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Resumo

Universidade Catdlica do Rio de Janeiro Vinagre, Raphael do Pinho; Santos,
Jorge Lopes dos. Manufatura aditiva para emergéncias: Reposicdo de
pecas para respiradores ndo-invasivos. Rio de Janeiro, 2023, 130p.
Dissertacdo de Mestrado — Departamento de Artes e Design, Pontificia

Esta pesquisa examina as potencialidades e limitacbes da manufatura
aditiva na producdo de dispositivos médicos em resposta a crescente demanda
global durante a pandemia da COVID-19. A pesquisa busca entender as
implicacdes da adaptacao de projetos, da conformidade com regulamentacdes e da
criacdo de uma cadeia de producao resiliente e sustentavel, utilizando impressoras
3D de baixo custo. Além disso, a pesquisa incita reflexdes sobre a intersec¢do entre
medicina e design, instigando novas pesquisas neste campo interdisciplinar.

O estudo se aprofunda na andlise de adaptacdes de design e na exploragédo
de uma cadeia produtiva alternativa mais resiliente e com menor impacto ambiental.
A pesquisa considera a possibilidade de utilizar residuos hospitalares como matéria-
prima para a producdo de componentes médicos, uma pratica que pode reduzir
custos de descarte e a pegada de carbono. Além disso, discute a implementacao do
DRAM (Design, Reciclagem e Manufatura Aditiva Distribuidos) em ambientes
hospitalares para responder as demandas de salde em cenarios de interrupgdo da
cadeia de suprimentos.

A pesquisa levanta questfes importantes sobre a fronteira entre medicina e
tecnologia, destacando a importancia da responsabilidade ética e social na evolucao
cientifica e tecnolégica. Argumenta a importancia da manutencdo adequada dos
equipamentos médicos e o papel vital que a manufatura aditiva pode desempenhar
na producdo rapida de pecas de reposicdo, especialmente em situacGes de
emergéncia, como a pandemia da COVID-19.

Com uma analise detalhada do “joelho”, um projeto pratico desenvolvido
durante 0 mestrado, a pesquisa identifica a necessidade de reestruturacdo dos
processos de fabricacdo, considerando fatores econdmicos e geogréficos. A

experiéncia do projeto instigou discussbes enriquecedoras sobre o papel do



designer, a poténcia da tecnologia de fabricacdo digital e a relevancia dessa
atividade em situagdes de emergéncia.

Finalmente, a pesquisa conclui que a Reciclagem Distribuida e a
Manufatura Aditiva (DRAM) podem se apresentar como uma solucdo sustentavel
e descentralizada para a producdo de itens criticos em hospitais. Sugere a
possibilidade de implementag&o de um ciclo fechado de producgédo e consumo de
materiais atravées da fabricacdo de filamentos a partir de residuos no préprio local
de cuidados de saude. Isso ndo so reduziria a dependéncia de fornecedores externos
e a pegada ambiental da produgdo, mas também poderia melhorar a eficiéncia e
agilidade dos sistemas de satde em situacdes de emergéncia.

Palavras chave
Manufatura aditiva; Reciclagem de polimeros; Pandemia; Reposicdo de

pecas; Respiradores ndo-invasivos; Fabricacdo distribuida.



Abstract

Vinagre, Raphael do Pinho; Santos, Jorge Lopes dos. Additive
manufacturing for emergencies: Replacement parts for non-invasive
ventilators. Rio de Janeiro, 2023, 130p. Dissertacdo de Mestrado —
Departamento de Artes e Design, Pontificia Universidade Catdlica do Rio
de Janeiro

This Master's dissertation examines the potentialities and limitations of
additive manufacturing in the production of medical devices in response to the
growing global demand during the COVID-19 pandemic. The research seeks to
understand the implications of project adaptations, compliance with regulations,
and the creation of a resilient and sustainable production chain, using low-cost 3D
printers. Furthermore, the research instigates reflections on the intersection between
medicine and design, stimulating new research in this interdisciplinary field.

The study delves into the analysis of design adaptations and explores an
alternative production chain that is more resilient and has less environmental
impact. The research considers the possibility of using hospital waste as raw
material for the production of medical components, a practice that can reduce
disposal costs and the carbon footprint. In addition, it discusses the implementation
of DRAM (Distributed Recycling and Additive Manufacturing) in hospital
environments to respond to health demands in scenarios of supply chain disruption.

The research raises important questions about the frontier between medicine
and technology, highlighting the importance of ethical and social responsibility in
scientific and technological evolution. It argues the importance of proper
maintenance of medical equipment and the vital role that additive manufacturing
can play in the quick production of replacement parts, especially in emergency
situations, such as the COVID-19 pandemic.

With a detailed analysis of the ‘elbow’, a practical project developed during
the master's program, the research identifies the need for restructuring
manufacturing processes, taking into account economic and geographic factors. The
project's experience instigated enriching discussions about the role of the designer,
the power of digital manufacturing technology, and the relevance of this activity in

emergency situations.



Finally, the research concludes that Distributed Recycling and Additive
Manufacturing (DRAM) may present itself as a sustainable and decentralized
solution for the production of critical items in hospitals. It suggests the possibility
of implementing a closed cycle of production and consumption of materials,
through the manufacture of filaments from waste, at the healthcare site itself. This
would not only reduce dependence on external suppliers and the environmental
footprint of production but could also improve the efficiency and agility of health

systems in emergency situations.

Keywords

Additive manufacturing; Polymer recycling; Pandemic; Replacement of
parts; Non-invasive respirators; Distributed manufacturing.
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1
Introducao

No contexto desafiador da pandemia da COVID-19, a demanda global por
dispositivos médicos essenciais — como aparelhos de suporte a vida — se ampliou
exponencialmente, revelando uma preocupante escassez de equipamentos (World
Health Organization, 2020). Nesse interim, a manufatura aditiva emergiu como uma
solugéo inovadora e promissora, permitindo a producéo imediata de componentes
cuja demanda néo estava sendo suprida. O potencial de aplicacdo das impressoras
3D de baixo custo, sobretudo para a fabricacdo de pecas de aparelhos vitais,
constitui uma resposta emergente a essa lacuna de recursos em diversas regioes
globais (Pearce, 2020).

Na pesquisa documentada nesta dissertacdo, se prop6s a exploracdo das
potencialidades e restricdes da manufatura aditiva na producdo de dispositivos
médicos, com o objetivo de fomentar avancos tecnoldgicos e suas aplicacGes na
area da salde. Se buscou compreender as implicacfes da adaptacao de projetos, da
conformidade com regulamentacdes e da criagdo de uma cadeia de producéo
resiliente e sustentavel. Neste trabalho também se propdem reflexdes acerca da
interseccdo entre medicina e design, instigando pesquisas neste campo

interdisciplinar.
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Figura 1: Esquerda: engates feitos no MIT para permitir o compartiihamento de
respiradores por mais de um paciente. Direita, filtros de respiradores feitos na Itélia durante
0 auge da crise, 0 pais alcangou os maiores indices de mortalidade e falta de
equipamentos no final do inverno de 2020.

Fonte: Disponivel em: https://news.mit.edu/2020/safer-method-sharing-ventilators-0518 e
https://lwww.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7499644/ respectivamente.

As adaptacdes de desenhos e materiais para a fabricacdo através de um
processo distinto do original despertam reflexdes no ambito do design, apontando
para uma cadeia produtiva alternativa, mais resiliente a desastres e com menor
impacto ambiental.

Em relacdo a producdo de componentes no préoprio local de cuidados de
salide, surge a questdo do abastecimento de matéria-prima. Com base na nova lei
de residuos e no desafio logistico do descarte de residuos hospitalares, levantou-se
a hipétese de aproveitamento dos descartes dessas unidades como matéria-prima, o
gue sugere cenarios nos quais os dispositivos de suporte a vida podem operar de
maneira autbnoma, minimizando custos de descarte e reduzindo a pegada de
carbono.

Finalmente, se aborda a implementacdo do DRAM (Design, Reciclagem e
Manufatura Aditiva Distribuidos), um processo no qual a impressdo 3D é feita a
partir de polimeros reciclados em ambientes hospitalares (Pearce, 2021). Neste
estudo analisamos as possibilidades do DRAM em resposta as demandas de satde
em cenarios de interrupcdo da cadeia de suprimentos, bem como as possiveis

melhorias e adaptacGes em dispositivos medicos, tais como respiradores.


https://news.mit.edu/2020/safer-method-sharing-ventilators-0518
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7499644/
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1.1 Contexto e motivacao

Neste trabalho se abordam temas que perpassam o design de produto e a
selecdo de materiais, notadamente diante dos desafios emergenciais médicos
instaurados pela pandemia de COVID-19. Observou-se que equipamentos de alto
valor — e fundamentais para a manutengéo da vida — se encontravam subutilizados
por caréncia de componentes de baixa complexidade. Argumenta-se que, por meio
do processo de design e da tecnologia de manufatura aditiva, essas lacunas podem
ser preenchidas, respondendo a demandas de pegas das unidades hospitalares. Estas
ferramentas modernas, que permitem modelar o mundo ao nosso redor e aprimorar
a qualidade de vida vém impulsionando o0 aumento da expectativa de vida ao longo
do século XX, tendéncia essa que se projeta para o futuro (Vaupel, 2010).

