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RESUMO

Este artigo aborda o desenvolvimento de um método inovador para monitorar a confiabilidade e os riscos
associados a Dispositivos de Assisténcia Ventricular (DAVSs) utilizados no tratamento da insuficiéncia cardiaca
avancada. Dada a escassez de doadores de drgdos para transplantes, os DAVS se tornaram uma alternativa crucial
para melhorar a qualidade de vida dos pacientes. No entanto, a taxa significativa de eventos adversos (com uma
taxa de mortalidade de 49% nos primeiros quatro anos ap6s o implante) destaca a importancia de avaliar
continuamente a confiabilidade desses dispositivos. O método proposto neste estudo baseia-se no conceito de
Seguranca Inerente e envolve uma anélise abrangente de diferentes subsistemas e componentes dos DAVs. A
pesquisa incluiu o desenvolvimento de modelos de DAV em polietileno tereftalato glicol, possibilitando a
realizacdo de testes e validacdo. Os testes foram conduzidos em uma bancada automatizada com uma malha de
controle desenvolvida em SIMULINK. Os resultados do estudo incluem melhoria de confiabilidade e riscos entre
diferentes modelos de DAV testados, com destaque para a identificacdo de causas especificas para o modelo
analisado. Em ultima andlise, o estudo confirmou a aplicabilidade do método proposto para avaliar e melhorar a
confiabilidade dos DAVs, oferecendo melhorias do modelo analisado que se mostraram coerentes com os modelos
testados e o estudo de caso.

PALAVRAS-CHAVE: 1. Dispositivo de Assisténcia Ventricular (DAV), 2. Mau funcionamento de DAVS, 3.
Anadlise de Riscos.
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ABSTRACT

This article addresses the development of an innovative method for monitoring the reliability and risks associated
with Ventricular Assist Devices (VADs) used in the treatment of advanced heart failure. Given the shortage of
organ donors for transplants, VADs have become a crucial alternative to improve patients' quality of life.
However, the significant rate of adverse events (with a mortality rate of 49% in the first four years after
implantation) underscores the importance of continuously evaluating the reliability of these devices. The proposed
method in this study is based on the concept of Inherent Safety and involves a comprehensive analysis of different
subsystems and components of VADs. The research included the development of VAD models in polyethylene
terephthalate glycol, enabling testing and validation. The tests were conducted on an automated test bench with a
control loop developed in SIMULINK. The results of the study include reliability and risk improvements among
different tested VAD models, with a focus on identifying specific causes for the analyzed model. Ultimately, the
study confirmed the applicability of the proposed method to assess and enhance the reliability of VADs, offering
improvements to the analyzed model that proved consistent with the tested models and the case study.

KEYWORDS: 1. Ventricular Assist Device (VAD), 2. VAD malfunction, 3. Risk Analysis.

1. INTRODUCAO

O numero de transplantes de coracdo ultrapassou a marca de 5.000 por ano
(CHAMBERS et al., 2017). No entanto, o nimero entre receptores e doadores € discrepante
(HONARMAND et al., 2020). Cresce exponencialmente, a ponto de alcancar a taxa de 1:4,
entre doadores de coracdo e recebedores (TOZZI et al. 2017). Fica evidente a necessidade da
adocdo de alternativas terapéuticas para suportar pacientes que estdo em lista de espera para o
transplante, ou ainda para aqueles que sdo contraindicados ao transplante por razdes diversas.
Mediante estes fatos, torna-se oportuno o uso de dispositivos capazes de manter as condigdes
hemodinamicas dos pacientes?, por periodo prolongado e, substituir, total ou parcialmente, de
forma temporaria ou definitiva, as funcdes de bomba de fluxo continuo exercidas pelo coragédo
(HANAUER et al., 2015; PRINZING et al., 2016). S6 nos Estados Unidos, os implantes de
DAYV alcancaram a marca de 3.000 dispositivos por ano.

De acordo com Deng, Naka (2007), o termo: dispositivo de suporte circulatorio
mecanico (DSCM) ou, o termo: sistema de assisténcia ventricular (SAV) definem as bombas
de sangue utilizadas para auxiliar ou substituir os ventriculos esquerdo, ou direito, ou ambos, e
séo conhecidos como:

= Dispositivo de Assisténcia Ventricular Esquerdo (DAVE);
= Dispositivo de Assisténcia Ventricular Direito (DAVD), ou;
= Dispositivo Biventricular (DBV).

! Condig6es Hemodinamicas dos Pacientes - Pacientes com instabilidade hemodinamica podem
estar iniciando um quadro de choque cardiogénico que € um estado de hipoperfuséo tecidual.
Pressdo arterial sistélica < 90mmHg ou. Queda da presséo arterial sistélica > 40 mmHg ou.
Frequencia cardiaca > 90bpm. (MAGALHAES et al., 2015)
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Existem dois tipos fundamentais de coracao artificial: aquele que fornece um ventriculo
extra para ajudar a bombear 0 sangue para o corpo, o qual é chamado de dispositivo de
assisténcia ventricular (DAV) - sendo este tipo o foco deste trabalho - e o coragdo artificial

Tabela 1- Taxas de sobrevivéncia em DAVs de fluxo continuo no periodo de 2014 a 2018

Porcentagem Periodo

95% para 1 més
82% para 12 meses
2% para 24 meses
63% para 36 meses
54% para 48 meses
47% Para 60 meses
21% para 96 meses*

Fonte: Adaptado de (TEUTEBERG et al., 2020) e de (KIRKLIN et al., 2017)*

total (CAT), que é um substituto do coracdo completo e pode ser implantado no corpo, assim
que o coracdo com falha for removido (DENG; NAKA, 2007; KYO, 2014; RAMAN, 2016;
TOZZI et al., 2017).

O implante de um sistema circulatério mecanico? (SCM), que pode ser um DAV ou
SAV, tem provado ser uma op¢édo de sucesso para o tratamento de pacientes com problemas no
coracdo, isto €, podendo ser implantado com o objetivo de assegurar que o paciente possa
esperar até receber um transplante de coracao - neste caso, esta pratica ¢ conhecida como “uma
ponte para o transplante” (PPT) - ou quando o paciente apresenta um alto indice de rejei¢do
para transplante - neste caso, o dispositivo é implantado como uma solucdo permanente e esta
pratica ¢ conhecida como “terapia de destino” (TDD) (DRAKOS et al., 2010; KYO, 2014;
HEALY etal., 2016; YOST et al., 2016; MURALA,; SI, 2017).

