios dos OSE TIPOS 1 e 2.

TIPO Pressio | Freq. | No.da Vazamento Constante de tempo s [s] Freque;:%l/as]n atural F;;‘i‘:,i::ilg anﬁ,t;;s‘?l Fator de amortecimento
[kPa] | [Hz] | Amostra Desvio Desvio Desvio Desvio
T Padrio On Padrio ©a Padrio 5 Padrio
059 Nao 0,22 0,01 51,06 0,70 50,04 0,48 0,19 0,03
0.5 060 Nio 0,22 0,01 54,45 0,93 53,87 0,72 0,14 0,04
061 Nio 0,24 0,01 58,71 0,59 58,27 0,52 0,12 0,01
052 Nio 0,21 0,01 56,04 1,48 55,52 1,43 0,13 0,02
TIPO 1 1,0 062 Nio 0,31 0,03 60,37 1,75 60,05 1,51 0,09 0,05
063 Nio 0,20 0,003 56,21 0,72 55,77 0,72 0,12 0,02
049 Nao 0,14 0,02 62,48 1,64 61,76 1,46 0,15 0,02
2,0 050 Nio 0,16 0,02 58,62 1,67 58,35 1,51 0,09 0,03
051 Nio 0,13 0,01 62,23 1,28 62,04 1,17 0,08 0,02
155 064 Nio 0,20 0,01 48,87 1,22 48,72 1,22 0,08 0,01
0,5 065 Nao 0,17 0,004 50,53 1,33 49,48 1,30 0,20 0,01
066 Nio 0,16 0,002 44,56 0,57 43,79 0,50 0,18 0,01
039 Sim 0,13 0,005 57,62 0,36 57,44 0,36 0,08 0,01
TIPO 2 1,0 040 Nao 0,21 0,01 47,79 0,58 47,62 0,59 0,08 0,01
041 Nio 0,15 0,01 48,85 0,75 48,55 0,76 0,11 0,01
036 Sim 0,14 0,01 44,11 0,86 43,89 0,84 0,10 0,01
2,0 037 Nio 0,17 0,01 56,10 1,59 55,90 1,53 0,08 0,02
038 Sim 0,21 0,07 49,60 0,17 49,33 0,24 0,10 0,02
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TABELA 5.6

Resultados das médias dos pardmetros de 1* ordem T; (constante de tempo) e 2° ordens, o, (freqi€ncia natural), o, (freqiiéncia natural amortecida)
e C (fator de amortecimento) obtidos para os OSE TIPOS 1 e 2.

TIPO 1

0,5 0,23 54,74 54,06 0,15

2,0 0,14 61,11 60,72 0,11
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5.1.3 Resultados das Avaliacoes e Célculos das Incertezas aplicadas no desenvolvimento do SEDin

As incertezas expandidas das temperaturas e umidades relativas do ar, para cada
freqiiéncia de ensaio, foram calculadas com base na repetibilidade das amostras e nas incertezas
expandidas expressas pelo certificado de calibragdo do termohigrometro utilizado para medigao,
conforme descrito no capitulo de MATERIAL E METODO.

Para todas as freqiiéncias de ensaio as incertezas expandidas calculadas para a
temperatura foram de 0,2°C, e para a umidade relativa do ar foi de 4%, conforme TAB. B1 a B6,
ANEXO B.

A equacdo (4.1) do modelo matematico dos ensaios do SEDin foi utilizada para o
célculo das incertezas do dispositivo de ensaio. As derivadas parciais (coeficientes de
sensibilidade), em relagdo a K, t e T, desta equagdo foram calculadas para cada condi¢do de ensaio.
O valor destas derivadas estd expresso como coeficientes de sensibilidade nas TAB. B7 a B18 do
ANEXO B, para as respectivas varidveis.

As incertezas expandidas das pressdes de ensaio (100kPa e 155kPa), para cada
freqiiéncia de ensaio, foram calculadas com base nos dados experimentais de K, t e T, e ainda, a
partir da repetibilidade das amostras e das incertezas expandidas expressas pelos certificados de
calibracdo do temporizador e do mandmetro digitais composto utilizados no SEDin, conforme
descrito no capitulo de MATERIAL E METODO.

Os valores das incertezas expandidas calculados para um volume de ar na camara de
20mL(VMC) e pressao nominal de 100kPa foram: 1,04kPa para 0,5Hz, 2,02kPa para 1,0Hz e
1,65kPa para 2,0Hz. Considerando um volume de ar na camara de 250mL(VC250) e também
100kPa as incertezas expandidas calculadas foram: 1,08Pa para 0,5Hz, 1,80kPa para 1,0Hz e
18,64kPa para 2,0Hz.

Para a pressdo nominal de 155kPa os valores das incertezas expandidas calculadas para
um volume de ar na camara de 20mL(VMC) foram: 3,66kPa para 0,5Hz, 1,30kPa para 1,0Hz e
5,09kPa para 2,0Hz. E, finalmente, para um volume de ar na cdmara de 250mL (VC250) e 155kPa
as incertezas expandidas calculadas foram: 2,17kPa para 0,5Hz, 3,60kPa para 1,0Hz e 8,43kPa para
2,0Hz.

As incertezas calculadas mostram que o SEDin é capaz de fornecer dados confidveis
com baixos valores de incerteza considerando a complexidade de dispositivos que o compde, 0s
quais contribuem para o aumento da incerteza. O valor demasiado alto encontrado para o ensaio de
100kPa, volume de ar na camara de 250mL (VC250) e 2,0Hz, pode ser justificado por: a)-
flutuacdes de pressdo na linha de alimentacdo de ar comprimido, b)— erro no ajuste da pressdao

maxima de ensaio devido ao controle manual do regulador de pressao.
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As incertezas do Tipo B consideradas nas andlises foram aquelas referentes aos dados

obtidos nos certificados de calibragdo dos componentes do sistema. As demais fontes de incerteza

ndo foram consideradas neste trabalho.
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6. CONCLUSAO

6.1 Comentarios Finais

Os resultados obtidos demonstram a importancia do sistema de ensaio desenvolvido,
uma vez que estes geram comprovagoes dos pontos criticos do desenvolvimento do produto para os
fabricantes dos OSE e FA. Desta forma, demonstrou-se que os fabricantes podem e devem buscar a
melhoria constante de seus produtos. Neste trabalho também se buscou a evolucdo do SEDin de
modo a se obter um sistema que garantisse de forma estdvel e confidvel a veracidade de seus
resultados.

O SEDin, juntamente com o aplicativo TECHSTEEL-SED apresentaram um
desempenho esperado, ndao sendo acometidos de falhas e/ou danos mecanicos, uma vez que os
componentes selecionados ja sdo largamente utilizados na industria e apresentam longa
durabilidade. Entretanto, a fonte de ar comprimido para a realizagdo dos ensaios dinamicos
apresentou-se instdvel durante alguns testes, os quais foram desprezados neste trabalho. Para
garantir uma melhor estabilidade do sistema, uma fonte de maior capacidade devera ser
considerada.

Em relacdo aos resultados obtidos, € relevante fazer ainda os seguintes comentarios:

6.1.1 Quanto as constantes de tempo calculadas para o SEDin, Filtros para linha arterial
e oxigenadores de sangue.

As constantes de tempo T; nos ensaios VMC para a pressdo de 100kPa foram menores
em relacdo as dos ensaios VC250 na faixa de 53% a 57% para as freqiiéncias de 0,5Hz, 1,0Hz e
2,0Hz, respectivamente. Para a pressdo de 155kPa, nos ensaios VMC, as constantes de tempo foram
menores em relagdo as dos ensaios VC250 na faixa de 41% a 49% paras as freqiiéncias de 0,5Hz,
1,0Hz e 2,0Hz, respectivamente. Os valores das constantes de tempo T dos ensaios com o Volume
Minimo na Camara (VMC) foram menores devido a reducdo do espaco nao preenchido pelo liquido
de ensaio, atenuando o efeito da compressibilidade do ar sobre a coluna de dgua.

Os filtros arteriais do TIPO 1 apresentaram um comportamento predominante de
primeira ordem, com coeficiente de amortecimento na faixa de 0,18 a 0,34 para 0,5Hz, 1,0Hz, e
2,0Hz. Os FA TIPO 2 apresentaram um comportamento predominante de segunda ordem, com fator
de amortecimento de 0,12 para 1,0Hz e de 0,25 para 2,0Hz. Para os FA TIPO 3, 0,15 para 0,5Hz e

0,20 para 2,0Hz. Também os do TIPO 1 apresentaram freqii€éncias naturais maiores do que os
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demais, sendo menos complacentes. Os filtros TIPOS 2 e 3, os quais demonstraram serem mais

complacentes, possuindo fatores de amortecimento menores do que os do TIPO 1.

6.1.2 Quanto a andlise do lugar das raizes :

Todos os ensaios mostraram uma boa estabilidade como demonstrado nos gréaficos dos
locais das raizes (ANEXO A).

De acordo com os graficos dos locais das raizes (Anexo A), os oxigenadores de sangue
do TIPO 1 apresentaram um comportamento predominante de primeira ordem, com amplitudes de
oscilagdes semelhantes as do TIPO 2. Além disto, apresentaram freqiiéncias naturais maiores do
que as do TIPO 2 (faixa de 50 a 63rd/s). Os oxigenadores TIPO 1 apresentaram fatores de
amortecimento médios na faixa de 0,11 a 0,15 para 0,5Hz, 1,0Hz e para 2,0Hz, possuindo um
comportamento subamortecido ({<1). Os oxigenadores TIPO 2 apresentaram fatores de
amortecimento médios na faixa de 0,09 a 0,15 para 0,5Hz, 1,0Hz e para 2,0Hz, possuindo um
comportamento similar ({<1) se comparados aos do TIPO 1.