A integracdo entre medicina e tecnologia é fascinante, e estad em constante
expansdo. A manufatura aditiva, a obten¢do de imagens computadorizadas do corpo
humano e a impresséo de 6rgdos e tecidos representam alguns dos marcos nesse
trajeto (Ventola, 2014). No entanto, é crucial lembrar que o progresso cientifico e
tecnoldgico ndo pode se desassociar da responsabilidade ética e social. Precisamos
ndo apenas desenvolver novas tecnologias, mas também emprega-las de maneira
responsavel e ética, observando normas e procedimentos que garantam seguranca e
eficacia (Kumar & Chuan, 2020).

A caréncia de pecas de reposi¢cdo ou a negligéncia na manutencdo dos
equipamentos médicos podem comprometer a salde e a vida dos pacientes, o que
torna primordial a ado¢do de medidas preventivas e corretivas. A pandemia da
COVID-19 instaurou uma notoria escassez de equipamentos de protecao individual
e de pecas de reposicdo para equipamentos médicos, incluindo os respiradores nao-
invasivos. Nesse contexto, a manufatura aditiva emergiu como uma possivel
solucdo para a rapida producdo de pecas de reposicdo (Tino et al., 2020). Na
experiéncia deste pesquisador durante a pandemia, se observou de perto o tamanho
desse desafio e como a manufatura aditiva se tornou uma ferramenta importante na
producdo de itens essenciais no laboratorio de Biodesign da PUC-Rio, onde este
pesquisador atua de 2020 até o0 momento.

Este estudo proporcionou uma analise mais detalhada da relevancia do
design e da tecnologia de fabricagéo digital quando confrontados com situagdes de

emergéncia. Atraveés dele, foi possivel identificar a necessidade de reestruturacéo
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dos processos de fabricacdo, considerando fatores econdmicos e geograficos. A
emergéncia da Reciclagem Distribuida e da Manufatura Aditiva (DRAM)
apresentou-se como uma solucéo potencialmente sustentavel e descentralizada para

a producdo de itens essenciais em hospitais, otimizando custos e tempo de espera.

Figura 2: Durante a pandemia, o laboratério NEXT/Biodesign Lab entregou mais de 25 mil
EPIs para unidades de saude e 6rgdos governamentais como bombeiros e policias.

Fonte: Disponivel em: https://opensourcemedicalsupplies.org/national-maker-response-
case-studies/brazil/

Este projeto, ao resolver a problematica dos fisioterapeutas, incitou uma
profunda reflexdo acerca do papel do design e da crucialidade da tecnologia de
fabricacdo digital em contextos de emergéncia. Neste processo, houve um rico
intercambio de ideias com colegas e professores, bem como interacdo com varios
profissionais de salde na area de fisioterapia respiratdria, 0 que impulsionou o
desenvolvimento deste estudo. O pensamento gerado por essa experiéncia
desencadeou a pesquisa sobre a Reciclagem Distribuida e Fabricacdo Aditiva
(DRAM), com o objetivo de proporcionar uma solucdo sustentavel e
descentralizada para a producao de itens criticos em hospitais, minimizando custos

e tempo de espera.
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Figura 3: Detalhe do cotovelo original sem ventilagdo, por meses esgotado no mercado.

A auséncia de uma peca de baixa complexidade impossibilitava o uso do aparelho mais
indicado para o tratamento de COVID-19 com inflamacdo aguda.

Fonte: Registros do autor.

1.2 Objetivos

Este estudo busca avaliar a aplicabilidade da manufatura aditiva na
producdo de componentes de reposi¢do para equipamentos médicos, especialmente
em cenarios emergenciais como a pandemia de COVID-19. Durante diversas visitas
a hospitais e areas de reparo de engenharia médica, este pesquisador pode ver que
varios equipamentos para manuten¢do da vida estavam subutilizados devido a falta
de pecas especificas. Nesta pesquisa, defende-se que a manufatura aditiva, aliada
ao design eficaz, tem potencial para suprir tais lacunas, atendendo a necessidade
urgente dos centros de saude (Ventola, 2014).

Diante dessa situacao, a pesquisa se concentra na criagdo de um componente
para um respirador ndo-invasivo, utilizando a manufatura aditiva. A caréncia de
pecas de reposicdo durante a pandemia de COVID-19 trouxe um desafio sem
precedentes, no qual a impressdo 3D despontou como uma possivel solugdo (Tino
et al., 2020).

Neste estudo, busca-se uma abordagem interdisciplinar para alcangar o
objetivo geral de explorar a aplicacdo da manufatura aditiva na producao de pecas
de reposicao, utilizando a metodologia de design para articular diferentes areas do
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conhecimento e alcancar novos avangos nesta area. Para tanto, se apresenta 0s

seguintes objetivos especificos:

e Identificar maquinas e processos de manufatura aditiva ja estabelecidos e
confiaveis para a producdo de pecas de reposicdo (Gibson et al., 2015);

e Selecionar os materiais mais adequados para a producdo de pecas de
reposi¢cdo usando manufatura aditiva (Idem);

e Desenvolver experimentos relacionados a producdo de pecas de reposicao
em manufatura aditiva com os materiais selecionados;

e Analisar os resultados dos experimentos realizados para avaliar a qualidade

das pecas de reposicdo produzidas.

A manufatura aditiva de pecas de reposicdo para equipamentos hospitalares
pode ser um campo promissor para a tecnologia de manufatura aditiva. Realizando
o trabalho em uma fabrica de equipamentos hospitalares de protecéo radioldgica,
este pesquisador notou uma grande diversidade e uma pequena quantidade de
dispositivos, denotando uma escala em que a manufatura aditiva pode ser muito
competitiva. Além de fornecer pecas de reposicdo personalizadas de alta qualidade,
essa tecnologia pode reduzir custos e tempo de producdo, desde a identificacdo do
problema até a producdo (Hopkinson & Dickens, 2006). Contudo, é imprescindivel
lembrar da necessidade de seguir normas e regulamentos rigorosos na producao de
pecas de reposicdo médicas, para garantir a seguranca e a eficacia do produto final
(Ventola, 2014).

1.3 Metodologia

Durante a jornada como pesquisador, este autor se envolveu intensivamente
com a metodologia de Research Through Design — RTD. Essa abordagem de
pesquisa, que utiliza o design como meio de investigagdo, permite explorar novas
possibilidades e encontrar solucbes para problemas complexos. Enfatiza a
importancia da experimentacdo, prototipagem e testes na concepcdo de novos
artefatos. Neste estudo, propde-se a aplicacdo da RTD no projeto de uma peca de

respirador médico, colaborando com designers e profissionais da salde para
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explorar novas abordagens e desenvolver solugdes eficazes (Zimmerman, 2007,
Fraser, 2012).

O estudo teve inicio com a definicdo do desafio a ser abordado: na situacéo
especifica do projeto de um componente de respirador médico importante para
pacientes acometidos pela COVID-19 que estava em falta. O proximo passo
implicou em reunir uma equipe interdisciplinar de designers e profissionais de
salde para colaborarem na concepgéo da peca do respirador.

O processo teve inicio com a compreensdo detalhada do funcionamento do
equipamento, bem como a andlise dimensional e tolerancias permitidas para o
desenho. Mais adiante, se iniciou a fase de geracdo de ideias. Aqui, a equipe
trabalhou em conjunto para produzir a maior quantidade possivel de ideias e
solugdes, sem a preocupacdo imediata com viabilidade ou praticidade. Nesta etapa,
a criacdo de esbogos, maquetes e protétipos simples foram fundamentais para testar
conceitos preliminares (Zimmerman, 2007).

Depois de gerar um amplo espectro de ideias, foi vital que a equipe refinasse
e testasse as solucBes mais promissoras. Durante essa etapa, a realizacdo de testes
com todos os usudrios finais foi crucial, incluindo médicos e pacientes, para garantir
que a solucdo proposta atendesse as necessidades do usuario e fosse segura e eficaz
(Melles et al., 2011). Uma parte importante desse processo foi a disposicao para
iterar e refinar a solucdo com base nos resultados dos testes e no feedback dos
usuérios finais. Essa iteracdo é o coracdo da RTD (Fraser, 2012).

Durante todo o processo foi importante documentar cada etapa da pesquisa
e desenvolvimento, incluindo esbocos, protétipos, testes e resultados. Essa
documentacao sera Gtil para outros designers e profissionais de satde, permitindo
que aprendam com o processo e desenvolvam solucdes ainda melhores para
problemas futuros (Koskinen et al., 2011).