Pesquisas realizadas pela International Society of Lung and Heart Transplantation
(ISLHT) e a Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support
(INTERMACS) mostraram que ap6s o implante de um SCM, alguns dos pacientes nédo
alcancam a expectativa de vida desejada. Na Tabela 1, pode-se constatar que no primeiro més
a taxa de sobrevivéncia é de 95%, para 12 meses a taxa de sobrevivéncia é de 82%, em quatro
anos é da ordem de 54%. As causas estdo associadas a ocorréncia de eventos adversos, tais
como infec¢do, hemorragia, disfungdo neuroldgica, falha respiratdria, mau funcionamento de
dispositivo e tromboembolismo (ADATYA et al., 2015; CHAMBERS et al., 2017; COWGER
etal., 2017; DIAS et al., 2018; HEALY et al., 2016; JOHN et al., 2010; KIRKLIN et al., 2015,
2017; KYO, 2014; M.M.H. et al., 2020; MAVROUDIS; KIRKLIN; DECAMPLI, 2018;
THEISZ, 2015).

Eventos adversos semelhantes foram analisados por pesquisadores que realizaram 895
implantes de DAVS, no periodo de 2004 a 2013, e que foram classificados e associados aos
seguintes fatores: (i) técnicas de implantacdo e as restricdes anatdmicas; (ii) fatores

2 Sistema Circulatério Mecanico - Os dispositivos de suporte circulatério mecanico (DSCM) séo
definidos como bombas mecanicas que auxiliam ou substituem os ventriculos esquerdo, direito ou
ambos os ventriculos do coragdo para bombear sangue (DENG, NAKA; 2007).
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relacionados ao paciente como grau de infecgdo, sangramento e adequacéo da anti-coagulacao;
(iii) configuracdes mecanicas do DAV e (iv) projeto e fabricacdo dos dispositivos (STARLING
etal., 2014).

Percebe-se, em analise as pesquisas realizadas, que 0s eventos adversos por mau
funcionamento do DAV, ainda ndo foram solucionados. E permanecem como uma das causas
de mortes para o0s usuarios deste tipo de terapia.

Assim, o foco deste trabalho foi no contexto do SCM, de tal forma que o evento adverso,
que foi o objeto de estudo, € o mau funcionamento do dispositivo. Sendo este um dos eventos
adversos citados, o qual interfere na taxa de sobrevivéncia, morbidade e mortalidade de
pacientes com DAV (DEMBITSKY; ADAMSON, 2014; MAVROUDIS; KIRKLIN;
DECAMPLLI, 2018;M.M.H. et al., 2020).

Para a verificagdo e melhoria da confiabilidade destes dispositivos foram realizados
testes in vitro com o uso de bancada de testes, onde o ciclo de vida de um dispositivo abrange
desde a concepgdo, desenvolvimento até o descomissionamento (KHOURI; BERKANI;
BELLATRECHE, 2017; RATHNAYAKA; KHAN; AMYOTTE, 2014; UM; WEYER,;
QUINT, 2017; YANG, 2007). Destaca-se, portanto, que, dada a extensdo do ciclo de vida, as
fases do respectivo ciclo para este trabalho de pesquisa, foram o projeto inicial,
desenvolvimento, verificagdo e validagdo com teste in vitro. Por sua vez, é importante destacar
que a forma como o metodo foi proposto permite que ele possa ser utilizado para todo o ciclo
de vida do DAV, pois, possui ferramentas para identificacdo e analise de riscos, que verificam
as causas das falhas durante a aplicacdo do mesmo, contribuindo com informagdes para tomada
de decisdo, aplicaveis a todo o ciclo de vida.

O DAVE, de acordo com a Figura 1a, pode ser visto como um SAV que pertence a
classe de Sistemas Mecatronicos, que possui quatro subsistemas fundamentais portados pelo
paciente: (1) a bomba de sangue, (2) as baterias recarregaveis, (3) o cabo de for¢a e informacao,
e (4) o sistema de controle, sem contar 0s outros acessorios e equipamentos de apoio.
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Por sua vez, considerando a bomba de sangue vista na Figura 1b, observa-se este
subsistema dividido em uma série de componentes: canula de influxo, tampa da bomba, caixa
Inferior, anel de parafuso para fixar a tampa da bomba a caixa inferior, motor, enxerto de fluxo
de saida e um cabo de bomba (THORATEC CORPORATION, 2017). Esta visdo, de
comportamento sistémico e estrutural, do contexto do SCM nos d& a complexidade do
problema, do ponto de vista de riscos e confiabilidade, tornando-o um sistema complexo.
Assim, o objetivo foi a andlise da confiabilidade do subsistema mecénico para a aplicagdo do
método proposto no estudo de caso do SCM. Para isto, considerou-se o0 uso de amostras de

Figura 1- Sistema e Componentes da bomba HeartMate I

(a) Sistema HeartMate I (b) Componentes da bomba HeartMate I

Enxerto de saida
com alivio de curvatura Canula de
entrada

Bloqueio
do deslize

Cabo da
bomba

Magneto
do rotor

Camara da
bomba

Polietileno Tereftalado Glicol (PETG) (do Laboratorio de Prototipagem), a analise de
rugosidade (Laboratorio de Fenomenos de Superficie - LFS) e 0 uso de bancada de testes
dindmicos (Laboratorio de Sistemas e Automagdo - LSA).
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2. EMBASAMENTO TEORICO

A seguir estdo descritos os conceitos e fundamentos utilizados para a compreenséo deste
trabalho, proporcionando um visdo do contexto relacionado a pesquisa.

2.1 Sistema de Assisténcia Ventricular — SAV

Conforme citado anteriormente, um SAV pode ser considerado como um sistema
mecatronico, pois esta relacionado e composto por varias disciplinas envolvendo as areas de
engenharia mecanica, elétrica, controle, computacdo e materiais (BOUKAS; AL-SUNNI,
2012). O SAV para este projeto de pesquisa foi dividido em cinco subsistemas: a bomba, o
motor, o controlador, as baterias e o driveline. Por sua vez, a bomba é constituida por dez partes:
estrutura superior, berco do mancal superior, rotor, eixo do mancal inferior, mancal inferior,
estrutura inferior, ajuste de pressdo de contato, canula de saida, e canula de entrada, conforme
Figura 2.