Tanto os filtros para linha arterial quanto os oxigenadores de sangue apresentaram
baixos fatores de amortecimento (), identificando-se com as caracteristicas das matérias primas -
polimeros (STEIDEL, 1989).

Os dispositivos médicos submetidos aos ensaios dindmicos apresentaram respostas de 2*
ordem. O SEDin e as anélises das respostas de 1* e 2* ordem dos modelos dos dispositivos médicos
ensaiados possibilitardo uma nova ferramenta para o desenvolvimento e/ou aprimoramento de
dispositivos médicos, uma vez que a avaliacio do comportamento dindmico podera evidenciar as
caracteristicas construtivas que irdo satisfazer a um comportamento otimizado. Também, permitira
aos fabricantes avaliar tanto a integridade fisica de seus dispositivos médicos quanto desenvolver
produtos com comportamentos subamortecidos (mais complacentes), aproximando-se do

comportamento dindmico dos 6érgaos humanos.

6.1.3 Quanto a aplicagdo da técnica do plano de Laser.

O desenvolvimento da aplicacdo do Plano de Laser na visualizacdo de descontinuidades
possibilitou a identificacdo das mesmas, uma vez que, na maioria dos casos, o0 método de inspe¢ao
visual natural torna algumas das trincas imperceptiveis. Tal técnica poderd ser utilizada em
ambientes controlados, como em Salas Limpas, onde o emprego do Ensaio ndo Destrutivo de
liquidos penetrantes ndao ¢é aconselhdvel devido a dispersio de contaminantes. Podem-se
inspecionar pecas plasticas com grande habilidade e ainda utilizar ampliacdo (com lentes de

aumento) para melhor visualizag@o.
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6.1.4 Quanto ao célculo das incertezas expandidas (Ugsg,).

Os resultados para o célculo das incertezas expandidas do SEDin foram satisfatorios
uma vez que a incerteza expandida (Uysq) maxima encontrada foi de 8,43kPa (5,58%) para o
ensaio com a pressao nominal de 155kPa, 2,0Hz, volume na camara de 250mL. Uma excec¢ao foi o
ensaio com a pressao nominal de 100kPa, volume de ar na camara de 250mL e 2Hz, para o qual a
incerteza expandida foi de 18,64kPa (17,89%). Este valor demasiado alto pode ser justificado por:
a) flutuagdes de pressdo na linha de alimentacdo de ar comprimido; b) erro no ajuste da pressdo
maxima de ensaio devido ao controle manual do regulador de pressdo. Na tentativa de solucionar
este problema, uma valvula eletropneumética de controle da pressao maxima de ensaio, comandada
pelo mandmetro digital composto e pelo aplicativo TECHSTEEL-SED poderé ser incorporada ao
SEDin com o objetivo de limitar a pressao maxima de entrada do ensaio.

6.1.5 Quanto a comparacgao entre os resultados experimentais e a modelagem.

O fator de correlacdo da regressdo linear para o experimento e a modelagem do ensaio
do SEDin de 100kPa, volume de ar na camara de 250mL e 2Hz foi de R? >0,99.

Para os oxigenadores de sangue TIPO 1, pressdo nominal de ensaio de 155kPa,
freqiiéncia 2,0Hz, o fator de correlacdo da regressdo linear para o experimento e a modelagem foi
de R*> 0,92.

Para os ensaios dinamicos de 1,0Hz e 2,0Hz, o transiente € observado nos grificos do
ANEXO A. Para se obter os ensaios com regimes permanentes e as pressoes alcancando o seu valor
final nestas freqiiéncias, seria necessario obter constantes de tempo menores. Para isto, seria
necessdrio reduzir o volume da camara e selecionar componentes com respostas mais adequadas. A
maioria dos ensaios realizados com a freqiiéncia de 2,0Hz apresentou baixo percentual de ajuste na
relacdo experimento/modelagem, sendo uma das razdes a baixa taxa de amostragem escolhida.
Demais freqiiéncias apresentaram um percentual de ajuste na relacdo experimento/modelagem
maiores que 90%. A freqiiéncia de 0,5Hz com as taxas de amostragem entre 20ms e 50ms foram

adequadas para a realizacdo de ensaios dinamicos de dispositivos médicos.
6.2 Conclusoes
Com respeito ao trabalho realizado, podem-se estabelecer as seguintes conclusoes:

A) Desenvolveu-se um sistema para ensaios dindmicos para a avaliacio da

integridade fisica de dispositivos médicos.
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B) Para a andlise dos ensaios foram desenvolvidos aplicativos para a coleta e

processamento de dados e identificacdo dos parametros do sistema e dos
dispositivos médicos submetidos aos ensaios.

C) O SEDIn foi identificado como um sistema linear de primeira ordem, cuja
constante de tempo varia conforme o ajuste do sistema.

D) Os dispositivos médicos foram identificados como possuindo dinamica linear de
segunda ordem, subamortecida, cujos coeficientes (freqiiéncia natural e
amortecimento) também variam de dispositivo para dispositivo.

E) Conforme demonstrado, a associacdo em série do SEDin com o dispositivo
médico sob ensaio, sem realimentacdo, mostrou-se um sistema linear de terceira
ordem.

F) A técnica de inspecdo visual através do plano de laser mostrou-se eficaz,
permitindo a identificacdo de descontinuidades ndo detectiveis por inspecao

visual natural.

Outras aplicagdes do sistema desenvolvido estdo apresentadas na se¢do de Trabalhos

Futuros.
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7. SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

N

Como o presente trabalho se ateve a evolucdo do sistema de ensaio, ainda muitos

trabalhos poderao ser desenvolvidos, a saber:

1-

Realizacdo de tratamento térmico nos dispositivos médicos para o alivio das
concentracdes de tensdes, provocadas pela moldagem por injecio com posterior
realizacdo de ensaios dinamicos e verificagdo das alteracdes nos comportamentos
dindmicos de 1* e 2° ordens.

Adaptacdo do SEDin para a realizacdo de ensaios de golpes de ariete em préteses
valvulares cardiacas, desenvolvendo novos ensaios de durabilidade .

Simulacdo numérica dos dispositivos médicos de acordo com as condi¢gdes de ensaio
e com o comportamento do SEDin.

Adaptacdo do SEDin ao software matematico para a realizacdo de cdlculos on line,
apresentando a avaliacdo imediata do comportamento do dispositivo médico sob
ensaio.

Avaliagdo dos dispositivos ensaiados quanto a andlise de seus harmonicos, para a
avaliacdo da complacéncia e impedancia, como demonstrado na literatura (LICK et
al.,2001).

Expandir a técnica de visualizacdo com plano de laser para analisar cristais, vidros
ou pedras preciosas que necessitam de inspecdo prévia e de preferéncia de

translicidas a transparentes.
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ABSTRACT

The aim of this work is to develop a Dynamic Testing System — SEDin- in order to
evaluate the physical integrities of medical devices used for cardiovascular surgeries, based on NBR
ISO 7199:1998 and ANSI/AAMIISO 15675:2001 standards. Not only extracorporeal blood
oxygenators but also arterial filters were submitted to dynamic testing at 0.5Hz, 1.0Hz and 2.0Hz
frequencies for maximum of 10.000 cycles or until any leakage occurrence. Nominal pressure of
155kPa was used for testing oxygenators and 100kPa for arterial filters. The SEDin was also
evaluated without medical devices, using the same pressures and frequencies. The used liquid test
was water according to standard recommendations. Arterial filters were inspected using a visual
inspection technique based on laser plan, a non destructive testing. Filters that presented cracks
were filmed and their images were processed by image processing software. The oxygenators,
however, were not able to be inspected by laser plan due to the small optic window, but some of
them also showed leakage during testing. The SEDin and medical devices pressure versus time
graphics were obtained. Frequency domain analysis was done using mathematical software and it
was verified that SEDin had a first order response. The time constant was calculated for all
frequencies and pressures. Medical devices, when tested, presented a third order response, which
was split into first and second order responses. The first order part was associated to SEDin
behavior and second order part associated to the medical devices. The time constant, natural and
damped frequencies (o, and ®4), damping factor ({) and root locus, were determined for all medical
devices. When root locus graphics were evaluated, it was observed that medical devices which had
first order response domain had a less oscillatory behavior, with bigger damping factors (less
compliance). On the other hand, medical devices with second order response domain, presented
lower damping factors (more compliance). All devices showed a very good stability as
demonstrated on the root locus graphics. Manufactures can use SEDin to analyze medical devices
dynamic behavior not only to evaluate physical integrity but also to develop products with

underdamping behavior (more compliance) approximating to the human organs dynamic behavior.

Key Words: Cardiovascular implants, Blood oxygenators, arterial filters, dynamic testing
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ANEXO A

A.1- Desenvolvimento das Equacoes de Primeira, Segunda e Terceira Ordens de Sistemas de

Dinamicos.