Conforme o avanco do projeto, a equipe estudou a maneira mais adequada
de fabricar a peca por meio de manufatura aditiva, utilizando uma impressora 3D.
Paralelamente, foram realizadas pesquisas sobre diferentes tipos de polimeros para
selecionar os mais adequados para a manufatura aditiva e que podem ser
esterilizados por meio de Autoclave ou Sterrad.

Para concluir, a metodologia de RTD pode ser uma abordagem
extremamente (til para o projeto de uma peca de respirador médico, pois permite

que uma equipe interdisciplinar trabalhe em conjunto para gerar solugdes
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inovadoras e eficazes. Essa metodologia ressalta a importancia da experimentagéo,
prototipagem e testes, permitindo que a equipe refine e aprimore a solugéo até que

atenda as necessidades do usuario e seja segura e eficaz (Zimmerman, 2007).



2
Manufatura aditiva

Segundo Leary (2020), a Manufatura Aditiva (MA):

[...] descreve um conjunto de tecnologias de produgdo gque constroem pecas camada
por camada, utilizando materiais de entrada padronizados. Este método é similar
ao de uma impressora convencional, com a diferenga de que atua em trés
dimensdes, motivo pelo qual é geralmente conhecido como impressédo 3D (p. 72).

A revolucdo proporcionada pela manufatura aditiva, mais conhecida como
impressdo 3D, é o fulcro desta pesquisa. A manufatura aditiva constréi produtos
utilizando materiais — sejam eles plastico, metal ou cerdmica — adicionados em
camadas finas e precisas até se alcancar a forma final desejada; desta maneira, se
contrapBe aos métodos de fabricacdo convencionais, de natureza subtrativa. Esta
abordagem inovadora se destaca, sobretudo, na produgdo de produtos com
geometrias complexas ou de natureza organica que seriam dificeis — se nédo
impossiveis — de fabricar por métodos convencionais (Leary, 2020). A alta
personalizacdo e adaptabilidade a diferentes geometrias e tamanhos oferecidos pela

manufatura aditiva emergem como uma de suas principais vantagens.
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Figura 4: Molde para injecdo de plastico.
O tempo de preparo e os custos sdo proibitivos em pequena escala e s6 compensam a
partir dos milhares de unidades.

Fonte: Registros do autor.

Outro ponto vantajoso € a significativa reducdo de desperdicio de material,
algo que contrasta com os métodos tradicionais que usualmente resultam em grande
quantidade de residuos ao cortar ou moldar materiais. Na manufatura aditiva, o uso
de material é otimizado, aplicando-se apenas a quantidade exata necessaria para a
criacdo do produto, favorecendo a sustentabilidade do processo (Leary, 2020).

A flexibilidade de producdo € outra vertente na qual a manufatura aditiva se
destaca. No contexto tradicional, frequentemente é necessario criar moldes ou
ferramentas personalizadas para cada produto, o que gera um alto custo e tempo de
producdo. No entanto, a manufatura aditiva permite a adaptacéo da producéo para
diferentes produtos e quantidades sem a necessidade de criacdo de novas
ferramentas, o que se revela como uma importante economia de tempo e recursos
(Leary, 2020).
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Figura 5: A esquerda, um detalhe de uma router CNC, a direita uma maquina de Injecéo
de plastico, que requer uma grande infraestrutura.

S&o moldes caros, méo de obra especializada, com viabilidade para grandes quantidades.
Fonte: Disponivel em: https://leadrp.net/services/cnc-machining-service/cnc-milling/ e

https://www.mdpi.com/2076-3417/12/1/196

Apesar das vantagens inerentes, reconhemos que a manufatura aditiva
também apresenta limitacGes quando comparada aos métodos tradicionais, mas que
podem ser contornadas por meio do design. Acreditamos, em convergéncia com
Leary (2020), que se trata de uma tecnologia em constante desenvolvimento, e que
detém um grande potencial para a fabricacdo de produtos personalizados e
complexos. Com a evolucgdo continua desta tecnologia e o crescente acesso a ela, é
previsivel que a manufatura aditiva assuma um papel cada vez mais significativo

na fabricacdo de produtos no futuro.

4 Manufatura

Tradiciona

Custo unitanio

Custo do Ferramental
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1
/ Volume de producao
Limite de volume

Figura 6: Gréafico comparativo sobre o custo x volume entre a manufatura aditiva e a
injecdo de plastico.
Fonte: Leary (2020).


https://leadrp.net/services/cnc-machining-service/cnc-milling/
https://www.mdpi.com/2076-3417/12/1/196
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2.1 Breve historia da manufatura aditiva

A manufatura aditiva, mais conhecida como impressdo 3D, é uma
tecnologia revolucionaria e em crescimento que vem impactando a fabricacdo de
produtos em areas como salde e medicina, aerospacial, automobilistica, industria
alimentar, arte, téxtil e moda, arquitetura e construcéo (Ventola, 2014). No entanto,
ha ainda muitos desafios a serem superados antes que a manufatura aditiva possa
ser adotada como tecnologia capaz de atingir todo o seu potencial. Variedade
limitada de modelos e facilidade de utilizacdo ainda sdo barreiras fundamentais para
a adopcao em larga escala do 3D.

Ano Marcos importantes na tecnologia de manufatura aditiva

1986 Charles Hull inventa a estereolitografia, o primeiro método de impressdo 3D

Scott Crump inventa a modelagem por deposicéo fundida (FDM), que se

1992 torna a tecnologia mais popular de manufatura aditiva

2005 A primeira impressora 3D de baixo custo, a RepRap, é lancada

2009 A primeira impressora 3D comercial de baixo custo, a MakerBot, é lancada

A Formlabs lanca a primeira impressora 3D de mesa de alta resolucéo, a

2012 Form 1

2013 A primeira impressora 3D de metal, a EOSINT M280, é lancada

A HP anuncia sua entrada no mercado de manufatura aditiva com a Multi

2014 Jet Fusion
A Ultimaker lanca a Ultimaker 3, a primeira impressora 3D de mesa com
2017 . ; ~ | R
capacidade de impressdo em dois materiais diferentes
2018 A XYZprinting lanca a primeira impressora 3D de mesa com capacidade de
impressao em cores, a da Vinci Color
2019 A Creality lanca a Ender 3, uma impressora 3D de baixo custo que se torna

popular entre os entusiastas da manufatura aditiva

A queda de prec¢os de impressoras 3D de baixo custo continua, com
2020 modelos como a Creality Ender 3 Pro e a Anycubic Mega-S sendo
vendidos por menos de US$ 300

Tabela 1:linha do tempo da evolucdo das impressoras de manufatura aditiva.
Fonte: elaborado pelo autor.

Observa-se que a tecnologia de manufatura aditiva tem evoluido
rapidamente desde a sua invengdo em 1986. A introducdo de novos modelos e
métodos, bem como a queda de precos de impressoras 3D de baixo custo, tornaram

a tecnologia mais acessivel e popular. A manufatura aditiva continua a ser uma area
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de pesquisa e desenvolvimento ativa, com a descoberta e desenvolvimento

constante de novas tecnologias e aplicagoes.

Figura 7: Stratasys 3D Modeler.
Introduzida em abril de 1992, custava cerca de 200 mil dolares americanos.
Fonte: Disponivel em: www.stratasys.com

2.2 Conceitos, definicdes e tecnologias de manufatura

A manufatura aditiva € uma tecnologia versatil que oferece diferentes
métodos para a fabricacdo de pecas e protétipos. Segundo Leary (2020), os
procedimentos mais frequentemente empregados sdo Fused Filament Fabrication
(FFF), Stereolithography (SLA) e Laser Selective Sintering (SLS).

A FFF, popular pela sua versatilidade de materiais, facilidade de manuseio
e custos reduzidos, torna-se uma op¢do atrativa para muitos projetos. Por sua vez,
a técnica SLA é conhecida por oferecer uma resolugdo de impressao superior,
resultando em um acabamento de superficie notavelmente refinado. Embora estas
sejam vantagens consideraveis, os custos iniciais mais elevados do equipamento e
0 tempo de producdo mais longo podem ser vistos como obstaculos por alguns

USUarios.
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A SLS, apesar de ter um custo inicial mais alto, é notavel pela sua
capacidade de produzir pecas duraveis e resistentes, tornando-se assim uma op¢do
ideal para aplicacdes de engenharia. Contudo, como cada procedimento tem suas
particularidades, vantagens e desvantagens, a selecdo do método mais apropriado
sera sempre dependente das necessidades especificas do projeto em questéo.

Em suma, a escolha do método de manufatura aditiva é uma deciséo
estratégica que deve levar em consideracdo diversos fatores, tais como custos,
materiais disponiveis, qualidade desejada, tempo de producdo e a finalidade

especifica da peca a ser produzida (Leary, 2020).