Figura 2 — Detalhamento do BSI-PETG.01 e Subsistemas de um SAV

1 — estrutura superior

2 - berco do mancal
superior

1 3 - eixo do mancal 1—bomba de sangue
superior e motor
2 2 — controlador
4 - Rotor _ ‘ 3 - bateriais
» W\ 4-driveline
3 5 — eixo do mancal | \;éf \
inferior | (@ |
2 6 — mancal inferior ) 0 |
S 7 — estrutura inferior u -P o
7 8 — ajuste da pressdo
de contato
6 g
8 o~ 9 - canola de saida

10 — canola de entrada

Fonte: Figura 2-a (autor); Figura 2-b (adaptado ABOTT, 2021)

O termo Dispositivo de Suporte Circulatério Mecanico (DSCM) define as bombas de
sangue utilizadas para auxiliar ou substituir os ventriculos esquerdo, ou direito ou ambos, e sdo
conhecidos como Dispositivo de Assisténcia Ventricular Esquerdo (DAVE), Dispositivo de
Assisténcia Ventricular Direito (DAVD), ou Dispositivo Biventriculares (DBV) ou Coracgédo
Artificial Total (CAT), sendo que o termo Sistema de Assisténcia Ventricular (SAV) também
pode ser empregado (DENG; NAKA, 2007).

Um paciente com coracdo com insuficiéncia cardiaca pode sofrer uma cirurgia com o
implante de um DAV, conforme Figura 3-a. Por outro lado, o coracdo pode ser substituido por
um coracdo total, conforme Figura 3-b (KYO, 2014; RAMAN, 2016; TOZZI et al., 2017).
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Figura 3 — DAVE implantado em um coracéo e Corag&o Total

(a) Dispositivo de Assisténcia 3
) (b) Coragéo Total
Ventricular Esquerdo

i 4

B

A

Fonte: Adaptado de (DENG; NAKA, 2007)

2.2 A evolucao das Bombas de Sangue

Modelos de suporte a circulacdo humana séo objetos de pesquisa, cujos testes em
animais foram registrados desde a década de 1930. Porém, somente na década de 1950 foram
objeto de maior atengdo com o advento de cirurgias cardiacas abertas (DENG; NAKA, 2007).

Figura 4 — Evolucdo das bombas de sangue.

(a) HeartMate XVE (@) HeartMate Il (b) HeartMate Il

Fonte: (PIRBODAGHI et al., 2014)
Dentro de uma perspectiva mais atual da evolucdo das bombas de sangue, a primeira

geracdo de DAV, inicialmente, aprovados pela Food and Drugs Administration (FDA) como
Ponte para Transplante (PPT) e Terapia de Destino — TDD, respectivamente, em 2001 e 2003
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foi a bomba elétrica pulsatil HeartMate XVE (Thoratec), conforme Figura 5a. Esta bomba de
sangue fabricada em Titanio, com peso aproximado de 1.150 gramas, tinha a capacidade de

manter um fluxo de até 10L/min, operando com o limite 120 batidas por minuto, e, um fluxo
de ejecdo maximo de 83 mL (JAMES; O’CONNELL, 2014).

2.3 Eventos Adversos

Pesquisas realizadas pela International Society of Lung and Heart Transplantation
(ISLHT) e a Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support
(INTERMACS) mostraram que ap6s o implante de um SCM, alguns dos pacientes nédo
alcancam a expectativa de vida desejada. Na Tabela 1, pode-se constatar que no primeiro més
a taxa de sobrevivéncia é de 95%, para 12 meses a taxa de sobrevivéncia é de 82%, em quatro
anos é da ordem de 54%. As causas estdo associadas & ocorréncia de eventos adversos, tais
como infeccdo, hemorragia, disfuncéo neurologica, falha respiratéria, mau funcionamento de
dispositivo e tromboembolismo (ADATYA et al., 2015; CHAMBERS et al., 2017; COWGER
etal., 2017; DIAS et al., 2018; HEALY et al., 2016; JOHN et al., 2010; KIRKLIN et al., 2015,
2017; KYO, 2014; M.M.H. et al.,, 2020; MAVROUDIS; KIRKLIN; DECAMPLI, 2018;
THEISZ, 2015).

Eventos adversos semelhantes foram analisados por pesquisadores que realizaram 895
implantes de DAVS, no periodo de 2004 a 2013, e que foram classificados e associados aos
seguintes fatores: (i) técnicas de implantacdo e as restricdes anatbmicas; (ii) fatores
relacionados ao paciente como grau de infec¢cdo, sangramento e adequacéo da anti-coagulacao;
(iii) configuracdes mecéanicas do DAV e (iv) projeto e fabricacéo dos dispositivos (STARLING
etal., 2014).

A partir destes dados, a busca de informacg6es para um maior entendimento de eventos adversos
em DAVs foram aprofundadas. A seguir apresentam-se 0s principais resultados das
investigacOes a respeito da ocorréncia destes eventos:

e Em pesquisa realizada por (KIRKLIN et al., 2013), para 5.358 casos em que se
utilizaram os DAVs de fluxo continuo, 208 apresentaram mau funcionamento. Para
1160 implantes realizados com DAV de fluxo continuo, segunda a base de dados da
INTERMACS, 100 dispositivos apresentaram mau funcionamento do DAV
(KIRKLIN et al., 2012).

e Pesquisas realizadas por (KIRKLIN et al., 2017; KYO, 2014; PRINZING et al.,
2016) indicaram que os principais eventos adversos de maior impacto, apds o
implante de DAV, em sua primeira ocorréncia sdo: infeccdo, sangramento, mau
funcionamento do dispositivo, acidente vascular cerebral e morte. Um dos estudos
realizados no periodo de 2006 a 2012 com a participacao de 145 hospitais para um
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total de 6.885 pacientes com implantes de DAV de fluxo pulsatil (bomba de sangue
de fluxo pulsatil), 119 apresentaram mau funcionamento do dispositivo.

Nos trabalhos de pesquisa realizados pela INTERMACS, com uma base de dados
coletados de aproximadamente 185 hospitais (KIRKLIN et al., 2017) foi relatado
que esses hospitais ja realizaram mais de 24.354 implantes em pacientes com mais
do que 19 anos de idade (TEUTEBERG et al., 2020). A INTERMACS conta com
esforgos cooperativos de clinicos, cientistas, fabricantes e entidades governamentais

para o levantamento de falhas em DAVs (KHAZANIE et al., 2016; MURALA, SI,
2017).