A.2- Graficos dos resultados para a montagem do SEDin com os volumes minimo na camara
(20mL) e de 250mL, pressao nominal 100kPa

A.3- Griaficos dos resultados para a montagem do SEDin com os volumes minimo na camara
(20mL) e de 250mL,pressao nominal 155kPa

A.4- Graficos dos resultados das analises dos ensaios dinamicos de Filtros para linha Arterial

A.5- Graficos dos resultados das analises dos Ensaios Dinamicos de Oxigenadores de Sangue

Extracorpéreos
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A.1- Desenvolvimento das Equacdes de Sistemas de Dindmicos de Primeira, Segunda e
Terceira Ordens.

Seja um sistema linear e invariante no tempo — SLIT —, cuja saida y(t) é fun¢do de uma
unica entrada x(t). A saida desse sistema € o resultado da convolu¢do do sinal de entrada com uma
funcao especifica h(t). Considerando que este sistema e o sinal de entrada admitem a transformada
de Laplace, entdo o sinal de saida Y(s), também em Laplace é o produto da entrada X(s) por H(s). A
fun¢do H(s) é também chamada de funcdo de transferéncia (OPPENHEIM et al., 1996). O diagrama

de blocos a seguir exemplifica o sistema, agora denominado simplesmente por H(s).

X(sy—> HE)  —y(s)

Onde,
Y(s)=X(s)-H(s) (A.1)
y(0) =LY (s)} (A.2)

A natureza do comportamento dindmico dos sistemas SLIT é definida por meio da
equagdo de H(s). Conhecé-la €, portanto, definir o tipo de comportamento do sistema. Existem
alguns tipos de sistemas e entre eles se destacam os de 1* e 2* ordens. Os sistemas de 1* ordem t€ém
por caracteristica uma resposta (no dominio do tempo) sem oscilagcdes quando submetida a uma
entrada em degrau. Essa resposta € uma fungao do tipo exponencial. Ja os sistemas de 2* ordem
podem ter uma caracteristica de resposta ao degrau com ou sem oscilagdes. No primeiro caso trata-
se de um sistema subamortecido e no segundo, sobreamortecido.

Sistemas de ordem superior podem ser obtidos através da associacao de sistemas de 1*
e 2* ordens. Um sistema de 3* ordem pode ser obtido associando-se em série um sistema de 1*
ordem e outro de 2* ordem. No dominio de Laplace, a funcdo de transferéncia Hi(s) do sistema de 3*
ordem ¢ obtida através do produto das funcdes H;(s) e Hx(s), respectivamente dos sistemas de 1* e
2* ordens. Assim, o comportamento dinamico do sistema Hi(s) € uma combinagdo entre aqueles
dois sistemas. Se a caracteristica de Hy(s) € subamotercida, espera-se entdo que a resposta ao degrau
de Hj3(s) tenha um comportamento de subida exponencial devido ao sistema H;(s), mas com
pequenas oscilagdes devido ao sistema Hj(s). Identificando-se, em uma primeira andlise a natureza
do comportamento dos sinais de pressdo obtidos nos ensaios, concluiu-se que oS mesmos se

assemelham ao de um sistema de terceira ordem.

Seja um sistema de 1* ordem dado por:
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K/t
Hi(s)= Kk __ G A , (A.3)
T;s+1 s+1/7; s+B

onde, 1; € a constante de tempo, A € a razdo K/t; e B € inverso de T (BOLTON, 1995; OGATA,
2002).

E seja um sistema de 2* ordem subamortecido dado por:
Cs+D
2 27

Hj(s) =
s“+20w,s + w;,

(A4)

onde, o, e { sdo, respectivamente a freqii€ncia natural e o fator de amortecimento (BOLTON, 1995;

OGATA, 2002)

A associacao em série de H;(s) e Hy(s) resulta no sistema Hs(s) conforme a seguir:

A Cs+D
2 2
(s+B) (s*+2fw,s+w;)

Hsy(s)=H(s)-Hy(s)= (A.S5)

Considerando uma entrada x(t) do tipo degrau unitario, 1(t), entdo a representacdo em Laplace ¢

dada abaixo:

x(1) =1(t) (A.6)
X(5) =% (A7)

Aplicando-se essa entrada ao sistema Hj(s) obtém-se a resposta Y(s):

Y(s) = X(s)- H(s) (A.8)

1 A Cs+D 1 1 as+b

Y(s) =—- . —_. .
=GB 212t r oty s GB) (tm)stm)

(A.9)

(s+m)(s+m,)=s5"+2lw s+, (A.10)

m; e my sdo as raizes complexas do polindmio caracteristico,
m, ={o, + jo,\1-{* e (A.11)
m, ={o, — jo,\1-7 . (A.12)



85

Para encontrar y(t) € necessario aplicar a transformada inversa de Laplace, rearranjando a equacdo

na forma de expansdo em fragdes parciais:

K K K K
Y(s)=—+——+——4— (A.13)
s (s+B) s+m; s+m,

onde K, K5, K3 e K4 sdo constantes a serem determinadas.

Para encontrar K; aplica-se o método dos residuos (OPPENHEIM et al., 1996):

K = lim[Y(s)-s] = lim as+b __b b (A.14)

s—0 s—0| (s + B)(s + my )s + m2) Bmym, Ba),%
onde: m;m, = (g“a)n +jo1-¢7 ) (é’a)n —jw \1-¢? ): ®’ (A.15)
A constante K, é encontrada de forma semelhante:

as+b —aB+b
K>, = lim [|Y(s)-(s+B)[= lim =— (A.16)
2 s—>(—a)[ ) ( )] s—>(—B)L(s+m1)(s+m2J —B(—B+m1)(—B+m2)
Ky =— “f_b 5 (A.17)
B° -2B“{w, + Bw;
A constante K5 € calculada como:
- +b

K3 = lim [Y(s)‘(s—f-ml )]: lim { as+b } = am (A.18)

s—(=my) s—(mp) s(s+B)s+m;) (m12 —mlBX—ml +my)

K b—am (A.19)
3= .
2 jm@,\1- ¢ [B—m]
Finalmente, a constante K, é calculada como nos casos anteriores:
- +b

Ky= lim [Y(s)-(s+my)]= lim as +b  |_ 2 (A.20)

s—>(-m3) s—(-my) S(S+B)(S+m1) (mz —szXml —mz)

b- am,

~ Ky (A.21)

i 2 jmy@, 1= ¢ [my — B]

A constante K4 é o complexo conjugado de Ks, isto é, Ky = Ks'. A equacgdo do sistema, expandida

em fragdes parciais € obtida em func¢do das constantes K, K3 e Ks :

*

K, K K

" 3 4 3
StB s+lw +joN1-{ s+lm, - jo,\1-¢7

Y(s)=K, +

(A.22)



Aplicando-se a transformada inversa de Laplace em Y(s)

(NILSSON e RIEDEL, 2003):

YO =K, +K,e""" +2|K,|e”**" cos(w,t - 5), (para t > 0)
onde:
@, = w,/1-{* é a freqiiéncia natural amortecida

e & =arg{K,} é o argumento de K;.

86

obtém-se uma solugcdo para y(t)

(A.23)

(A.24)
(A.25)
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A2- Resultados para a montagem do SEDin com os volumes minimo na camara (20mL) e de
250 mL, pressao nominal 100 kPa

A)

B)

A)

B)

PRESSAO [kPa]

ENSAIO DINAMICO SEDIN, 100kPa, 0,5HZ, VOLUME 20mL

COMPARACAO ENTRE O ENSAIO E MODELAGEM

—&- Modelo
20 L L
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100 ‘
90 /*“*/NJ _
n;j 80|~ o B
g 70F « — _
< e
E 60 " -
S -
& 50 — Regressdo linear: —
g —
X 4o- « — y(x) = 0.99464°x + 0.32656 B
/
30 — R? = 0.99351 il
20 L L L L L L L
20 30 40 50 60 70 80 90 100
MODELAGEM [KkPa]

GRAFICO A.1 — Ensaio dindmico SEDin, 100kPa, 0,5Hz, volume minimo na cimara

entre ensaio e modelagem; B) regressdo linear.

ENSAIO DINAMICO SEDIN, 100kPa, 1,0Hz, VOLUME 20mL
COMPARACAO ENTRE O ENSAIO E MODELAGEM

, A) comparacio
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E 60 o — Regresséo linear: I
& = Y(x) = 0.99604°x + 0.23524

W 401 — =

— R? = 0.99919
—
20 | | | | | | |
20 30 40 50 60 70 80 90 100
MODELAGEM [kPa]

GRAFICO A.2 — Ensaio dinAmico SEDin, 100kPa, 1,0Hz, volume minimo na camara,

ensaio e modelagem e regressdo linear.

comparagdo entre



A)

B)

GRAFICO A.3 - Ensaio dindmico SEDin, 100kPa, 2,0Hz, volume minimo

A)

B)
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_— Regressao linear:
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ensaio e modelagem e regressdo linear.

ENSAIO DINAMICO SEDIN, 100kPa, 0,5Hz, VOLUME 250mL

COMPARACAO ENTRE O ENSAIO E MODELAGEM
120 ‘ ‘
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120
1001 e i
X
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y
L Regressao linear: -
60 o o g
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20+ — B
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na cadmara, comparagdo entre

GRAFICO A.4 — Ensaio dinAmico SEDin, 100kPa 0,5Hz, volume de 250mL na cAmara, comparagao entre

ensaio e modelagem e regressao linear.



A)

B)

A)

B)

PRESSAO [kPa]

EXPERIMENTAL [kPa]
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ENSAIO DINAMICO SEDIN, 100kPa, 1,0Hz, VOLUME 250mL
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GRAFICO A.5 — Ensaio dindmico SEDin, 100kPa. 1,0Hz, volume de 250mL na cAmara, comparacao

entre ensaio e modelagem e regressao linear.