2.3 Escolha do tipo de manufatura aditiva a ser utilizada

A escolha do processo de manufatura aditiva adequado para a fabricagéo de
uma peca € um fator crucial a ser considerado. Dentre os principais métodos
disponiveis, como Stereolithography (SLA), Selective Laser Sintering (SLS) e
Fused Filament Fabrication (FFF), todos os trés estdo disponiveis no Lab
Biodesign da PUC-Rio. Para determinar o processo ideal, é essencial considerar
fatores como a complexidade geométrica da peca, o material desejado, a resolucéo
e precisdo necessarias, bem como a resisténcia e durabilidade requeridas. O SLA,
por exemplo, é conhecido por sua alta precisdo e capacidade de produzir pecas com
superficies suaves, sendo adequado para prototipagem detalhada e pecas de alta
qualidade estética. Ja4 0 SLS é vantajoso para a producdo de pecas funcionais em
uma ampla variedade de materiais, incluindo polimeros e metais, oferecendo maior
resisténcia e durabilidade. Por outro lado, o FFF, também conhecido como FDM
(Fused Deposition Modeling ou Modelagem por Deposi¢do de Material Fundido,
em traducdo livre), € um processo versatil, acessivel e popular, mas pode apresentar

limitacGes em termos de precisdo e detalhamento.

2.3.1 Fused filament fabrication — FFF

O processo conhecido como Fused Filament Fabrication (FFF) ¢
amplamente utilizado na manufatura aditiva. Essa técnica envolve a alimentacdo de

um filamento termoplastico em uma extrusora aquecida, onde ocorre a fusdo e



33

deposicdo camada por camada para a criagdo de objetos tridimensionais. Essas
camadas s3o0 organizadas de acordo com o modelo digital do objeto, possibilitando
a producdo de pecas personalizadas e complexas. O FFF oferece vantagens como a
utilizacao de diversos materiais, incluindo plasticos de engenharia e compositos, €
a capacidade de producao rapida e economica de protétipos, ferramentas e produtos

finais (Leary, 2020).
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Figura 8: Como funciona uma impressora FFF.
Fonte: Shaqour (2021).

Entretanto, ¢ importante destacar os desafios associados ao FFF. Segundo
Leary (2020), ¢ necessario otimizar os parametros de impressao para garantir a
qualidade e resisténcia das pecas produzidas. Além disso, o pos-processamento
pode ser requerido para aprimorar acabamentos superficiais e propriedades
mecanicas. O processo FFF desempenha um papel significativo na evolugdo da
manufatura aditiva. A capacidade de produzir pegas personalizadas e complexas de
forma répida e econdmica impulsiona avancos em setores como engenharia,
medicina e arquitetura. Dessa forma, ¢ fundamental realizar estudos e desenvolver

metodologias para maximizar os resultados (Idem).
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Figura 9: Imagem gerada pelo autor em um microscopio USB a partir de uma peca
impressa em ABS.

Particulas do tamanho de nanémetros fundidas ao pléstico a rigor ndo apresentam perigo
depois de passar pelos processos de esterilizagao.

Fonte: Registro do autor.

2.3.2 Stereolithography — SLA

O processo conhecido como Stereolithography (SLA) ¢é amplamente
utilizado na manufatura aditiva. Essa técnica utiliza um material liquido
fotossensivel que ¢ polimerizado por meio de exposicao seletiva a luz ultravioleta.
O SLA permite a constru¢ao de objetos tridimensionais precisos € complexos, com
alta precisdo e detalhamento. Além disso, uma variedade de materiais pode ser
utilizada, oferecendo propriedades especificas (Leary, 2020).

No entanto, o SLA apresenta desafios a serem considerados. Conforme
destacado por Ligon et al. (2017), o tempo de cura das camadas e a necessidade de
suporte para pecas com saliéncias sdo aspectos a se considerar. Além disso, a
retragdo do material durante a polimerizagao ¢ uma preocupagdo importante e deve
ser compensada no desenho. Esses desafios exigem estudos continuos e
desenvolvimento de estratégias para otimizar o processo SLA (Leary, 2020).

De acordo com Leary (2020), tal processo oferece inimeras aplicagdoes nos
campos da engenharia, medicina e design. Sua capacidade de produzir pecas de alta
qualidade, com detalhes microscopicos e geometrias complexas, impulsiona

avangos em diversas industrias.
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Figura 10: Como funciona uma impressora SLA.

Fonte: Disponivel em: https://www.thomasnet.com/articles/custom-manufacturing-
fabricating/stereolithography-3d-printing/

2.3.3 Selective laser sintering — SLS

Segundo Kuznetsov et al. (2020), o processo conhecido como Selective
Laser Sintering (SLS) ¢ uma técnica versatil e avancada utilizada na manufatura
aditiva. Essa técnica envolve a fusdo seletiva de um p6 de determinado material por
meio de um laser de alta poténcia. O SLS permite a criagdo de objetos
tridimensionais complexos e precisos, utilizando uma ampla variedade de materiais,

como polimeros termoplésticos, metais e ceramicas (Leary, 2020).
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Figura 11: Cotovelo impresso em Nylon na SLS.

A direita, ampliacGes feitas a partir de um microscopio USB dos grdos de micro plastico
fundidos o que da um aspecto aspero a peca.

Fonte: Registros do autor.

Entretanto, ¢ importante considerar alguns desafios associados ao processo
SLS. Conforme destacado por Kuznetsov et al. (2020), sdo necessarios ajustes para
pecas com balangos ou detalhes finos e a possibilidade de deformagdo térmica
durante o processo sdo aspectos a se considerar. Esses desafios exigem
aprimoramento de técnicas e estratégias de controle de temperatura para garantir a
qualidade das pecas (Leary, 2020).

Com sua capacidade de imprimir pecas funcionais e resistentes, 0 processo
SLS desempenha um papel fundamental em diversos setores. Segundo Leary
(2020), ¢ amplamente utilizado em areas como engenharia, medicina, arquitetura e
design, impulsionando a inovacdo e proporcionando solugdes de fabricacao
avancadas. Sua flexibilidade de materiais e a capacidade de produzir pegas com alta
precisao e detalhamento em geometrias complexas contribuem para a diversidade

de aplicagdes do SLS.
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Figura 12: Como funciona uma impressora SLS.
Fonte: Disponivel em: https://www.hubs.com/knowledge-base/what-is-sls-3d-printing/

2.4 Beneficios e desafios da utilizacdo da manufatura aditiva para a
producéo de pecas de reposicao

Enquanto pesquisador na area, observo com grande interesse o surgimento
e a expansdo da manufatura aditiva na inddstria. Essa tecnologia inovadora com a
capacidade de produzir pegas sob demanda tem demonstrado um recurso precioso
na minimizacao de extensos estoques, além de facilitar a reposicdo emergencial de
componentes (Gebler et al., 2014). E fundamental aprofundar a pesquisa e a analise
das vantagens e dificuldades envolvidas na manufatura aditiva para producédo de
pecas de reposicao, a fim de entender seu potencial real e buscar solucdes efetivas
para maximizar os beneficios e minimizar os obstaculos associados a esse método
de fabricacéo.

Um dos aspectos mais notaveis e valiosos da manufatura aditiva é a
capacidade de produzir pecas personalizadas e em pequenas quantidades. Este fator
é particularmente util na producdo de pecas de reposicdo para equipamentos
hospitalares, uma area na qual a personalizagdo e rapidez sdo muitas vezes vitais
(Ventola, 2014). Além disso, a rapidez de fabricacdo é outra caracteristica de
destague que confere um significativo beneficio a manufatura aditiva quando

aplicada a producdo de pecas de reposi¢cdo. Em contraste com os métodos de
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fabricacéo tradicionais, como fundigéo, usinagem, ou a injecdo, que exigem moldes
e ferramentas especificas e normalmente levam tempo considerével, a manufatura
aditiva permite que a peca seja produzida diretamente a partir de um modelo digital
em questdo de poucas horas (Ford & Despeisse, 2016).

Outro ponto crucial a ser considerado € a flexibilidade intrinseca ao processo
de manufatura aditiva. A impressora 3D pode ser programada para produzir uma
grande variedade de formas e materiais, 0 que significa que pecas com geometrias
complexas e materiais tradicionalmente dificeis de trabalhar possam ser produzidos
com relativa facilidade e preciséo (Tofail et al., 2018).

Entretanto, apesar de todas estas vantagens, a manufatura aditiva apresenta
certos desafios que precisam ser considerados, especialmente na producéo de pecas
de reposicdo. Uma das preocupacdes mais frequentes é a qualidade das pecas
produzidas por manufatura aditiva, que podem ter imperfei¢cbes, como camadas
visiveis e texturas asperas, capazes de afetar diretamente sua qualidade e
desempenho final (Kumar & Kruth, 2010). Além disso, a implementacdo de um
controle eficaz de qualidade pode ser mais complexa e desafiadora, dado que cada
peca pode ser ligeiramente diferente da anterior. Existem ainda outros desafios a
ser enfrentar, como a escolha adequada de materiais e a otimiza¢ao dos processos
de fabricacdo para garantir a eficiéncia e qualidade.