De acordo com pesquisas realizadas no periodo de 2012 a 2016 onde ocorreram
17.633 implantes de bombas de sangue de fluxo continuo, houve 5398 mortes
(KIRKLIN et al., 2017).

Segundo pesquisa realizada pela International Society for Heart and Lung
Transplantation Mechanically Assisted Circulatory Support (IMACS), no periodo
de janeiro de 2013 a dezembro de 2016, de 13.618 pacientes implantados com
bombas de fluxo continuo, a quantidade de mau funcionamento em DAVs foi de
233 casos, 0 equivalente a 2% dos casos de mortes (MAVROUDIS; KIRKLIN;
DECAMPLLI, 2018).

No periodo de um ano, aproximadamente 50% dos pacientes com SCM implantado
sofreram com mau funcionamento de dispositivo. Estas ocorréncias estdo associadas
a confiaguracao da bomba e projeto do dispositivo, dentre outras responsaveis pelas
taxas de falha do DAV. Sendo que a maior parte esta associada aos componentes
extracorpOreos, € poucos casos com componentes intracorporeos, onde € inevitavel
atroca do DAV (SCHRAMM et al., 2019).

No periodo de 2004 a 2016 foi realizada pesquisa com 108 Heartmate Il e 105
HearWare. Para o evento adverso mau funcionamento do DAV, especificamente,
foi categorizado por falha, sendo de 30% em controladores, 19% em baterias, 14%
no driveline e, 13% na bomba (KORMOS et al., 2017).

Concluindo, pesquisa recente realizada pela European Registry for Patients with
Mechanical Circulatory Support (EUROMACS), a Paedi-EUROMACS para implantes
pediatricos, registrou 425 mortes por eventos adversos. Sendo que o evento adverso com maior
frequéncia foi 0 mau funcionamento do DAV, onde 106 aconteceram até trés meses e, 107
aconteceram ap0s trés meses do implante, totalizando 213 mortes (M.M.H. et al., 2020).
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Percebe-se, em analise as pesquisas realizadas, que os eventos adversos por mau
funcionamento do DAYV, ainda ndo foram solucionados. E permanecem como uma das causas
de mortes para 0s usuarios deste tipo de terapia.

2.4 Gerenciamento de Riscos

Para a aplicacdo dos principios de gerenciamento de riscos a série de normas ISO 31.000
indica os principios e guias e as principais ferramentas, através das normas:

= 31.000:2018 Gestéo de riscos - Principios e diretrizes.
= 31.010:2012 Gestao de risco - Técnicas de avaliagéo de risco.

A norma I1SO 14971:2020 Dispositivos médicos, refere-se a aplica¢do de gerenciamento
de risco a dispositivos médicos, trata de aplicacdo de gerenciamento de risco a produtos para a
salde, abordando diretrizes para identificar os perigos associados a estes, incluindo o teste in

vitro de produtos para a salude, além de estimar e avaliar os riscos associados, controlar esses
riscos e monitorar a eficacia do controle, aplicados a todos os estagios do ciclo de vida de um
produto para a saude.

Para o gerenciamento de risco na avaliagdo e ensaio de dispositivos médicos, utilizou-
se a ABNT NBR ISO 10993-1:2013 Avaliacao bioldgica de produtos para a saude Parte 1:
Avaliacgéo e ensaio dentro de um processo de gerenciamento de risco.

Durante o uso dos dispositivos, alguns eventos adversos podem ocorrer e a codificagdo
e classificacdo sdo definidas pelas normas ABNT ISO/TS 19218-1:2015 Produtos para a saude
- Estrutura hierdrquica de codificacdo para eventos adversos Partel: Codigos de tipo de evento,
e, a ABNT ISO/TS 19218-2:2014 Produtos para a salde — Estrutura hierarquica de codificagdo
para eventos adversos Parte 2: Codigos de avaliacéo.

Para a avaliacdo biologica de dispositivos médicos dentro de um processo de
gerenciamento de riscos, utilizou-se a norma ISO 15499:2012 Avaliacdo bioldgica de
dispositivos médicos que aborda a orientagdo sobre a conducédo da avaliacdo bioldgica dentro
de um processo de gerenciamento de riscos.

As seguintes normas, tambem tratam de avaliacdo biologica, em diferentes contextos: a
norma ISO 10993-4: 2017 Avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos na Parte 4 trata da
selecdo de testes para interacGes com sangue, € a norma ISO 10993-6: 2016 Avaliacédo bioldgica
de dispositivos médicos na Parte 6 aborda os testes para efeitos locais apds a implantacao.

2.5 Confiabilidade

Confiabilidade é definida como a probabilidade de um produto desempenhar uma
funcdo requerida, sem falhar sob condicgdes especificadas por um periodo de tempo (YANG,
2007; BRADLEY, 2017). Na norma NBR 5462:1994 esta definido que confiabilidade ¢é “a
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capacidade de um item desempenhar uma funcéo requerida sob condigcdes especificadas,
durante um dado intervalo de tempo” (ABNT, 1994). Trés importantes elementos: desempenho,
condicdo e tempo, utilizados na definicéo técnica de confiabilidade, estabelecem as bases das
diretrizes para desenvolvimento de um plano de confiabilidade para um projeto ou processo.
Para isto, é importante observarmos, inicialmente, a relacao entre funcdo e falha de um dado
sistema, conforme o Quadro 1.

Quadro 1 — Relacédo entre funcdo e falha

Termos Definicdo
Estado binario A funcédo de um produto é se ha sucesso ou falha.
. A funcéo de um produto pode ser sucesso completo, sucesso parcial, ou
Multiestado x . . .
falha. A degradacdo do desempenho é um caso especial de multiestado.
E uma falha catastrofica que causa uma completa parada de uma func&o.
Falha dura o
Tal modo de falha ocorre em um produto em um estado binario.
Esta € uma perda parcial de uma funcdo. Este modo de falha ocorre em
Falha leve

uma degradacdo de um produto multiestado.

Fonte: (YANG, 2007)

2.5.1 Testes de Modelos

Segundo Modarres (2006) existem trés modelos que podem ser utilizados para avaliar
confiabilidade:

a) O primeiro é o modelo estresse-forca, onde a barreira falha quando o estresse é
maior do que a forca.

b) O segundo € o modelo dano-resisténcia, semelhante ao primeiro, mas a sua diferenca
estd no fato de que o dano causado é cumulativo e irreversivel, mesmo depois de
cessada a causa do dano.

c) O terceiro modelo é o desempenho-requisito, ou seja, quando o desempenho do item
é comprometido a um ponto em que 0s requisitos operacionais e funcionais nao sao
mais atingidos, o item € considerado falho.