ENSAIO DINAMICO SEDIN, 100kPa, 2,0Hz, VOLUME 250mL
COMPARACAO ENTRE O ENSAIO E MODELAGEM
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GRAFICO A.6 — Ensaio dinAmico SEDin, 100kPa, 2,0Hz, volume de 250mL na cAmara, comparagdo entre

ensaio e modelagem e regressao linear.
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A3- Resultados para a montagem do SEDin com os volumes minimo na cimara (20mL) e de
250mL,pressao nominal 155 kPa

ENSAIO DINAMICO SEDIN, 155kPa, 0,5Hz, VOLUME 20mL

COMPARACAO ENTRE O ENSAIO E MODELAGEM
T

~
g ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,
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YN T S
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o R? = 0.99427
— | | |
40
40 60 80 100 120 140 160
MODELAGEM [kPa]
GRAFICO A.7 — Ensaio dinamico SEDin, 155kPa, 0,5Hz, volume de 20mL na cidmara, comparagdo entre
ensaio e modelagem e regressdo linear.
ENSAIO DINAMICO SEDIN, 155kPa, 1,0Hz, VOLUME 20mL
COMPARACAO ENTRE O ENSAIO E MODELAGEM
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GRAFICO A.8 — Ensaio dindmico SEDin, 155kPa, 1,0Hz, volume de 20mL na cdmara, comparagdo entre
ensaio e modelagem e regressdo linear.
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ENSAIO DINAMICO SEDIN, 155kPa, 2,0Hz, VOLUME 20mL
COMPARACAO ENTRE O ENSAIO E MODELAGEM
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N
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n
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GRAFICO A.9 - Ensaio dindmico SEDin, 155kPa, 2,0Hz, volume de 20mL na cdmara, comparagdo entre

PRESSAO [kPa]

EXPERIMENTAL [kPa]

ensaio e modelagem e regressao linear.

ENSAIO DINANICO SEDIN, 155kPa, 0,5Hz, VOLUME 250mL
COMPARACAO ENTRE O ENSAIO E MODELAGEM
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GRAFICO A.10 — Ensaio dinAmico SEDin, 155kPa, 0,5Hz, volume de 250mL na cAmara, comparagdo entre

ensaio e modelagem e regressdo linear.



A)

B)

A)

B)
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ENSAIO DINAMICO SEDIN, 155kPa, 1,0Hz, VOLUME 250mL
COMPARACAO ENTRE O ENSAIO E MODELAGEM

g
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GRAFICO A.11 - Ensaio dindmico SEDin, 155kPa, 1,0Hz, volume de 250mL na camara, comparacio entre

ensaio e modelagem e regressao linear.

ENSAIO DINAMICO SEDIN, 155kPa, 2,0Hz, VOLUME 250mL
COMPARACAO ENTRE O ENSAIO E MODELAGEM
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GRAFICO A.12 — Ensaio dinAmico SEDin, 155kPa, 2,0Hz, volume de 250mL na cAmara, comparagdo entre

ensaio e modelagem e regressao linear.



A.4- Resultados das analises dos ensaios dinamicos de Filtros para linha Arterial
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FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - FLA TIPO 1 - AMOSTRA 056 — 0,5Hz — SEM VAZAMENTO.

120.00

100.00

PRESSAO MEDIA [kPa]

-20.00

80.00

60.00 -

40.00 -

20.00

ENSAIO DINAMICO
FILTRO ARTERIAL TIPO 1- AMOSTRA 056
FREQUENCIA 0.5Hz- MEDIA ENTRE 100 E 10.000 CICLOS

0.00 \ \
0.0 0.20 0.40 0.60

0.80 1.00 1.20 1.40 1.60

TEMPO [s]

GRAFICO A-13 - Filtro para linha Arterial — TIPO 1, freqiiéncia de 0,5Hz, pressao nominal de 100kPa, amostra
mimero 056, submetida ao ensaio dinimico. Média das curvas do ensaio entre 100 e 10.000

A)

&)

40
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EIXO IMAGINARIO
X = o

ag [rd/s]

31

30

9

ciclos

FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - TIPO | - FREQUENCIA 0,5 Hz- AMOSTRA 056

LUGAR DAS RAIZES NO DOMINIO DA FREQUENCIA [rd/s]

1%
-
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CONSTANTE DE TEMPO ¢!

1 [rd/s]

CICLOS (10°)

PRODUTO (o,

Lo, [rd/s]

CICLOS (10°)

B)

D)

GRAFICO A.14 - Filtro para linha Arterial — TIPO 1, freqiiéncia de 0,5Hz, amostra nimero 056,
submetida ao ensaio dindmico. A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo L)
Freqiiéncia natural amortecida (oscilagdo); D) Produto {,,
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FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - TIPO 1- FREQUENCIA 0,5Hz - AMOSTRA 056

PERCENTUAL DE MELHOR AJUSTE
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GRAFICO A.15 — Filtro para linha Arterial — TIPO 1, freqiiéncia de 0,5Hz, amostra nimero 056, submetida
ao ensaio dinamico, A, Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 10.000 ciclos; B,
Regressdo linear entre a pressdo do ensaio da amostra 056 e o modelamento com a técnica

ARX.
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FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - FLA TIPO 1 - AMOSTRA 045 - 1,0Hz — SEM VAZAMENTO

ENSAIO DINAMICO
FILTRO ARTERIAL TIPO 1 - FREQUENCIA 1Hz

AMOSTRA 045 - MEDIA ENTRE 100 E 10.000 CICLOS
120

o
X, 80 _,./“"’(
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7 z’r{z
I&J 40 f
a 20 ?!,I
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0,00 0,10 0,20 0,30 0,40 0,50 0,60 0,70
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GRAFICO A.16 - Filtro para linha Arterial — TIPO 1, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 045, submetida ao
ensaio dinAmico. Média das curvas do ensaio entre 100 e 10.000 ciclos.
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GRAFICO A.17- Filtro para linha Arterial — TIPO 1, freqiiéncia de 1Hz, amostra nimero 045, submetida ao
ensaio dinamico, A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo T’l; C) Freqiiéncia natural
amortecida (oscilacao); D)Produto (.
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FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - TIPO 1 - FREQUENCIA 1,0Hz- AMOSTRA 045

PERCENTUAL DE MELHOR AJUSTE
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T R? = 0.99957
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GRAFICO A.18- Filtro para linha Arterial — TIPO 1, freqiiéncia de 1Hz, amostra nimero 045, submetida ao
ensaio dindmico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 10.000 ciclos; B)
Regressdo linear entre a pressdo do ensaio da amostra 045 e o modelamento com a técnica
ARX.



FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - FLA TIPO 1 - AMOSTRA 042 - 2,0Hz — SEM VAZAMENTO

ENSAIO DINAMICO
FILTRO ARTERIAL TIPO 1 - FREQUENCIA 2Hz
AMOSTRA 042 - MEDIA ENTRE 100 E 10.000 CICLOS
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100 ;‘—_‘/{(,— S
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0 4 : : : : : : :
20 ) 0,05 0,1 015 02 025 03 035 04
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97

GRAFICO A.19 - Filtro para linha Arterial — TIPO 1, freqtiéncia de 2Hz, amostra ntimero 042, submetida
ao ensaio dindmico. Média das curvas do ensaio entre 100 e 10.000 ciclos.
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GRAFICO A.20- Filtro para linha Arterial — TIPO 1, freqiiéncia de 2Hz, amostra nimero 042, submetida ao
ensaio dindmico, A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo 7'; C) Fregiiéncia natural
amortecida (oscilacio); D)Produto {®,



98

FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - TIPO 1 - FREQUENCIA 2 Hz- AMOSTRA 042

PERCENTUAL DE MELHOR AJUSTE
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GRAFICO A.21- Filtro para linha Arterial — TIPO 1, freqiiéncia de 2Hz, amostra ndmero 042, submetida ao
ensaio dindmico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 10.000 ciclos; B)
Regressdo linear entre a pressdo do ensaio da amostra 042 e o modelamento com a técnica
ARX.
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FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - FLA TIPO 2 - AMOSTRA 013 - 1,0Hz - COM VAZAMENTO.

ENSAIO DINAMICO
FILTRO ARTERIAL TIPO 2- FREQUENCIA 1Hz
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GRAFICO A.22 - Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqiiéncia de 0,5Hz, amostra nimero 013, submetida ao
ensaio dindmico. Média das curvas do ensaio entre 100 e 8.053 ciclos. Com vazamento.
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GRAFICO A.23- Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqiiéncia de 0,5Hz, amostra nimero 013, submetida
ao ensaio dindmico, A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo ! C) Freqiiéncia natural
amortecida (oscilacio); D) Produto (,.
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GRAFICO A.24- Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqii€éncia de 0,5Hz, amostra nimero 013, submetida ao

ensaio dinamico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 8.053 ciclos; B) Regressdo
linear entre a pressdo do ensaio da amostra 013 e o modelamento com a técnica ARX.
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FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - FLA TIPO 2 - AMOSTRA 016 — 1,0Hz — SEM VAZAMENTO
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GRAFICO A.25 - Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqiiéncia de 0,5Hz, amostra nimero 016, submetida ao
ensaio dindmico. Média das curvas do ensaio entre 100 e 10.000 ciclos. Sem vazamento.

FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - TIPO 2- FREQUENCIA 1Hz- AMOSTRA 016
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GRAFICO A.26- Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqiiéncia de 0,5Hz, amostra nimero 016, submetida
ao ensaio dinimico, A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo t"'; C) Freqiiéncia natural
amortecida (oscilacio); D)Produto {®,
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B)

FILTRO PARA LINHA ARTERIAL- TIPO 2 - FREQUENCIA 0,5Hz - AMOSTRA 016

PERCENTUAL DE MELHOR AJUSTE
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GRAFICO A.27- Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqii€éncia de 0,5Hz, amostra nimero 016, submetida ao
ensaio dindmico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 10.000 ciclos; B)
Regressdo linear entre a pressdo do ensaio da amostra 016 e o modelamento com a técnica

ARX.
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FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - FLA TIPO 2- AMOSTRA 015 - 1,0Hz - COM VAZAMENTO

5594 CICLOS.

ENSAIO DINAMICO
FILTRO ARTERIAL TIPO 2 - FREQUENCIA 1Hz
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GRAFICO A.28 - Filtro para linha Arterial — TTPO 2, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 015, submetida ao

A)

&)

ensaio dindmico. Média das curvas do ensaio entre 5.594 ciclos. Com vazamento.

FILTRO PARA LINHA ARTERIAL TIPO 2 - FREQUENCIA 1Hz - AMOSTRA 015
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GRAFICO A.29- Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 015, submetida
ao ensaio dindmico, A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo T C) Freqiiéncia natural
amortecida (oscilagio); D) Produto (o,
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FILTRO ARTERIAL TIPO 2 - FREQUENCIA 1Hz - AMOSTRA 015

PERCENTUAL DE MELHOR AJUSTE

CICLOS (10%)
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e
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GRAFICO A.30- Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 015, submetida ao
ensaio dinamico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 5.594 ciclos; B) Regressdo
linear entre a pressdo do ensaio da amostra 016 e o modelamento com a técnica ARX.
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FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - FLA TIPO 2- AMOSTRA 019 - 1,0Hz - SEM VAZAMENTO -
10.000 CICLOS

ENSAIO DINAMICO
FILTRO ARTERIAL TIPO 2 - FREQUENCIA 1Hz
AMOSTRA 019 - MEDIA ENTRE 100 E 10.000 CICLOS
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GRAFICO A.31 - Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 019, submetida ao
ensaio dindmico. Média das curvas do ensaio entre 100 e 10.000 ciclos. Sem vazamento.

FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - TIPO 2 - FREQUENCIA 1Hz - AMOSTRA 019
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GRAFICO A.32- Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 019, submetida
ao ensaio dinimico, A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo t'; C) Freqiiéncia natural
amortecida (oscilacio); D)Produto {®,
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FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - TIPO 2 - FREQUENCIA 1Hz - AMOSTRA 019

PERCENTUAL DE MELHOR AJUSTE
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GRAFICO A.33- Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 019, submetida ao

ensaio dinamico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 10.000 ciclos; B)
Regressdo linear entre a pressdo do ensaio da amostra 019 e o modelamento com a técnica

ARX.
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FILTRO PARA LINHA ARTERIAL — FLA TIPO 2 - AMOSTRA 021 - 1,0Hz — SEM VAZAMENTO -
10000 CICLOS

ENSAIO DINAMICO
FREQUENCIA 1Hz - FILTRO ARTERIAL TIPO 2
AMOSTRA 021 - MEDIA ENTRE 100 E 10.000 CICLOS
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GRAFICO A.34 - Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 021,
submetida ao ensaio dindmico. Média das curvas do ensaio entre 100 e 10.000 ciclos.
Sem vazamento.

FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - TIPO 2 - FREQUENCIA 1Hz- AMOSTRA 021
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GRAFICO A.35- Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 021, submetida
ao ensaio dinimico, A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo t"'; C) Freqiiéncia natural
amortecida (oscilacio); D) Produto (,.
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FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - TIPO 2 - FREQUENCIA 1Hz- AMOSTRA 021
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GRAFICO A.36- Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 021, submetida ao
ensaio dindmico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 10.000 ciclos; B)
Regressdo linear entre a pressdo do ensaio da amostra 021 e o modelamento com a técnica
ARX.
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FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - FLA TIPO 2- AMOSTRA 028 - 2,0Hz - COM VAZAMENTO -

7000 CICLOS
ENSAIO DINAMICO
FILTRO ARTERIAL TIPO 2- FREQUENCIA 2Hz
AMOSTRA 028 - MEDIA ENTRE 7000 CICLOS (N=30)
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GRAFICO A.37 - Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqiiéncia de 2,0Hz, amostra nimero 028, submetida ao

A)

ensaio dindmico. Média das curvas do ensaio entre 7.000 ciclos. Com vazamento.

FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - TIPO 2 - FREQUENCIA 2Hz- AMOSTRA 028
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GRAFICO A.38- Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqiiéncia de 2,0Hz, amostra nimero 028, submetida
ao ensaio dinimico, A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo t"'; C) Freqiiéncia natural
amortecida (oscilagio); D) Produto (o,
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GRAFICO A.39- Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqiiéncia de 2,0Hz, amostra nimero 028,
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110

submetida ao

ensaio dinamico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 7.000 ciclos; B) Regressdo

linear entre a pressdo do ensaio da amostra 028 e o modelamento com a técnica ARX.
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FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - FLA TIPO 2- AMOSTRA 029 - 2,0Hz - SEM VAZAMENTO -
10000 CICLOS

ENSAIO DINAMICO
FILTRO ARTERIAL TIPO 2 - FREQUENCIA 2Hz
AMOSTRA 029 - MEDIA ENTRE 100 E 10.000 CICLOS
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GRAFICO A.40 - Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqiiéncia de 2,0Hz, amostra nimero 029, submetida ao
ensaio dindmico. Média das curvas do ensaio entre 100 e 10.000 ciclos. Sem vazamento.

FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - TIPO 2 - FREQUENCIA 2Hz - AMOSTRA 029
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GRAFICO A.41- Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqiiéncia de 2,0Hz, amostra nimero 029, submetida
ao ensaio dinimico, A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo t'; C) Freqiiéncia natural
amortecida (oscilacio); D)Produto {®,
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FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - TIPO 2 - FREQUENCIA 2Hz - AMOSTRA 029

PERCENTUAL DE MELHOR AJUSTE
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GRAFICO A.42- Filtro para linha Arterial — TIPO 2, freqiiéncia de 2,0Hz, amostra nimero 029, submetida ao
ensaio dindmico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 10.000 ciclos; B)
Regressdo linear entre a pressdo do ensaio da amostra 029 e o modelamento com a técnica

ARX.



113

FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - FLA TIPO 3- AMOSTRA 011 - 0,5Hz - COM VAZAMENTO -
6970 CICLOS.

ENSAIO DINAMICO
FILTRO ARTERIALTIPO 3 - FREQUENCIA 0,5Hz-
AMOSTRA 011- MEDIA ENTRE 6970 CICLOS (N=30 CICLOS)
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GRAFICO A.43 - Filtro para linha Arterial — TIPO 3, freqiiéncia de 0,5Hz, amostra nimero 011,

submetida ao ensaio dindmico. Meédia das curvas do ensaio entre 6970 ciclos. Com

vazamento.

FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - TIPO 3 - FREQUENCIA 0,5Hz - AMOSTRA 011
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GRAFICO A.44- Filtro para linha Arterial — TIPO 3, freqiiéncia de 0,5Hz, amostra nimero 011, submetida
ao ensaio dinimico, A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo t'; C) Freqiiéncia natural
amortecida (oscilacao); D)Produto (o,
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FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - TIPO 3, FREQUENCIA 0,5Hz - AMOSTRA 011

PERCENTUAL DE MELHOR AJUSTE
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GRAFICO A .45- Filtro para linha Arterial — TIPO 3, freqiiéncia de 0,5 Hz, amostra ndmero 011, submetida ao
ensaio dinadmico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 6970 ciclos; B) Regressao
linear entre a pressdo do ensaio da amostra 011 e o modelamento com a técnica ARX.
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FILTRO PARA LINHA ARTERIAL — FLA TIPO 3- AMOSTRA 032 - 2,0Hz - SEM VAZAMENTO

0,40

ENSAIO DINAMICO
FILTRO ARTERIAL TIPO 3- FREQUENCIA 2Hz
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GRAFICO A.46 - Filtro para linha Arterial — TIPO 3, freqiiéncia de 2,0Hz, amostra nimero 032, submetida ao
ensaio dindmico. Média das curvas do ensaio entre 6970 ciclos. Sem vazamento.
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GRAFICO A .47- Filtro para linha Arterial — TIPO 3, freqiiéncia de 2Hz, amostra nimero 032, submetida ao
ensaio dinamico, A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo T’l; C) Freqiiéncia natural
amortecida (oscilacio); D)Produto {,,



116

FILTRO PARA LINHA ARTERIAL - TIPO 3 - FREQUENCIA 2Hz - AMOSTRA 032
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GRAFICO A.48- Filtro para linha Arterial — TTPO 3, freqiiéncia de 2 Hz, amostra ntimero 032, submetida ao
ensaio dindmico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 10.000 ciclos; B)
Regressdo linear entre a pressdo do ensaio da amostra 032 e o modelamento com a técnica

ARX.
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A.5- Resultados das analises dos Ensaios Dinamicos de Oxigenadores de Sangue