Considerando os aspectos financeiros, embora essa tecnologia possa ser
mais econdmica para a producdo de pequenas quantidades de pegas, 0 custo por
unidade pode aumentar significativamente quando a quantidade produzida é
escalada. Isto implica que, para a producdo de grandes quantidades de pecas de
reposicdo, métodos de fabricacdo alternativos podem, em alguns casos, ser mais
eficientes (Tofail et al., 2018).

E importante ressaltar que a manufatura aditiva é uma tecnologia
relativamente nova, que esta em constante desenvolvimento e evolugdo. Apesar de
os beneficios para a producdo de pecas de reposicdo serem bastante claros, €
essencial que cada caso seja avaliado cuidadosamente para determinar se a
manufatura aditiva é de fato a melhor opcdo para as necessidades especificas de
uma organizacao ou industria (Ford & Despeisse, 2016).
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2.5 Reaproveitamento de materiais na manufatura aditiva

De acordo com Ahn et al. (2002), o reaproveitamento de materiais na
manufatura aditiva baseia-se na logica da economia circular, que busca reduzir
residuos e minimizar a extracdo de recursos naturais. Essa pratica tem ganhado
destaque globalmente devido as preocupacGes ambientais e aos beneficios
econdmicos. No entanto, € crucial avaliar a qualidade e a seguranca dos materiais
reaproveitados, submetendo-os a processos de triagem e limpeza para evitar
contaminac&o e riscos a saude.

Além de promover a sustentabilidade, a utilizagdo de materiais
reaproveitados oferece oportunidades para a criacdo de novos produtos e solucdes
inovadoras. Segundo Tosello et al. (2015), o conhecimento das propriedades dos
materiais reaproveitados possibilita o desenvolvimento de aplicacbes e usos
diversificados. Reaproveitar também contribui para a reducdo da pegada de
carbono, uma vez que a utilizacdo desses materiais pode diminuir as emissdes de
gases de efeito estufa associadas a producéo e extracdo de novos materiais.

Em um contexto de busca por desenvolvimento sustentavel e responsavel, a
l6gica do reaproveitamento de materiais se alinha com as demandas da sociedade
atual. Essa abordagem promove a eficiéncia no uso de recursos, a minimizacgéo de
residuos e a transicdo para uma economia mais circular. Ao incorporar o
reaproveitamento de materiais na manufatura aditiva, é possivel impulsionar a
inovagdo, a sustentabilidade e a criagdo de valor em diferentes setores industriais
(Tosello et al., 2019).

Estdo listados a seguir os pontos positivos sobre o reaproveitamento de

materiais:

e Pegada de carbono reduzida: reducdo da necessidade de extrair novos
recursos naturais, diminuindo a emissdo de gases do efeito estufa na
producdo de novos materiais;

e Custo de transporte reduzido: reducdo da necessidade de transporte, ja que
esses materiais geralmente séo encontrados localmente;

e Diminuicdo da quantidade de lixo: reducdo da quantidade de residuos

enviados a aterros e lixdes;
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e Aumento da consciéncia sobre o material usado e suas fungdes: ao reutilizar
materiais, 0S UsUarios passam a ter uma compreensdo mais profunda de suas
propriedades, ajudando a criar solugdes mais criativas e eficientes;

e Menor impacto ambiental: a manufatura aditiva é considerada uma
tecnologia limpa e eficiente, especialmente quando combinada com a
reutilizacdo de materiais;

e Economia de recursos: a reutilizacdo de materiais ajuda a preservar 0s
recursos naturais, permitindo que sejam utilizados por mais tempo;

e Flexibilidade de design: ao imprimir em 3D com materiais reaproveitados,
é possivel criar pecas personalizadas e exclusivas, adaptadas as
necessidades do usuario;

e Reducdo de -custos: a reutilizacio de materiais pode reduzir
significativamente os custos de produgdo, tornando a manufatura aditiva
mais acessivel,

e Reducdo da dependéncia de recursos estrangeiros: ao reaproveitar materiais
locais, a manufatura aditiva pode ajudar a reduzir a dependéncia de recursos

importados, ajudando a fortalecer a economia local.

Agora, lista-se o0s desafios e contrapontos para a adogdo do

reaproveitamento de materiais:

e Qualidade do material: materiais reciclados podem apresentar menor
qualidade do que materiais novos, o que pode impactar na funcionalidade e
durabilidade dos produtos;

e Contaminacdo: materiais reciclados podem estar contaminados com
substancias prejudiciais a saude, como metais pesados ou substancias
quimicas, o que pode colocar em risco a saude dos usuarios;

e Dificuldade de coleta: o reaproveitamento de materiais depende da coleta
seletiva e do descarte correto, 0 que pode ser um desafio em algumas regides
ou instituicdes;

e Escassez de matéria-prima: algumas matérias-primas reciclaveis podem

estar em escassez no mercado, o que pode impactar na disponibilidade;
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e Viabilidade econdmica: o processo de reciclagem e reaproveitamento de
materiais pode ter um custo elevado, o que pode impactar na viabilidade
econémica dos produtos.

e Dificuldade de separacdo: nem todos os materiais podem ser facilmente
separados e reciclados, o que pode limitar o uso da prética em alguns casos;

e Certificacdo: a falta de certificacdo pode dificultar a aceitacdo de produtos
fabricados com materiais reciclados em alguns mercados;

e LimitacGes técnicas: algumas tecnologias de manufatura aditiva podem
apresentar limitagOes para a utilizacdo de materiais reciclados, o que pode
limitar a adog&o da pratica;

e Regulamentacdo: a falta de regulamentacdo especifica pode dificultar a
utilizacdo de materiais reciclados em alguns setores, como o da saude;

e Risco de contaminagdo hospitalar: na area da saude, o uso de materiais
reciclados pode apresentar um risco de contaminacao hospitalar, o que pode
impactar na seguranca dos pacientes;

e Padronizacdo: a falta de padronizacdo dos materiais reciclados pode
dificultar a sua utilizacdo em produtos com alta exigéncia de qualidade;

e Preconceito: algumas pessoas ainda se mostram preconceituoas em relacéo

ao uso de materiais reciclados, o que pode impactar na sua aceitagéo.

2.6 Design, reciclagem e manufatura aditiva distribuidos — DRAM

O DRAM (em portugués, Reciclagem Distribuida e Fabricacdo Aditiva) é
uma abordagem que busca tornar a fabricacdo em 3D mais sustentavel, ao reduzir
o desperdicio e a dependéncia de materiais virgens. A reciclagem de pléasticos
usados e outros residuos € um dos principios fundamentais do DRAM, que promove
a economia circular e a descentralizacdo da producdo (Pearce, 2017). Além de
contribuir para a sustentabilidade ambiental, o DRAM oferece beneficios
econdémicos ao tornar a fabricacdo em 3D mais econémica e acessivel. O
reaproveitamento de materiais usados, como plasticos, € viabilizado por processos
mecanicos, térmicos ou quimicos, permitindo a transformacao desses materiais em

filamentos reutilizaveis para a manufatura aditiva (lbid.). Essa préatica reduz o
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desperdicio de plastico e a dependéncia de matérias-primas virgens, contribuindo

para uma producao mais sustentavel e econémica.

Ciclo DRAM

Coleta Modificacéo N Filamento Impressdo
Desinfeccéo do Material
Purificacdo

Objeto

3D Impresso

Propriedades
e Qualidade

1 ]

Matérias
Primas

Reciclagem

Figura 13: Esquema basico de como funciona a reciclagem de impressoées 3D.
Fonte: Elaborado pelo autor.

A descentralizagdo da producdo, caracteristica do DRAM, oferece
vantagens significativas em situacdes de emergéncia — como pandemias -,
permitindo a rapida producdo local de objetos essenciais, como equipamentos de
protecdo pessoal (Pearce, 2017). Além disso, a fabricagdo em 3D personalizada e
adaptada a individuos especificos, como proteses e orteses, prolonga a vida util de

equipamentos médicos antigos ou obsoletos.

pacientes e comunidade
Desde EPIs, palmilhas, proteses
A pegas de oquipamentos

para suprir demandas internas de
forma rapida e ehclents

para melhor
aproveitamento
c. cada Lolimer

Para preparae

aimpressao 3D ou
P "3 Usando o plastico das canetas

injecao
o5 de inaulina, & possivel fazer
. pecas de geometrias complexas
. 24 horas por dia

Figura 14: Aspectos do material usado na reciclagem em FFF.
Fonte: Elaborado pelo autor
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Embora o DRAM apresente um grande potencial para a sustentabilidade e a
economia circular, existem desafios a se superar. A qualidade dos materiais
reciclados é um aspecto critico, exigindo processos aprimorados de triagem e
purificacdo para garantir a adequacdo dos materiais para a manufatura aditiva
(Pearce, 2017). A colaboracdo entre hospitais, universidades e empresas
especializadas em pesquisa e desenvolvimento de materiais pode impulsionar

solugdes inovadoras nesse sentido.