Os dois primeiros modelos tém grande aplicacdo na andlise de confiabilidade,
principalmente quando empregadas para barreiras de seguranca (perigo) passivas
(MODARRES, 2006). O teste de estresse pode ser aplicado de acordo com o tipo e magnitude
que melhor represente a aplicagéo real.

Para Yang (2009) na fase de projeto e desenvolvimento de um ciclo de vida de produto,
a confiabilidade pode ser projetada em produtos, proativamente ou preventivamente. Para isto,
utilizam-se técnicas adequadas para verificar se 0 projeto atinge os requisitos funcionais,
ambientais, legais e de confiabilidade, determinados na fase de planejamento do produto,
chamada de “verificagcdo de projeto”.

O “teste de verificacdo de confiabilidade” ¢ parte integral do “teste de verificagdo de
projeto”. Apos o “Teste de verificagdo de projeto”, o produto segue para produgdo, onde o
processo de fabricacdo deve demonstrar que pode produzir um produto com oS requisitos
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desejados: funcional, ambiental, de confiabilidade e legal, especificado na fase de planejamento
de produto e os testes devem ser feitos até o produto atingir a confiabilidade desejada.

Os testes para verificagdo de confiabilidade podem ser divididos em quatro tipos: teste
de requisitos, teste sequencial de vida, teste até falhas, e teste de degradacdo, conforme seja
adequado para o produto. Neste contexto, tém-se:

a) Teste de requisitos: neste teste a confiabilidade requerida é alcancada, se ndo ocorrer
nenhuma falha, sendo que a quantidade de amostras deve ser grande, e, 0 tempo
deve ser determinado, conforme caracteristicas do produto.

b) Teste de vida sequencial: as amostras sdo testadas em um periodo de tempo até
falhar, ou até o tempo pré-definido, sendo que a quantidade de amostras é pequena.

c) Teste para/até falhar ou teste de degradacgdo: este teste é conduzido até falhar,
portanto, levam mais tempo, com numero reduzido de amostras, e as informacdes
geradas sdo bem maiores, do que nos outros testes, podendo os resultados serem
definidos em termos de caracteristicas de desempenho. Desta forma, a
confiabilidade pode ser estimada. O teste pode ser acelerado em condi¢bes
pertinentes.

3. DESENVOLVIMENTO DA TEMATICA

Apresentacdo do estudo realizado, iniciando pela metodologia aplicada.

O método de pesquisa, utilizado neste trabalho quanto a abordagem possui um
delineamento de género tedrico e de cunho metodoldgico quantitativo descritivo. O método é
prospectivo na linha do tempo, quando se propde um método de experimentagdo por meio de
modelos “In Vitro” (MATTAR; OLIVEIRA; MOTTA, 2014; FONTENELLES et al., 2009;
MARCONI; LAKATOQOS, 2003).

De um modo geral, a pesquisa se fundamentou nos conceitos de confiabilidade,
gerenciamento de riscos, seguranca inerente e, ciclo de vida de produto.

A descricdo a seguir argumenta acerca do método de elaboracéo da pesquisa aplicado
na presente proposta. Inicialmente houve a defini¢cdo do problema, por meio da descrigdo dos
aspectos motivacionais pesquisados, e hipdteses. Posteriormente, descreveu-se 0 méetodo de
abordagem da pesquisa e os procedimentos técnicos. Por fim, um detalhamento do método de
pesquisa.

O método para a formulacdo da pesquisa € de carater dedutivo, com formacgdo de
hipdteses prévias e construcdes ldgicas a partir da teoria, para uma avalia¢do das caracteristicas
de DAVs mediante a proposta de um método baseado no tratamento de dados para tomada de
decisdo que permitiu incrementar a confiabilidade e longevidade desses dispositivos. Neste
contexto, tratou-se de uma pesquisa de natureza aplicada, que considera uma abordagem
quantitativa, com énfase em analises computacionais dos dados coletados.

Os procedimentos adotados para o desenvolvimento das atividades de pesquisa
envolvem diferentes técnicas de coleta de dados, sendo as adotadas para este projeto: a
observacao; a pesquisa bibliografica e a experimental. Neste contexto tém-se:
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observacdo focada no comportamento de DAVs durante os testes de inspecgéo e
testes de bancada, para identificacdo de falhas, e exame dos dados da taxa de
sobrevivéncia. Através da aplicacdo do presente trabalho, busca-se a coleta de dados
de falha, nos testes iniciais e de bancada, para o aumento da confiabilidade do DAV
e a sua longevidade.

b) Utilizou-se a pesquisa bibliogréfica para o levantamento do arcabouco teérico, a ser
realizado por meio de pesquisa em base de dados de producdo cientifica
internacional tais como Web Science, Scopus e IEEE. O processo utilizado para isto,
baseou-se nas palavras chaves: Confiabilidade, Seguranca inerente, DAV, Ciclo de
vida, Andlise e Gerenciamento de riscos relacionadas ao tema do projeto de
pesquisa.

c) A pesquisa experimental esta sendo realizada nos seguintes laboratorios disponiveis
no Departamento de Engenharia Mecatrénica e de Sistemas Mecanicos da Escola
Politécnica da Universidade de S&o Paulo:

= Laboratério de Fenbmeno de Superficie (LFS) onde realizam-se as analises de
superficie, dimensional e geomeétrica.

= Laboratério de Sistemas de Automacdo (LSA) - realizam-se os testes de
confiabilidade de curta, média e longa duracdo, por meio de Bancada de Testes
Dinamicos com coleta e armazenamento de dados a partir das amostras de DAVs
testadas.

= Laboratério de Otimizacdo e Multifisico — para a prototipagem dos DAVs
utilizados.

3.1 Realizar o Teste de Rugosidade

O procedimento se refere as instrucdes de operacdes do equipamento 3D TS CCI 3000
- Sistemas de Perfilar Superficie Sem Contato, da Taylor Hobson's, contidas no Guia do
Usuario.