Extracorpéreos
ENSAIO DINAMICO
OXIGENADOR DE SANGUE - TIPO 1- FREQUENCIA 0,5Hz
AMOSTRA 061- MEDIA ENTRE 100 E 10.000 CICLOS
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GRAFICO A.49 — Oxigenador de sangue — TIPO 1, freqiiéncia de 0,5Hz, amostra nimero 061, submetida ao
ensaio dindmico. Média das curvas do ensaio entre 100 e 10.000 ciclos. Sem vazamento.
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GRAFICO A.50— Oxigenador de sangue — TIPO 1, freqiiéncia de 0,5Hz, amostra nimero 061, submetida ao
ensaio dindmico, A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo 7'; C) Fregiiéncia natural
amortecida (oscilacio); D)Produto {®,
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OXIGENADOR DE SANGUE EXTRACORPOREO - TIPO 1- FREQUENCIA 0,5Hz- AMOSTRA 061
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GRAFICO A.51- Oxigenador de sangue — TIPO 1, freqiiéncia de 0,5 Hz, amostra nimero 061, submetida ao
ensaio dinamico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 10.000 ciclos; B)
Regressdo linear entre a pressdo do ensaio da amostra 061 e o modelamento com a técnica
ARX.
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ENSAIO DINAMICO
OXIGENADOR DE SANGUE TIPO 1 - FREQUENCIA 1Hz
AMOSTRA 052 - MEDIA ENTRE 100 E 10.000 CICLOS
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GRAFICO A.52 - Oxigenador de sangue — TIPO 1, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 052, submetida ao

A)

&)

ensaio dindmico. Média das curvas do ensaio entre 100 e 10.000 ciclos. Sem vazamento.
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GRAFICO A.53— Oxigenador de sangue — TIPO 1, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 052, submetida ao
ensaio dindmico, A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo t"'; C) Fregiiéncia natural
amortecida (oscilacio); D)Produto {®,
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GRAFICO A.54- Oxigenador de sangue — TIPO 1, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 052, submetida ao
ensaio dinamico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 10.000 ciclos; B)
Regressdo linear entre a pressdo do ensaio da amostra 052 e o modelamento com a técnica
ARX.
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ENSAIO DINAMICO -
OXIGENADOR DE SANGUE TIPO 1
AMOSTRA 050 - FREQUENCIA 2Hz -
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GRAFICO A.55 — Oxigenador de sangue — TIPO 1, freqiiéncia de 2,0Hz, amostra nimero 050, submetida ao
ensaio dindmico. Média das curvas do ensaio entre 100 e 10.000 ciclos. Sem vazamento.
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GRAFICO A.56— Oxigenador de sangue — TIPO 1, freqiiéncia de 2,0Hz, amostra nimero 050, submetida ao
ensaio dinamico, A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo T’l; C) Freqiiéncia natural
amortecida (oscilacio); D)Produto {,,
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OXIGENADOR DE SANGUE EXTRACORPOREO - TIPO 1 - FREQUENCIA 2,0Hz - AMOSTRA 050
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GRAFICO A.57- Oxigenador de sangue — TIPO 1, freqiiéncia de 2,0Hz, amostra nimero 050, submetida ao

ensaio dindmico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 10.000 ciclos; B)
Regressdo linear entre a pressdo do ensaio da amostra 050 e o modelamento com a técnica
ARX.



VAZAMENTO
ENSAIO DINAMICO
OXIGENADOR DE SANGUE - TIPO 2 - FREQUENCIA 0,5Hz
AMOSTRA 064- MEDIA ENTRE 100 E 10.000 CICLOS
180
160
140
E 120
=,
O 100 -
‘§ 80 'P-EI_
E 60
o i
40 -
20 -
O T T T T T T T
0,00 0,20 0,40 0,60 0,80 1,00 1,20 1,40 1,60
TEMPO [s]

123

OXIGENADOR DE SANGUE EXTRACORPOREO - OSE TIPO 2 — AMOSTRA 064 - 0,5 HZ - SEM

GRAFICO A.58 — Oxigenador de sangue — TIPO 2, freqiiéncia de 0,5Hz, amostra nimero 064, submetida ao
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ensaio dindmico. Média das curvas do ensaio entre 100 e 10.000 ciclos. Sem vazamento.
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GRAFICO A.59- Oxigenador de sangue — TIPO 2, freqiiéncia de 0,5Hz, amostra nimero 064, submetida ao

ensaio dinamico, A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo T’l; C) Freqiiéncia natural
amortecida (oscilacao); D)Produto (o,
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OXIGENADOR DE SANGUE EXTRACORPOREO - TIPO 2 - FREQUENCIA 0,5Hz - AMOSTRA 064
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GRAFICO A.60- Oxigenador de sangue — TIPO 2, freqiiéncia de 0,5Hz, amostra nimero 064, submetida ao

ensaio dindmico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 10.000 ciclos; B)
Regressdo linear entre a pressdo do ensaio da amostra 050 e o modelamento com a técnica

ARX.
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OXIGENADOR DE SANGUE EXTRACORPOREO- OSE TIPO 2 — AMOSTRA 040 - 1,0HZ SEM

VAZAMENTO
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GRAFICO A.61 — Oxigenador de sangue — TIPO 2, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 040, submetida ao
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GRAFICO A.62— Oxigenador de sangue — TIPO 2, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 040, submetida ao
ensaio dindmico, A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo t"'; C) Fregiiéncia natural
amortecida (oscilagio); D) Produto (o,
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OXIGENADOR DE SANGUE EXTRACORPOREO - TIPO 2 - FREQUENCIA 1,0Hz- AMOSTRA 040
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GRAFICO A.63- Oxigenador de sangue — TIPO 2, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 040, submetida ao
ensaio dindmico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 10.000 ciclos; B)
Regressdo linear entre a pressdo do ensaio da amostra 040 e o modelamento com a técnica

ARX.
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OXIGENADOR DE SANGUE EXTRACORPOREO - OSE TIPO 2 — AMOSTRA 039 -1,0HZ -COM

VAZAMENTO
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GRAFICO A.64 — Oxigenador de sangue — TIPO 2, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 039, submetida ao
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GRAFICO A.65— Oxigenador de sangue — TIPO 2, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 039, submetida ao

ensaio dindmico, A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo 7'; C) Fregiiéncia natural
amortecida (oscilacio); D)Produto {®,
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OXIGENADOR DE SANGUE EXTRACORPOREO - TIPO 2 - FREQUENCIA 1,0Hz- AMOSTRA 039
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GRAFICO A.66- Oxigenador de sangue — TIPO 2, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 039, submetida ao
ensaio dindmico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 350 ciclos; B) Regressao
linear entre a pressdo do ensaio da amostra 039 e o modelamento com a técnica ARX.
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OXIGENADOR DE SANGUE EXTRACORPOREO - OSE TIPO 2 — AMOSTRA 037 — 2,0HZ - SEM
VAZAMENTO

ENSAIO DINAMICO
OXIGENADOR DE SANGUE TIPO 2
FREQUENCIA 2Hz - AMOSTRA 037
MEDIA ENTRE 100 E 10.000 CICLOS

160.00
140.00 e EET

120.00 f’?ﬂ
100.00 X

80.00 - /{2_(’/(

60.00 ¥

40.00 - /

20.00 5~

0.00 ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

0.00 005 010 015 020 025 030 035 040
TEMPO [s]

PRESSAO MEDIA [kPa]

GRAFICO A.67 — Oxigenador de sangue — TIPO 2, freqiiéncia de 2,0Hz, amostra nimero 037, submetida ao
ensaio dindmico. Média das curvas do ensaio entre 100 e 10.000 ciclos. Sem vazamento.
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GRAFICO A.68— Oxigenador de sangue — TIPO 2, freqiiéncia de 2,0Hz, amostra nimero 037, submetida ao
ensaio dinamico, A) Lugar das Raizes; B) constante de Tempo T’l; C) Freqiiéncia natural
amortecida (oscilacao); D)Produto (o,
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GRAFICO A.69- Oxigenador de sangue — TIPO 2, freqiiéncia de 1,0Hz, amostra nimero 039, submetida ao
ensaio dindmico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 100 a 350 ciclos; B) Regressdao
linear entre a pressdo do ensaio da amostra 039 e o modelamento com a técnica ARX.
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OXIGENADOR DE SANGUE EXTRACORPOREO - OSE TIPO 2 - AMOSTRA 038 — 2,0Hz -COM VAZAMENTO
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GRAFICO A.70 — Oxigenador de sangue — TIPO 2, freqiiéncia de 2,0Hz, amostra nimero 038, submetida ao
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GRAFICO A.72- Oxigenador de sangue — TIPO 2, freqiiéncia de 2,0Hz, amostra nimero 038, submetida ao

ensaio dindmico, A) Percentual de melhor ajuste das curvas de 1.642 ciclos; B) Regressao linear
entre a pressdo do ensaio da amostra 038 e o0 modelamento com a técnica ARX.
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ANEXO B

B.1.Calculos das incertezas expandidas da temperatura, umidade relativa do ar e pressao

para a avaliacio dos resultados de medicao do SEDin.
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Os valores entre parénteses presentes nas tabelas seguintes se referem a temperatura e a umidade relativa para 0,5Hz, 1,0Hz e 2,0Hz, nos
quais o fator apds o simbolo * corresponde ao valor da incerteza expandida calculada a partir da incerteza padrao Uysq, vezes o fator de abrangéncia
(k=2) para uma distribui¢do normal e infinitos graus de liberdade para um intervalo de confian¢a de 95%.