Figura 15: Realizag&o de testes.

Foram realizados testes com diferentes tipos de maquinas no laboratério BiodesignLab
usando flakes de manufatura aditiva para a fabricacdo de novos EPIs. A experiéncia se
mostrou bem-sucedida.

Fonte: Registros do autor.

Em suma, o DRAM representa uma abordagem promissora para a
fabricacdo em 3D, alinhada aos principios da economia circular e sustentabilidade.
O trabalho de Pearce (2017) destaca a importancia dessa abordagem na reducdo do
desperdicio, na descentralizacdo da producdo e na criacdo de solucgdes

personalizadas e adaptadas as necessidades especificas.

2.7 Manufatura aditiva dentro de hospitais

A capacidade de produzir pecas de reposi¢do no local e sob demanda
permite uma redugdo no tempo de espera para reparos € manutengao, resultando em

uma maior disponibilidade de equipamentos médicos (Rengier et al., 2010). Além
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disso, a producao local também reduz a necessidade de transporte e armazenamento
de pecas de reposi¢do, resultando em uma diminui¢cdo das emissdes de carbono
(Ventola, 2014).

Além da redug¢ao do desperdicio, a manufatura aditiva oferece maior
flexibilidade de projeto em comparagdo com os processos tradicionais de
fabricacdo. Essa tecnologia permite a criagdo de pecas com geometrias complexas
e personalizadas, adaptadas as necessidades e funcdes especificas (Mellor et al.,
2014). Essa flexibilidade de projeto possibilita a otimizacdo das pecas, resultando
em maior eficiéncia e desempenho, além de reduzir o consumo de materiais, energia
e recursos naturais (Rosen & Stucker, 2015).

Em suma, a manufatura aditiva apresenta algumas vantagens que podem
contribuir para a aderéncia a principios de Governanca Ambiental, Social e
Corporativa (ESG, sigla em inglés) em institui¢des, como hospitais. A redugdo do
desperdicio de materiais, a flexibilidade de projeto e a produgdo local s3o aspectos
que tornam essa tecnologia uma opgao atrativa para alcangar metas ambientais,
sociais e de governanca (ESG). A adocdo da manufatura aditiva nessas instituigoes
pode resultar em beneficios econdmicos, ambientais € sociais, a0 mesmo tempo em
que promove a inovacao ¢ a eficiéncia nos processos de fabricagao (Mellor et al.,

2014).
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A pandemia de Covid-19

A pandemia de COVID-19 teve um impacto significativo na industria
médica, levando a uma escassez de equipamentos de protecdo individual (EPIs) e
de pecas de reposicdo para equipamentos médicos. A crise de saude publica
destacou a necessidade de encontrar solucdes rapidas e eficazes para atender as
demandas dos profissionais de satde (Bhaskar et al., 2020). A escassez de EPIs e
equipamentos médicos, como ventiladores, foi um dos principais desafios
enfrentados pelos profissionais de salde durante a pandemia (Chen et al., 2020). A
falta de EPIs aumentou o risco de infeccédo entre os profissionais de salde, enquanto
a escassez de ventiladores e outros equipamentos de suporte a vida limitou a
capacidade dos hospitais de tratar pacientes com COVID-19 (Bhaskar et al., 2020).

Os equipamentos de suporte a vida mais importantes no tratamento de
pacientes com COVID-19 variam dependendo da gravidade da doenca. Os
pacientes com COVID-19 podem apresentar desde sintomas leves até a forma grave
da doenca, incluindo insuficiéncia respiratéria aguda, o que pode exigir uma série
de equipamentos de suporte a vida (Chen et al., 2020). De acordo com dados da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), cerca de 14% dos pacientes com COVID-
19 desenvolvem insuficiéncia respiratoria aguda e precisam de suporte ventilatério
(WHO, 2020). Os ventiladores sdo um dos equipamentos mais importantes no
tratamento de pacientes com COVID-19 que apresentam insuficiéncia respiratoria
aguda (Grasselli et al., 2020). No entanto, a escassez de ventiladores durante a
pandemia de COVID-19 foi um dos principais desafios enfrentados pelos
profissionais de salide em todo o mundo (Bhaskar et al., 2020). Além disso, a falta
de pecas de reposicdo para equipamentos médicos, como ventiladores, tornou ainda
mais dificil a manutencao desses equipamentos (Chen et al., 2020).

Para enfrentar a escassez de equipamentos meédicos durante a pandemia de
COVID-19, foram propostas diversas solu¢bes. Uma delas foi a adaptacdo de
equipamentos existentes, como a conversdao de ventiladores veterinarios em

ventiladores para uso humano (Bhaskar et al., 2020). Outra solucdo foi a producéo
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em massa de equipamentos médicos, como ventiladores, por empresas que
normalmente ndo produzem esses equipamentos (Chen et al., 2020).

Em resumo, a pandemia de COVID-19 teve um impacto significativo na
industria médica, levando a uma escassez de equipamentos de protecdo individual
e de pecas de reposicdo para equipamentos médicos. A escassez de ventiladores e
outros equipamentos de suporte a vida limitou a capacidade dos hospitais de tratar
pacientes com COVID-19. A colaboracdo entre paises e organizacoes
internacionais foi fundamental para garantir o fornecimento de equipamentos
meédicos em todo 0 mundo durante a pandemia de COVID-19.

Os equipamentos mais comuns utilizados no tratamento da COVID-19

incluem:

e Ventiladores mecanicos: usados para fornecer suporte respiratorio a
pacientes com insuficiéncia respiratdria aguda, principalmente aqueles com
sindrome do desconforto respiratério agudo (SDRA);

e Monitores de sinais vitais: utilizados para monitorar a frequéncia cardiaca,
presséo arterial, oximetria de pulso e outros sinais vitais importantes;

e Oximetros de pulso: utilizados para medir a quantidade de oxigénio no
sangue, o que é especialmente importante para pacientes com insuficiéncia
respiratoria;

e Bombas de infusdo: utilizadas para administrar medicamentos e fluidos
intravenosos aos pacientes;

e Equipamentos de terapia renal substitutiva: utilizados para pacientes que
desenvolvem insuficiéncia renal durante a doenca;

e Equipamentos de protecdo individual (EPIs): utilizados pelos
profissionais de salde que prestam assisténcia aos pacientes, incluindo

luvas, mascaras, aventais, 6culos de protecdo, entre outros.

3.1 A importancia dos respiradores de ventilacdo ndo-invasiva (VNI)
no combate ao COVID agudo

As emergéncias de saude publica tém o potencial de colocar uma enorme

pressdo sobre os sistemas de saude. Os dados disponiveis na literatura sugerem que
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5-20% dos pacientes com COVID-19 desenvolvem doenca critica caracterizada
principalmente por insuficiéncia respiratoria hipoxémica aguda (IRpA-I) e,
consequentemente, necessitam de suporte ventilatorio nao-invasivo, através da
canula nasal de alto fluxo (CNAF) ou de pressao positiva via mascara ou capacete

(VNI), ou mesmo invasivo, nos casos de maior gravidade.

Em casos graves, 0 virus causa estrago nos alvéolos pulmonares, que se dilatam e
ficam porosos, o que prejudica a troca de gases. Respirar se torna mais dificil, tanto
que a falta de ar ou o fblego curto sdo um dos principais sinais de alerta de que a
situagdo pode se complicar. A falta de oxigénio pode levar a faléncia dos 6rgdos e
a morte, e ai entram os ventiladores — fazem o trabalho da respiracéo pelo
paciente, até que o sistema imunoldgico reaja e combata o virus (Sciulo, 2020,

n.p.).

Figura 16: Canula nasal de alto fluxo.

No inicio da pandemia percebeu-se que poderia aumentar o risco de infecgéo e irritacao
das vias nasais por COVID-19 além de permitir aerosséis perigosos para as equipes e
demais pacientes.

Fonte: Fisher & Paykel Healthcare. Disponivel em: www.fphcare.com

Os hospitais de todo o mundo precisaram expandir suas capacidades para
atender as necessidades desses pacientes, exigindo muitas vezes o acionamento de
planos de contingéncia devido a escassez de recursos essenciais para manter o
suporte ventilatorio.

A VNI tem sido um aliado importante na tentativa de reduzir a progressao
do suporte ventilatério para 0 modo invasivo, reduzindo a demanda por leitos de
terapia intensiva, ventiladores mecanicos e outros recursos de suporte avangado de
vida. As primeiras recomendacdes eram muito criteriosas em indicar um trial de
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VNI nesse perfil de paciente, em especial, por conta do risco de contaminacao de
profissionais de saude pela dispersao de aerossois.