As instrucdes de operacdo sdo necessarias para que os parametros: profundidade do
perfil Py, corte Ac; altura da ondulacdo Wt; média rugosidade Ra e Rq; profundidade da
rugosidade R; e Rmax; Rsk @ Rky; altura de pico Rp e Ry; profundidade da rugosidade base Rs;;
taxa de material R € tp; Rk, Rpk, Rvk, Mr1, Mr2; Rsm, Rag; contagem de pico Ree, Hsc; na analise
da superficie possam ser identificados, registrados para posterior analise dos parametros que
serdo especificados mais adiante. O Capitulo 4, do Guia do Usuério, especifica as instruces
operacionais para assegurar o correto uso e emissdo de relatorios necessarios (TAYLOR
HOBSON, 2003). O procedimento de teste no equipamento 3D TS CCI 3000 segue
basicamente 0s seguintes passos:

e Selecionar as lentes: a escolha dos objetivos da lente depende de qual o tamanho
que se deseja medir e o detalhe lateral que se quer resolver. O range dos valores de
lente variam de 2.5x; 5x; 10x; 20x; e 50x.

e Mudar as lentes: retornar a posi¢ao inicial, e apoés isto, trocar para lente desejada.

e Posicionar o componente a ser analisado: posicionar sobre o topo da mesa,
localizando a regido a ser amostrada pela lente.
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e Configurar o instrumento: escolher o modo, zoom e velocidade da varredura para
o instrumento. Sendo que o modo pode ser: “XY”, ‘xyz” e “Z”. A area de interesse
pode ser digitalmente aumentada se requerido por um clique no botdo para “x1”,
“x2” ou “x4”. O Quadro 12, apresenta as combinagdes permitidas.

Quadro 2 - Zoom e combinacdes de eixo possiveis

Z00m Modo
XY Xyz Z
x1 X X
X2 X X
x4 X

Fonte: adaptado de (TAYLOR HOBSON, 2003)

Focar na superficie, determinar os niveis de luz e encontrar as cristas: Assegurar que 0
zoom esteja em x1, e usar o ajuste “coarse Z” conforme Figura 5, para mover a coluna para
medir o componente com a distancia segura e a lente escolhida, conforme o Quadro 3. E o0 ajuste
fino conforme Figura 6.

Figura 5 — Controle de ajuste “Coarse Z”

Fonte: Elaborado pelo autor (DIAS, 2021)

Quadro 3 - Opcdes de Lentes Objetivas

Lentes Campo de | Distancia de RSBl 6 Ing;ll_nagao
L . amostra maxima do
objetivas visdo/mm? trabalho/mm 5
lateral/um componente/
2.5x 7.2 10.2 7.03 +/-2.0
5x 3.6 9.3 3.5 +/-3.5
10x 1.80 7.4 1.76 +-1.7
20x 0.90 4.7 0.88 +/-14.6
50x 0.36 3.4 0.35 +/-27.7

Fonte: Elaborado pelo autor (DIAS, 2021)

Realizar o ajuste fino “Z”, conforme Figura 6.
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Figura 6 — Controle usando o ajuste fino “Z”
77 A )

Fonte: Elaborado pelo autor (DIAS, 2021)

Determinar a extensdo da varredura e comecar a posicionar: Os botbes, da
Figura 7a, determinam a crista adequada para realizar a varredura. As opg¢des para
encontrar a crista é para cima, para baixo ou centro e a Figura 7b, apresenta o ponto
ideal ao centro.

Figura 7 — BotGes que determinam a varredura (scan) e a localizago da crista

B r“\ o e —————
s S M————
— |
| —
e | ‘
|
b
————
pom—
B0 pen
“a” — Botoes “b” Imagens da varredura da crista, acima, no centro e abaixo.

Fonte: adaptado de (TAYLOR HOBSON, 2003)
Determinar o tipo de varredura: existem varias opc¢Ges que podem ser
determinadas e que afetardo o modo como o “TalyMap” atua nos dados medidos.
Entdo, entrar com o nome de arquivo que se deseja que o CCl salva para os dados
medidos.
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e [Fazer a varredura: clicar no botdo “Measurement Tab”, e uma nova caixa de
dialogo aparece detalhando o progresso e fornece o botdo de parada.

e Analisar os resultados: A forma da superficie é sugerida por uma imagem em
escala de tons de azul. Onde as areas mais baixas aparecem em tons mais escuros
do que as areas mais altas.

3.2 Testar e Controlar DAV na Bancada

No teste e controle do DAV na bancada, as varidveis velocidade, temperatura, pressao
e corrente elétrica sdo monitoradas e acionadas pela malha de controle da bancada, acionada
pelo desktop que possui MATLAB instalado e SIMULINK, onde estd a malha de controle.

Os dados obtidos durante os testes de Bancada, permitem uma comparagdo com 0s
dados da bomba tedrica ou curva padrdo para se analisar a eficiéncia e eficacia dos modelos
gerados a partir dos projetos de BSI prototipados. Durante a obtencdo dos resultados na
Bancada de Teste, os valores obtidos sdo demonstrados em graficos gerados a partir do modelo

Figura 8 — Malha de Controle utilizada para a programagdo dos ciclos dos testes variando as rotagdes, pressdes e vazdes
na Bancada de Testes de DAV.

nivel maximo direito
> J I
Digital
Input 1 P17
- #7119 P17
NOWO 4 H Constant13 : ol I
e I P18

Compare ! Ll

To Zerod o OF ™ T20 P18
nivel minimo esquerdo Logical
i a5 NOT 0‘:" . ]—F
Operalor o »{ 721 P19
Compare Logical ¢

To Zero Operator 1
Dt ] fen P20
Input
Conala'\ 1
Dio
v . w723 P21 3 |>= | P Comando
nivel Indmr.l\u esquerdo | Switch1 Bomba de recalgue

P21
Digital | . I | 1 ] Conslant
§ > 0 > L |
Input I > OR Declarago?

DIt Compare P22
To Zerol

Logical
Operator2

nivel minimo direito

Diigital __ ,
Input | ¥ ==0

DI2 Crmmm:m Logical
To Zero2 Oparaiord

SIMULINK, no ambiente do Software MATLAB, conforme Figura 42.

A bancada de testes é composta por dois tanques (T1 e T2) que sdo responsaveis pelo
armazenamento do fluido que trafega pelo sistema. O fluido é transportado do tanque T1 para
o tanque T2. O transporte é realizado a partir de uma bomba (B1), que imp&e energia ao sistema.
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Durante o processo de operacdo da bancada de testes, sensores séo utilizados para coletar as
principais variaveis envolvidas no sistema, Figura 9.