TABELA B.1

Cilculo da incerteza para temperatura - freqiiéncia de 0,5Hz

Simbolo Componente Incerteza Tipo Distribuicdo de Divisor Coeficiente de Incerteza | Graus de Liberdade
Probabilidade sensibilidade padrao )
Nome Valor | Unidade Valor Unidade
Repetibilidade 0,1 °C Normal 1 1 _ 0,1 0
Certificado de Calibracao 0,1 °C B Normal 2 1 _ 0,05 oo
u, Incerteza combinada 0,11 Veip: %
Ugsa, Incerteza expandida 0,22 =2
Observagdes: Uysq, para o valor de: (26,110,2) °C
TABELA B.2
Célculo da incerteza para Umidade Relativa - 0,5Hz
Coeficiente de
Simbolo Componente Incerteza Tipo Distribuicio Divisor censibilidade Incerteza Graus de
de Probabilidade padrdo Liberdade (v;)
Nome Valor | Unidade Valor | Unidade
Repetibilidade 1 % A Normal 1 1 _ 1 oo
Certificado de Calibracao 3 % B Normal 2 1 _ 1,5 oo
u, Incerteza combinada 1,8 Vegf: 00
Ugsq, Incerteza expandida 3,6 =2
Observacdes: Uysq, para o valor de: : (6814) %




TABELA B.3

Cilculo da incerteza para temperatura - freqiiéncia de 1,0Hz

Simbolo Componente Incerteza Tipo Distribuicdo de Divisor Coeficiente de Incerteza | Graus de Liberdade
Probabilidade sensibilidade padrdo vy
Nome Valor | Unidade Valor Unidade
Repetibilidade 0,1 °C Normal 1 1 _ 0,1 oo
Certificado de Calibracao 0,1 °C B Normal 2 1 _ 0,05 0
u. Incerteza combinada 0,11 Veg: 00
Ugsq, Incerteza expandida 0,22 k=2
Observagdes: Uysq, para o valor de: (26,2+0,2) °C
TABELA B4
Célculo da incerteza para Umidade Relativa - 1,0Hz
Coeficiente de
Simbolo Componente Incerteza Tipo Distribuicio Divisor sensibilidade Incerteza Graus de
de Probabilidade padrio Liberdade (v;)
Nome Valor | Unidade Valor | Unidade
Repetibilidade 1 % Normal 1 1 _ 1 o0
Certificado de Calibracao 3 % B Normal 2 1 _ 1,5 oo
u, Incerteza combinada 1,8 Vegfs ©0
Uysq, Incerteza expandida 3,6 =2

Observacdes: Uysq, para o valor de: : (6714)%
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TABELA B.5

Cilculo da incerteza para temperatura - freqiiéncia de 2,0Hz

Simbolo Componente Incerteza Tipo Distribuicdo de Divisor Coeficiente de Incerteza | Graus de Liberdade
Probabilidade sensibilidade padrdo vy
Nome Valor | Unidade Valor Unidade
Repetibilidade 0,1 °C Normal 1 1 _ 0,1 oo
Certificado de Calibracao 0,1 °C B Normal 2 1 _ 0,05 0
u. Incerteza combinada 0,11 Veg: 00
Ugsq, Incerteza expandida 0,22 k=2
Observagdes: Uysq, para o valor de: (26,11+0,2) °C
TABELA B.6
Célculo da incerteza para Umidade Relativa - 2,0Hz
Coeficiente de
Simbolo Componente Incerteza Tipo Distribuicio Divisor sensibilidade Incerteza Graus de
de Probabilidade padrio Liberdade (v;)
Nome Valor | Unidade Valor | Unidade
UR Repetibilidade 1 % A Normal 1 1 _ 1 oo
UR Certificado de Calibracao 3 % B Normal 2 1 _ 1,5 oo
u, Incerteza combinada 1,8 Vegf: ©0
Uysq, Incerteza expandida 3,6 k=2

Observacdes: Uysq, para o valor de: : (6814) °C
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Os valores entre parénteses presentes nas tabelas seguintes se referem aos resultados das pressdes de ensaio obtidas no modelamento para
os volumes da camara interna (20mL e 250mL) e para cada freqiiéncia, nos quais o fator apds o simbolo * corresponde ao valor da incerteza expandida

calculada a partir da incerteza padrao Uysq, vezes o fator de abrangéncia (k) para uma distribuicdo normal e para cada grau de liberdade calculado para

um intervalo de confianca de 95%.

TABELA B.7

Cilculo da incerteza para Pressdo de 100kPa, volume de 20mL e 0,5Hz

Componente Incerteza Distribui¢do Coeficiente de sensibilidade Incerteza Graus de
Nome Valor Unidade Valor Unidade
Simbolo Tipo [ de Probabilidade]  pjyigor padréo Liberdade (v;)
t Tempo 0,00 [ A Normal 1 0,003 kPa/s 0,000 4
T constante de tempo 0,00 S A Normal 1 0,041 kPa/s 0,000 4
K coeficiente 0,38 kPa A Normal 1 1,000 - 0,380 4
P Certificado de calibragido do 0,34 kPa B Normal 2 1,00 - 0,170 oo
transdutor
t Certificado de calibracdo do 0,007 S B Normal 2,01 1,00 kPa/s 0,003 )
temporizador
u, Incerteza combinada 0,416 Veir
5,768
U y59, Incerteza expandida I 1,041 k=2,50
Observagdes: U 54, para o valor de: : y(t)=(97,60£1,04) kPa
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TABELA B.8

Cailculo da incerteza para Pressdo de 100kPa, volume de 20mL e 1,0Hz

Componente Incerteza Distribui¢do Coeficiente de sensibilidade Incerteza Graus de
Nome Valor Unidade Valor Unidade
Simbolo TlpO de Probabilidade Divisor padrﬁo Liberdade (Vi)
t Tempo 0,000 S A Normal 1 2,113 kPa/s 0,000 4
T constante de tempo 0,00 S A Normal 1 12,728 kPa/s 0,046 4
K coeficiente 0,747 kPa A Normal 1 0,998 - 0,745 4
P Certificado de calibragio do 0,34 kPa B Normal 2 1,00 - 0,170 oo
transdutor
t Certificado de calibragido do 0,007 S B Normal 2,01 1,00 kPa/s 0,003 oo
temporizador
u, Incerteza combinada 0,809 Veit
5,554
U 459, Incerteza expandida I 2,022 k=2,50
Observagdes: U ysq, para o valor de: : y(t)=(98,36+2,02)kPa

TABELA B.9

Cilculo da incerteza para Pressdo de 100kPa, volume de 20mL e 2,0Hz

Componente Incerteza Distribui¢do Coeficiente de sensibilidade Incerteza Graus de
Nome Valor Unidade Valor Unidade
Simbolo Tipo de Probabilidade Divisor padrdo Liberdade (v;)
t Tempo 0,000 S A Normal 1 30,608 kPa/s 0,000 4
T constante de tempo 0,00 S A Normal 1 104,720 kPa/s 0,279 4
K coeficiente 0,505 kPa A Normal 1 0,967 - 0,489 4
P Certificado de calibragido do 0,34 kPa B Normal 2 1,00 - 0,170 oo
transdutor
t Certificado de calibragido do 0,006 S B Normal 2,01 1,00 kPa/s 0,003 oo
temporizador
u, Incerteza combinada 0,787 Veit
24,283
U ys59, Incerteza expandida I 1,652 k=2,10
Observagdes: U gsq, para o valor de: : y(t)=(100,66£1,65)kPa




TABELA B.10

Célculo da incerteza para Pressao de 100kPa, volume de 250mL e 0,5Hz
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Componente Incerteza Distribuigao Coeficiente de sensibilidade Incerteza Graus de
Nome Valor Unidade Valor Unidade
Simbolo Tipo de Probabilidade Divisor padrio Liberdade (v;)
t Tempo 0,00 S A Normal 1 0,417 kPa/s 0,000 4
T constante de tempo 0,01 S A Normal 1 2,929 kPa/s 0,023 4
K coeficiente 0,42 kPa A Normal 1 0,999 - 0,420 4
P Certificado de calibragio do 0,34 kPa B Normal 2 1,00 - 0,170 )
transdutor
t Certificado de calibragio do 0,007 S B Normal 2,01 1,00 kPa/s 0,003 )
temporizador
u, Incerteza combinada 0,474 Veir
6,531
U g0, Incerteza expandida | 1,081 k=2,28
Observagdes: U g54, para o valor de: : y(t)=(98,66+1,08)kPa
TABELA B.11
Célculo da incerteza para Pressao de 100kPa, volume de 250mL e 1,0Hz
Componente Incerteza Distribuicao Coeficiente de sensibilidade Incerteza Graus de
Nome Valor Unidade Valor Unidade
Simbolo Tipo de Probabilidade] Divisor padrdo Liberdade (v;)
t Tempo 0,00 S A Normal 1 19,691 kPa/s 0,000 4
T constante de tempo 0,01 s A Normal 1 63,569 kPa/s 0,502 4
K coeficiente 0,35 kPa A Normal 1 0,960 - 0,339 4
P Certificado de calibragdo do 0,34 kPa B Normal 2 1,00 - 0,170 oo
transdutor
t Certificado de calibragdo do 0,007 S B Normal 2,01 1,00 kPa/s 0,003 0
temporizador
u, Incerteza combinada 0,858 Vet
28,243
U g5, Incerteza expandida I 1,803 k=2,10
Observagdes: U 954, para o valor de: : y(t)=(100,52%1,80)kPa