Entretanto, com tratamento precoce do paciente com COVID-19, conforme
nota técnica publicada pela OMS e outras recomendacdes de entidades de
especialistas, e, bem como demonstrado em alguns estudos clinicos, havia
diminuicdo do tempo de internacdo e menor indice de mortalidade, evitando
também a demanda aumentada por leitos de terapia intensiva, ventiladores
mecanicos e, consequentemente, de mais profissionais de satde especializados. De
acordo com o doutorando em Ciéncias da Reabilitagdo da Universidade Federal de
Minas Gerais, Marcos Giovanni Carvalho, os estudos mostraram que 0 uso de
terapias ndo-invasivas reduz em até 61% a necessidade de intubacéo do paciente.

Na tentativa de reduzir a dispersdo de aerosséis e 0 consequente risco de
contaminacdo, uma série de medidas foram tomadas, sendo de observagdo
obrigatoria durante a realizacdo do procedimento de VVNI. Entre elas:

1. Realizar o procedimento em quarto com pressdo negativa;

2. Utilizar equipamento de protecdo individual para isolamento
respiratério e de contato;

3. Utilizar equipamento de suporte ventilatério que utilize circuito
ventilatorio de ramo duplo (uma fase inspiratoria e outra expiratéria)

4. Utilizar méscaras ndo-ventiladas (que ndo possuem escapes do ar

exalado em sua estrutura).

Os equipamentos de protecdo individual (EPI) e a concepcdo de unidades
de corte desempenharam um papel fundamental no gerenciamento da pandemia de
COVID-19, permitindo a realizacdo de procedimentos geradores de aerossois fora
dos leitos de pressdo negativa, que S0 escassos na maioria das unidades
hospitalares (WHO, 2020). Além disso, os filtros de barreira com capacidade de
filtragem de até 5 um (micrémetros) tém sido utilizados para reduzir ainda mais o
risco de aerolizacdo via circuitos exalatorios dos equipamentos de suporte
ventilatorio por pressdo positiva (Cummings et al., 2020).

A ventilagdo ndo-invasiva desempenha um papel crucial no tratamento da
COVID-19, uma vez que oferece suporte respiratorio sem a necessidade de

intubacdo traqueal, reduzindo o desconforto e o risco de infecgdo associada ao uso
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de ventilagcdo mecénica invasiva (Alhazzani et al., 2020). Além disso, a ventilacdo
ndo-invasiva pode ser aplicada em diversos cenarios de atendimento & salde,
incluindo hospitais, unidades de terapia intensiva e até mesmo em ambiente
domiciliar, em casos selecionados

Durante a pandemia de COVID-19, a ventilagao nédo-invasiva ganhou ainda
mais importancia, uma vez que ajudou a mitigar a sobrecarga dos sistemas de saude,
que enfrentaram escassez de ventiladores mecanicos e profissionais qualificados
para realizar intubacao e suporte respiratério invasivo. Essa modalidade terapéutica
pode ser uma alternativa eficaz para o suporte respiratorio em pacientes com
COVID-19, possibilitando o tratamento de mais pacientes em um menor periodo de
tempo e com menor utilizacdo de recursos — 0 que contribuiu para aumentar a

capacidade dos sistemas de salde em lidar com a pandemia (Alhazzani et al., 2020).

3.2 Ventiladores (pulmdes artificiais)

Ventiladores mecanicos, ou pulmdes artificiais, sdo dispositivos médicos
essenciais para a ventilacao de pacientes com problemas respiratérios (Gattinoni et
al., 2020). Sdo compostos por um circuito respiratorio que engloba varias partes,
como o sistema de ar comprimido, humidificador, filtro de ar, camara de mistura de
gases, valvulas inspiratoria e expiratoria, sensor de fluxo e interface paciente-
ventilador.

O sistema de ar comprimido € responsavel por gerar o ar necessario para a
ventilacao e garantir a adequada pressdo de suprimento de oxigénio. O umidificador
desempenha um papel importante ao aquecer e umidificar o ar para evitar danos as
vias aéreas do paciente. O filtro de ar é essencial para proteger o paciente contra a
contaminagdo por microrganismos e particulas indesejaveis (Macedo et al., 2020).
A camara de mistura de gases é responsavel por combinar o ar comprimido e o
oxigénio em propor¢des adequadas. As valvulas inspiratoria e expiratoria regulam
o fluxo de ar e gas carb6nico durante o processo de ventilagcdo. O sensor de fluxo
monitora a quantidade de ar que entra e sai dos pulmdes do paciente, fornecendo
informacgdes cruciais para ajustes e controle do ventilador (Karagiannidis et al.,
2020). Por fim, a interface paciente-ventilador conecta o circuito respiratorio do

ventilador ao paciente, permitindo a transferéncia de gases.
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3.2.1 Historico dos respiradores

O histérico da ventilagdo mecéanica remonta ao século XVI, quando o
médico belga Andreas Vesalius publicou em 1543 seu tratado De Humani Corporis
Fabrica, considerado um marco na anatomia moderna (Lambotte, 2016). Em suas
obras, ele descreveu pela primeira vez uma técnica de ventilagdo semelhante a
utilizada atualmente. Na época, Vesalius sugeriu que, para restaurar a vida em um
animal, era necessario fazer uma abertura na traqueia e inserir um tubo de junco ou
cana para soprar ar e fazer o pulméo se elevar e receber ar novamente (Mason,
2016). A partir dai, a ventilagdo mecénica evoluiu e, ao longo dos anos,
desenvolveram-se equipamentos cada vez mais sofisticados e tecnologicos para
atender as necessidades médicas. Com o surgimento da pandemia de COVID-19, a
ventilagdo mecénica se tornou ainda mais relevante, com o aumento da demanda

por respiradores para pacientes infectados (Cummings et al., 2020).

Figura 17: Esquerda: Selo comemorativo de Andreas Vesalius. A direita, gravura sobre o
método de fole.

Considerado o pai da anatomia moderna, escreveu a primeira referéncia sobre ventilacao
forcada; Na figura a direita, o método do fole de aticar fogo do médico sui¢co Paracelso
que foi usado na Europa por 300 anos.

Fonte: Anesthesia and Critical Care Ventilator Modes:Past, Present, and Future Timothy
J. Bristle, CRNA, MSN Shawn Collins, CRNA, DNP, PhD lan Hewer, CRNA, MSN, MA
Kevin Hollifield, CRNA, MSN

A descoberta do oxigénio no final do século XVl e sua importancia para a
respiracdo impulsionaram o desenvolvimento de novas maquinas para ventilag&o.

No século XIX, surgiram as primeiras maquinas que funcionavam com pressao



51

negativa. Elas eram compostas por uma caixa vedada na qual o paciente sentava
apenas com a cabeca para fora, enquanto um pistdo diminuia a pressao interna,
forcando a expansédo dos pulmdes e permitindo a entrada de ar. Quando a pressao
aumentava para um valor maior que a dos pulmdes, 0 inverso ocorria, permitindo a
exalagdo (Mason, 2016). Essas méaquinas foram precursoras dos modernos
ventiladores mecéanicos e representaram um avanco significativo na assisténcia

respiratoria.
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Figura 18: Pulm&o de aco, como o idealizado em 1929 por Drinker e Shaw.

Usa presséo negativa para inflar os pulmdes e forgar a respiracdo eram grandes e pouco
praticos.

Fonte: Disponivel em https://www.bbc.com/mundo/noticias-52313962

Seguindo esses mesmos principios, em 1929, os norte-americanos Philip
Drinker e Louis Agassiz Shaw criaram um modelo de ferro amplamente usado no
tratamento de pacientes com poliomielite. Esse modelo ficou conhecido como
pulm&o de aco e foi um avango significativo na ventilagdo mecénica (Tobin, 2016).
O pulméo de ago permitia a ventilacdo por pressao negativa, e foi responsavel por
salvar a vida de muitos pacientes com dificuldades respiratorias. Ao longo do século
XX, ocorreram avangos continuos na tecnologia dos ventiladores mecénicos,
incluindo a transigdo para a ventilagao por pressdo positiva e o desenvolvimento de

modos de ventilagdo mais sofisticados (Ibid.).
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3.2.2 Modelo atual

A poliomielite foi uma doenca devastadora que atingiu todo o mundo no
século XX, causando paralisia e dificuldades respiratdrias. Durante as décadas de
1940 e 1950, os pulmdes de ago se tornaram a principal opc¢do de tratamento para
criangas e alguns adultos com poliomielite bulbar e bulbospinal na Suécia (O'Neill,
2018). No entanto, essa maquina nao era suficiente para salvar os pacientes mais
graves, que apresentavam paralisia do diafragma e nao podiam respirar por conta

propria.

Figura 19: Respiradores de presséo positiva de acionamento manual como o idealizado
por Ibsen em 1952.

Na esquerda uma paciente com polio recebe ar através de uma traqueostomia. A pélio
pode atingir o musculo do diafragma dificultando a respiracéo.