Figura 9 - Esquema da “Bancada de Teste” existente no Laboratério de Sistemas e Automacio do
Departamento de Eng. Mecatrdnica e de Sistemas Mecénicos da Escola Politécnica da USP

T

Bomba({DAV)

Fonte: (DIAS, 2019)

Os sensores coletam a pressao do fluido na saida do tanque T1, velocidade do motor
M1, vibracdo de B1, corrente elétrica do motor M1, presséo do fluido na saida da B1, fluxo de
fluido na saida do DAV, a temperatura do fluido na saida de B1, o motor M2 da valvula V1, a
corrente elétrica no motor M2 da valvula V1 e a pressdo do fluido na entrada do tanque T2.
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Figura 10 - Arquitetura do Sistema de Controle da Bancada

e e e e e e
Sisterna de monitoramento e comando

Base de dados

|
|
|
Gerenciador de casos de uso I
Processo de Processo de |
Supervisorio = comando |_monitorament | |
a |
ﬁ G ) Usudrios
Gerente de Eventos I * *
Gerente de Gerenciador de el Dispositivos
eventos fisicos eventos do uso » Mavel / Mesa
|

N

:::t::,::::::::::

Gerente de comunicagdo

|
|
| S S T
| tral
Controle local + Sensores C?;:ra?e C?;D:TE :
Objeto de controle

I S I

I Testes de DAV VALVULA
| Bancada |

Fonte: (DIAS et al., 2017)

Para coletar os dados emitidos pelos sensores e impor as novas referéncias aos
atuadores, é necessario um gerenciador de comunicacdo para a distribuicdo das informacdes,
conforme mostrado na Figura 10.

No desenvolvimento do sistema de controle proposto, da Figura 10, considera-se que a
Bancada de Teste ndo possui um sistema de comando e monitoracdo embarcados, ou seja, 0
sistema de controle comunica-se com um supervisorio remoto, coleta as informacdes dos
sensores da Bancada de Teste e realiza a monitoracdo das informac@es que sao disponibilizadas
no supervisorio ou dispositivo movel.

Os comandos de atuacdo para parametrizacdo, dos Set ups, da rotagdo do motor (M1)
do DAV (Bomba B) e posicdo do motor (M2) da valvula (V) séo realizados a partir de uma
interface mobile/desktop, neste caso o usuario/operador interfere diretamente na gestdo de
eventos.

O sistema de informacéo realiza todo o processamento da demanda para informar o
gerenciador de comunicacdo local que replica o dado para a referéncia do sistema de controle
local.

Para a monitoracdo, o gerenciador de comunicacdo € responsavel por ler os dados
emitidos pelos sensores da bancada de teste e publica-los a partir do gerenciador de eventos
fisicos para os processos de coleta e armazenamento no banco de dados.
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Para acesso as informacg6es sobre a operacdo da Bancada de Teste, 0s usuarios podem
realizar requisic@es do tipo request/response, direcionado a interface do usuario, para solicitar
informacdes de consulta e tomar decisdes de operacdo por meio do médulo mobile/desktop.

Todas as funcionalidades de coleta, armazenamento, monitoracdo e comando Sao
centralizadas no gerenciador de casos de uso. Este modulo é responsavel pelo controle da
informacdo demandada pelos sensores, atuadores e usuario/operador. A representacdo da
arquitetura de controle proposta esta representada na Figura. 10.

3.3 Teste de Bancada de Curta Duracao

O teste de bancada de curta duracdo consiste na repetitividade continua do teste de
levantamento de curva (i), em ciclos de 50 horas ou, antes desse tempo, se ocorrer uma falha, e
neste caso é registrado em base de dados.

ApOs este teste é realizada a desmontagem da bomba, de forma que cada peca passe
pelos protocolos de inspecéo de superficie.

A peca defeituosa é substituida, bem como a falha identificada € registrada na base de
dados.

Apos a Analise de Riscos e a identificacdo de causas e efeitos, a bomba retorna para o
processo de inspecao do projeto do DAV, “Analisar € Monitorar no Laboratério Amostras de
DAV” e, em seguida, caso seja aprovado nesta atividade, segue para a Atividade “Testar e
controlar DAV na Bancada”, até que se obtenha pelo menos uma falha registrada para cada uma
das partes da bomba testada..

3.4 ldentificacao dos Perigos

A APP sera realizada com o uso do formulério apresentado na Figura 11. Esta
ferramenta proporciona uma andlise qualitativa, dos perigos, suas causas, frequéncias e
consequéncias e as recomendacdes de melhoria baseadas nas causas de falhas.

Figura 11 — Formulério para Andlise Preliminar de Perigos

ANALISE PRELIMINAR DE PERIGOS - APP Codigo: AR_002
Péagina: __/_
Processs‘g; ( ) Projeto ( ) Construcéo
Sub-Processo / Area: () Modificacéo () Manutencéo
Atividade: Data: ( ) Comissionamento () Descomissionamento
Objetivo: ( ) Desmontagem () Operacéo
PERIGO CAUSAS CONTROLES EFEITOS F S R MEDIDAS CE

EXISTENTES PROPOSTAS

POLI-USP — Departamento de Engenharia Mecatrdnica e Sistemas Mecanicos

Fonte: Elaborado pelo autor (DIAS, 2021)

A ferramenta consiste em decompor um determinado sistema em partes menores,
buscando até o Gltimo componente, que pode contribuir para a falha no sistema. E necessario
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um bom conhecimento do processo em analise, bem como, desenhos e fluxogramas para
completar a anélise.

4. RESULTADOS E DISCUSSAO

O método proposto no item 3 permitiu a obtencdo de resultados detalhados da
contextualizacdo do DAV, das analises de riscos relacionados aos contextos caracterizados, da
evolugéo das amostras de DAVs obtidas por meio de impresséo 3D (prototipagem), dos testes
realizados em bancada e dos indices usados para analisar a melhoria da confiabilidade inerente
aos projetos das referidas amostras de DAVS.

4.1 Bomba de Sangue Implantavel BSI-AL.01

No momento da implantacdo do método, proposto neste trabalho, um projeto de DAV
com o respectivo protétipo: unidade de teste, conforme Figura 12.

A amostra BSI-AL.01; confeccionada em aluminio com tecnologia subtrativa; foi
selecionada e submetida a um teste de bancada, com a ocorréncia de falha.

Figura 12 - Area em destaque “Estrutura Superior”, danificada apos a realizagio do teste de bancada pelo
“Rotor Magnético”

Rotor
Magnético.