TABELA B.12

Célculo da incerteza para Pressao de 100kPa, volume de 250mL e 2,0Hz

Componente Incerteza Distribuicao Coeficiente de sensibilidade Incerteza Graus de
Nome Valor Unidade Valor Unidade
Simbolo Tipo de Probabilidade] Divisor padrdo Liberdade (v;)
t Tempo 0,00 S A Normal 1 89,713 kPa/s 0,000 4
T constante de tempo 0,03 s A Normal 1 173,323 kPa/s 4,654 4
K coeficiente 4,99 kPa A Normal 1 0,855 - 4,264 4
P Certificado de calibragdo do 0,34 kPa B Normal 2 1,00 - 0,170 oo
transdutor
t Certificado de calibragdo do 0,006 S B Normal 2,01 1,00 kPa/s 0,003 0
temporizador
u, Incerteza combinada 8,919 Vg
31,659
U g59, Incerteza expandida I 18,642 k=2,09
Observagdes: U gsq, para o valor de: : y(t)=(104,16£18,64)kPa
TABELA B.13
Cilculo da incerteza para Pressdo de 155kPa, volume de 20mL e 0,5Hz
Componente Incerteza Distribuigao Coeficiente de sensibilidade Incerteza Graus de
Nome Valor Unidade Valor Unidade
Simbolo Tipo de Probabilidade Divisor padrio Liberdade (v;)
t Tempo 0,00 S A Normal 1 0,001 kPa/s 0,000 4
T constante de tempo 0,00 S A Normal 1 0,015 kPa/s 0,000 4
K coeficiente 1,32 kPa A Normal 1 1,000 - 1,315 4
P Certificado de calibragio do 0,34 kPa B Normal 2 1,00 - 0,170 )
transdutor
t Certificado de calibragio do 0,007 S B Normal 2,01 1,00 kPa/s 0,003 )
temporizador
u, Incerteza combinada 1,326 Veir
4,135
U ys59, Incerteza expandida 3,660 k=2,76

Observagdes: U g5, para o valor de: :

y(0)=(151,66+3,66)




TABELA B.14

Cilculo da incerteza para Pressdo de 155kPa, volume de 20mL e 1,0Hz

Componente Incerteza Distribui¢do Coeficiente de sensibilidade Incerteza Graus de
Nome Valor Unidade Valor Unidade
Simbolo TlpO de Probabilidade Divisor padrﬁo Liberdade (Vi)
t Tempo 0,00 S A Normal 1 1,809 kPa/s 0,000 4
T constante de tempo 0,00 S A Normal 1 12,194 kPa/s 0,017 4
K coeficiente 0,47 kPa A Normal 1 0,999 - 0,469 4
P Certificado de calibragido do 0,34 kPa B Normal 2 1,00 - 0,170 oo
transdutor
t Certificado de calibragdo do 0,007 S B Normal 2,01 1,00 kPa/s 0,003 oo
temporizador
LS Incerteza combinada 0,516 Vefr
5,826
U ys59, Incerteza expandida 1,300 k=2,52
Observagdes: U gsq, para o valor de: : y(t)=(154,31+£1,30) kPa
TABELA B.15
Cilculo da incerteza para Pressdo de 155kPa, volume de 20mL e 2,0Hz
Componente Incerteza Distribuigdo Coeficiente de sensibilidade Incerteza Graus de
Nome Valor Unidade Valor Unidade
Simbolo TlpO de Probabilidade Divisor padrﬁo Liberdade (Vi)
t Tempo 0,00 S A Normal 1 36,786 kPa/s 0,000 4
T constante de tempo 0,00 S A Normal 1 138,089 kPa/s 0,111 4
K coeficiente 1,85 kPa A Normal 1 0,977 - 1,804 4
P Certificado de calibragido do 0,34 kPa B Normal 2 1,00 - 0,170 oo
transdutor
t Certificado de calibragido do 0,006 S B Normal 2,01 1,00 kPa/s 0,003 oo
temporizador
u, Incerteza combinada 1,922 Veit
5,156
U y59, Incerteza expandida I 5,093 k=2,65

Observagoes: U ysq, para o valor de: : y(t)=(155,23+5,09)kPa




TABELA B.16

Célculo da incerteza para Pressao de 155kPa, volume de 250mL e 0,5Hz

Componente Incerteza Distribuigao Coeficiente de sensibilidade Incerteza Graus de
Nome Valor Unidade Valor Unidade
Simbolo Tipo de Probabilidade Divisor padrio Liberdade (v;)
t Tempo 0,000 S A Normal 1 0,711 kPa/s 0,000 4
T constante de tempo 0,00 S A Normal 1 4919 kPa/s 0,024 4
K coeficiente 0,78 kPa A Normal 1 0,999 - 0,777 4
P Certificado de calibragio do 0,34 kPa B Normal 2 1,00 - 0,170 )
transdutor
t Certificado de calibragio do 0,007 S B Normal 2,01 1,00 kPa/s 0,003 )
temporizador
u, Incerteza combinada 0,819 Veir
4,940
U ys59, Incerteza expandida I 2,171 k=2,65
Observagdes: U 54, para o valor de: : y(t)=(154,08%2,17) s
TABELA B.17
Célculo da incerteza para Pressao de 155kPa, volume de 250mL e 1,0Hz
Componente Incerteza Distribuigao Coeficiente de sensibilidade Incerteza Graus de
Nome Valor Unidade Valor Unidade
Simbolo Tipo de Probabilidade Divisor padrio Liberdade (v;)
t Tempo 0,000 S A Normal 1 31,221 kPa/s 0,000 4
T constante de tempo 0,01 S A Normal 1 99,440 kPa/s 0,678 4
K coeficiente 1,08 kPa A Normal 1 0,959 - 1,037 4
P Certificado de calibragio do 0,34 kPa B Normal 2 1,00 - 0,170 )
transdutor
t Certificado de calibragio do 0,007 S B Normal 2,01 1,00 kPa/s 0,003 )
temporizador
u, Incerteza combinada 1,724 Vefi
25,810
U 450, Incerteza expandida | 3,603 k=2,09

Observagdes: U 54, para o valor de: : y(t)=(154,43+3,60)kPa
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TABELA B.18

Célculo da incerteza para Pressao de 155kPa, volume de 250mL e 2,0Hz

Componente Incerteza Distribuigao Coeficiente de sensibilidade Incerteza Graus de
Nome Valor Unidade Valor Unidade
Simbolo Tipo de Probabilidade Divisor padrio Liberdade (v;)
t Tempo 0,000 S A Normal 1 163,573 kPa/s 0,000 4
T constante de tempo 0,01 S A Normal 1 257,467 kPa/s 2,123 4
K coeficiente 2,41 kPa A Normal 1 0,793 - 1,907 4
P Certificado de calibragio do 0,34 kPa B Normal 2 1,00 - 0,170 oo
transdutor
t Certificado de calibragio do 0,006 S B Normal 2,01 1,00 kPa/s 0,003 )
temporizador
u, Incerteza combinada 4,034 Veir
31,571
U g0, Incerteza expandida | 8,431 k=2,09
Observagdes: U 54, para o valor de: : y(t)=(151,09+8,43)kPa
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ANEXO C

C.1. Representacao de modelos lineares
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ANEXO C

C.1. Representacao de Modelos Lineares
C.1.1. Func¢ao de transferéncia- transformada da resposta ao impulso A(z) do sistema

a) Se a resposta ao impulso for continua — transformada de Laplace
b) Se a resposta ao impulso for discreta — transformada Z
c¢) Se for considerada a transformada de Fourier da resposta ao impulso — tem-se a resposta em

freqiiéncia do sistema.

C.1.2. Espaco de estados

x = Ax + Bu (A.26)

a) Caso continuo:
y = Cx + Du (A.27)
x(k+1)=dx(k)+Tu(k) (A28)

b) Caso discreto:
y(k) = C x(k)+ D u(k) (A.29)

C.1.3. RepresentacOes discretas
Considere o seguinte modelo geral (AGUIRRE,2004):
5o Bl . 9] (A.30)
Al ) - Fla) i i)+ ”I:q:lv‘l:.ﬁ.,"},

sendo q'1 o operador de atraso, de forma que y(k)q'1 = y(k-1), v(k) ruido branco e A(q), B(q), C(q),

D(q) e F(q) os polindmios a seguir:

Alg) = 1—ag™ —... —ang™; (A31)
Blq) = big " +...+bug ™ (A.32)
Clg) = 1+aq +. ...+ g ™; (A.33)
D(q) = 1+dig™" +...+dng™ (A.34)
Flg) = 1+ fig™ +.oo 4 fapg ™. (A.35)
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a) Modelo auto-regressivo com entrada exégena (ARX) (AGUIRRE,2004)
O modelo ARX pode ser obtido tomando-se C(q) = D(q) = F(q)=1 e A(q) e B(q) polindmios
arbitrarios.

A(q)y(k) = B(qu(k) + v(k) (A.36)

Escrevendo o modelo da seguinte forma

y(k) = %u(k} + Aéq)v(kj. (A.37)

O ruido que parece adicionado a saida e(k) = v(k)/A(q) ndo é branco

ek}
ik Biq) + &
= | k)

L :

wi &l y 1 ik
—_—] Ay — =
i ALy

Figura C.1 — Representacio esquematica do modelo ARX, que € um modelo de erro na
equagdo.
FONTE: AGUIRRE, 2004.

O modelo ARX pertence a classe de modelos de erro na equagao.