Carcaga
Superior

Fonte: (DIAS, 2019)

Isso porque o rotor magnético raspou o revestimento superior (carcaca superior),
danificando a unidade, conforme indicado na Figura 12, com a expressio “Area danificada”.
Por este motivo, no método proposto, a analise desta amostra foi direcionada para as Atividades:
" Analise de Riscos do Projeto de DAV"; e "Analisar € Monitorar no Laboratério as Amostras
de DAV".

No processo de analise de risco da amostra BSI-AL.01 foi identificada uma falha
construtiva no mancal da carcaca inferior. Uma calosidade ao centro do mancal, descoberta por
meio da andlise de perfilometria, conforme Figura 13. Esta falha, durante o teste de
desempenho, provocou o desalinhamento e travamento do rotor magnético, responsavel pelo
dano no interior da carcaga superior do modelo BSI-AL.01.
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Figura 13 — Resultado da Analise de Rugosidade em 3D realizada pelo perfildmetro 6tico Taylor Hobson
CCI-MP, do modelo BSI-AL.01

Fonte: o autor

A andlise de perigos, utilizando-se a ferramenta APP, apresentada no Quadro 4,
conduziu as principais recomendacdes para melhoria da confiabilidade do projeto de DAV,
aplicado a amostra BSI-AL.01.

Durante a execugdo da Atividade. Analise de Riscos, foi identificado o perigo: “Falha
do Mancal”. A partir desta identificacdo, foram definidas as causas 1, 2 e 3 deste evento topo:
“Inclinagdo do mancal”, “Folga entre o mancal e o ber¢o” e 2 “Deformidade no bergo do mancal
(folha de fabricacdo)”, respectivamente.

Para cada uma das causas identificadas foram determinados grupos de recomendagdes:
R1 para a causa 1, R2 para a causa 2, e R3 para a causa 3. Essas recomendagfes asseguram que
0 evento topo tenha seus efeitos - “Erro de giro do motor”; “Alteracdo da vazao da bomba”;
“Atrito pelo torque do motor”; “Travamento do rotor” - eliminados, neutralizados ou reduzidos.

Assim, as frequéncias destes efeitos podem ser reduzidas para projetos futuros; desde
gue sejam asseguradas que estas acdes recomendadas, integralmente, facam parte da etapa de
gerenciamento de riscos, proposto neste projeto de pesquisa.
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Quadro 4 — Andlise Preliminar de Perigos da BSI-AL.01 da Atividade “2. Anilise de Risco”

Perigo Causas F S R Efeito Recomendacao
R1.1 Assegurar a fabricacdo
conforme o projeto.
R1.2 Assegurar cumprimento
Falha do 1-Inclinagéo do Erro de giro do do procedimento de
2 |6 |12 montagem.
Mancal mancal motor
R1.3 Anéalise geral de
superficie,  geométrico e
dimensional, com protocolos
de testes.
Alteracdo  da
1133 vazdo da bomba
213 |6 Atrito pelo
torgue do motor
216 |12 Travamento do

rotor

2-Folga entre o
mancal e o berco

R2.1 Confeccionar base do
berco movel para ajuste da
folga do mancal inferior, com
conexdo de chave de aperto,
para ajuste da folga.

R2.2 Assegurar cumprimento
do procedimento de
montagem.

3-Deformidade
berco do mancal (folha
de fabricagdo)

no

R3.1 Assegurar fabricagdo
conforme projeto.

R3.2 Realizar andlise de
superficie, — geométrico e

dimensional com protocolos de
testes.

Fonte:(DIAS, 2019)

Posteriormente ao projeto de DAV amostra BSI-AL.01, ap6s a implementacdo das
recomendac0es propostas, de acordo com a analise anterior, obteve-se o projeto de DAV,
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amostra BSI-PETG.01, apresentado na Figura 14. Esta amostra foi submetida a Bancada de

Testes e foi identificado um perigo.
Figura 14 — Vista 3D do DAV modelo BSI-PETG.01

.

Fonte: Elaborado pelo autor (DIAS, 2021)

5. CONSIDERACOES FINAIS

A principal motivacdo por trés desta pesquisa foram os eventos adversos relacionados
aos Dispositivos de Assisténcia Ventricular (DAVS) implantados em pacientes, com mau
funcionamento do DAV sendo o fator primordial. O mau funcionamento do DAV est4
associado a falhas em seus subsistemas ou componentes. Neste contexto, o desenvolvimento de
um novo método capaz de intervir na confiabilidade e aceitabilidade de um projeto de DAV
classificado como um sistema critico que pode colocar em risco a vida de um paciente torna-se
essencial.

Observou-se a evolugéo das amostras testadas, a comecar pela amostra inicial, BSI-AL.01, que
apresentou o travamento do rotor devido a uma falha estrutural no ber¢o do mancal. Essa falha
serviu como ponto de partida para a aplicacao da segunda etapa do método proposto, a Anélise
de Riscos (conforme mencionado na Secdo 3), que permitiu a identificacdo e tratamento das
causas fundamentais das falhas indicadas. A analise sugeriu ajustes para abordar as falhas
identificadas em cada amostra do projeto, aplicando os principios de Seguranca Inerente
apropriados ao contexto de desenvolvimento de projetos de DAV. Como resultado da
intervencdo causada pelo método proposto no desenvolvimento do projeto de um DAV, a
amostra BSI-PETG.01 teve a incluséo de um ajuste na base do bergo do mancal.

A segunda atividade do método proposto, "Analise de Riscos", mostrou-se abrangente,
empregando ferramentas como a FTA. Para a quarta atividade, "Analisar e Monitorar as
Amostras de DAV no Laboratério”, foram estabelecidos procedimentos para testes de curto e
longo prazo, além de testes de rugosidade. O teste de rugosidade permitiu a identificacdo das
causas fundamentais do travamento do rotor na amostra BSI-AL.01, o que, por sua vez, permitiu
uma revisdo do design estrutural.
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O desenvolvimento deste método inovador tem o potencial de aprimorar a seguranca,
confiabilidade e desempenho geral dos DAVs, beneficiando em Ultima instancia os pacientes
que sofrem de insuficiéncia cardiaca avancada. Os resultados da pesquisa demonstram a
importancia da metodologia proposta na identificagdo e resolucdo de riscos e mau
funcionamento potenciais, levando a projetos de DAV mais seguros e eficientes.
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