Fonte: Disponivel em https://www.geo.de/wissen/gesundheit/22960-rtkl-erfindung-der-
intensivmedizin-wie-eine-polio-epidemie-der-1950er-jahre

Em 1952, o anestesista Bjgrn Ibsen, da Dinamarca, teve uma ideia
revolucionéria: a adogdo de ventilagdo por pressdao positiva, nos mesmos moldes
descritos por Vesalius (Mason, 2016). Mesmo com a ventilacdo feita manualmente
via a pulséo de um saco conectado ao tubo, a mortalidade caiu de 87% para 40%
quase do dia para a noite. Esse exemplo positivo levou ao desenvolvimento de
maquinas que fazem o trabalho de “automatizar o sopro” do ar nos pulmdes (Mason,
2016).
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Figura 20: Maquina “Respirador Universal Engstrom 150”.

Comecou a ser fabricada em 1954 pela empresa Mivab, hoje propriedade da
Datex/Ohmeda, uma divisdo da General Eletric Health Care.

Fonte: Disponivel em: sciencemuseumgroup.org.uk

Na Suécia, 0 médico Bjorn Engstrom também enfrentou o desafio de salvar
0s pacientes mais graves com poliomielite. Ele percebeu que os pulmdes de a¢o ndo
ventilavam adequadamente os pacientes e desenvolveu seu proprio respirador, em
1954. Esse aparelho soprava ar nos pulmdes do paciente por meio de um tubo
simples através da traqueia e permitia a regulagem da quantidade de ar e da
quantidade por unidade de tempo por meio de um botdo. O respirador de Engstrém
tornou-se uma importante referéncia para o desenvolvimento de ventiladores
mecanicos modernos. Hoje, os ventiladores sdo usados em uma variedade de
situacOes clinicas, incluindo cuidados intensivos, anestesia e tratamento de doencas

pulmonares (Mason, 2016).
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3.2.3 Respiracéo invasiva x respiracao nao-invasiva

A ventilacdo invasiva € um procedimento medico que consiste em inserir
um tubo na traqueia do paciente para conectar a um ventilador mecanico, que é
responsavel por fornecer oxigénio e retirar o diéxido de carbono dos pulmdes. Esse
procedimento € considerado invasivo, pois envolve a colocagdo de um objeto dentro
do corpo do paciente, o que pode levar a complicacdes, como infeccdes e lesGes na
traqueia (Hess et al., 2019). A ventilacdo invasiva € geralmente usada em casos de
insuficiéncia respiratdria grave, como em pacientes com sindrome do desconforto

respiratério agudo (SDRA) ou com lesdes pulmonares graves.

Figura 21: Exemplo de respiracéo invasiva.

Nos primeiros meses apds o inicio da pandemia de SARSCOV-19 percebeu-se a alta
mortalidade associada a piora dos quadros de inflamac&o decorrentes do uso deste
método.

Fonte: Disponivel em: interfisio.com.br

Por outro lado, a ventilagdo ndo-invasiva é um procedimento em que 0
paciente recebe oxigénio por meio de uma mascara ou um dispositivo semelhante,
sem a necessidade de inserir um tubo na traqueia. Esse método € considerado menos
invasivo e, portanto, menos arriscado, mas pode nao ser eficaz em pacientes com
insuficiéncia respiratoria grave. A ventilagdo ndo-invasiva e geralmente usada em
casos de insuficiéncia respiratoria leve a moderada, como em pacientes com doenca

pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) ou insuficiéncia cardiaca (Ram et al., 2020).
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Figura 22: Respirador ndo-invasivo idéntico ao usado nesse estudo.
Fonte: Disponivel em: www.boehm-elektromedizin-gmbh.de

A escolha entre ventilacdo invasiva e ndo-invasiva depende da condicao
clinica do paciente e da gravidade da insuficiéncia respiratéria. Em geral, a
ventilacdo ndo-invasiva é preferivel, quando possivel, devido aos seus potenciais
beneficios, como a reducdo do risco de complica¢bes associadas a ventilagdo
invasiva. No entanto, em casos de insuficiéncia respiratoria grave, a ventilacdo
invasiva pode ser necessaria para garantir a oxigenacdo adequada do paciente e

evitar complicagfes mais graves (Kangelaris et al., 2019).
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3.3 Selecéao dos respiradores ndo-invasivos e das pecas de reposicao

Figura 23: Méascara Performax Philips Respironics Total Face com o cotovelo nao
ventilado SE — Standard Elbow - (direita). Na esquerda detalhe sem o cotovelo.

Fonte: Primeira imagem disponivel em: https://www.philips.co.uk/ (2022) e segunda
imagem registrada pelo autor.

As méscaras nao-ventiladas desempenham um papel crucial na reducdo da
aerolizacdo e, consequentemente, na propagacdo do virus no ambiente. A unidade
de satde que solicitou 0 nosso auxilio enfrentava dificuldades em manter seus
estoques dessas méscaras, uma vez que eram importadas e podiam ser
reprocessadas um numero limitado de vezes (10 ciclos por méscara). Embora
tenhamos adquirido mascaras semelhantes, elas vinham com um adaptador

ventilado (com escape de ar exalado), o que aumentava o risco de aerolizag&o.

Figura 24: Méascara Performax Philips Respironics Total Face (esquerda) com cotovelo
ventilado (EE - Entrainment Elbow leak 1) (direita)

Fonte: Disponivel em: https://www.philips.co.uk/ (2022)
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Foi neste contexto que percebemos que a mascara Phillips Respironics,
modelo Performax, de excelente qualidade e conhecida por ser a mais confortavel
e oferecer menor risco de infeccdes respiratérias de acordo com os estudos mais
recentes de 2021, estava inutilizada devido a falta de uma peca de baixa
complexidade.

Entdo, recorremos a manufatura aditiva do laboratério de Biodesign da
PUC, com o objetivo de criar um adaptador ndo-ventilado para substituir os
ventilados nas mascaras que tinhamos. Era crucial que esses adaptadores fossem
capazes de suportar o processo de desinfecgdo/esterilizacdo, dado que as mascaras
eram reprocessadas no CME (Central de Material e Esterilizacdo do hospital) e

usadas por diferentes pacientes, pois ndo eram de uso individual ou descartavel.

How do ventilators work?
Two types of medical ventilation
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Figura 25: Como funciona um respirador.
Fonte: Disponivel em: https://www.bbc.com/news/health-52036948

Um equipamento de respiracdo ndo-invasiva abrange componentes!

essenciais como:

1 Esses componentes podem variar conforme modelo e a finalidade especifica do equipamento.

BEE
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1. Mascara ou Interface: fica em contato com o rosto do paciente, fornecendo
o fluxo de ar ou oxigénio diretamente as vias respiratorias;

2. Tubulacdo: conduz o ar ou oxigénio da fonte para a mascara ou interface;

3. Fonte de Ar Comprimido ou Oxigénio: alimenta o equipamento;

4. Valvula Exalatdria: permite a saida do ar exalado pelo paciente, embora ndo
seja recomendada para casos de COVID-109.

5. Dispositivo de Umidificacdo: se necessario, adiciona umidade ao ar
fornecido ao paciente para evitar o ressecamento das vias respiratorias;

6. Filtro de Ar: assegura a qualidade do ar fornecido ao paciente.

A Ventilacdo Nao-Invasiva (VNI) é um método de suporte ventilatorio que
pode utilizar diversos equipamentos, incluindo CPAP, BiPAP, entre outros. A
BiPAP, uma marca comercial da Respironics, refere-se a um equipamento
especifico de ventilagdo ndo-invasiva com duas pressdes ajustaveis (inspiratoria e
expiratdria). E valido salientar que existem outros dispositivos de ventilagdo n&o-
invasiva com caracteristicas variadas para diferentes contextos clinicos.

Os dispositivos Bilevel PAP ndo apenas evitam o fechamento das vias
aéreas, mas também auxiliam a respiracdo ao fornecer mais pressdo. Estes
dispositivos podem ser ajustados para ter uma forma de onda superior ao CPAP,
prevenindo o fechamento das vias aéreas e auxiliando a respiragdo com picos de

pressao mais positiva (PAP inspiratorio; IPAP) durante a inspiracéo.

BIPAP
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Mesma pressao para Pressdes diferentes para

inspirar e exalar

inspirar e exalar

Figura 26: Quadro esquematico com as principais diferencas entre CPAP e BIPAP.
Fonte: Summer & Singh (2023). Disponivel em: /www.sleepfoundation.org/
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Os tipos de tubulagdo mais comuns para VNI séo as tubulagGes de circuito
Unico e de circuito duplo.

O circuito Unico é composto por um tubo corrugado simples que se conecta
ao respirador e diretamente & mascara facial ou ao dispositivo nasal. E utilizado
para ventilacdo ndo-invasiva em curto prazo, como no transporte de pacientes.

O circuito duplo é composto por dois tubos corrugados, um que leva o ar do
respirador até a mascara facial ou dispositivo nasal, e outro que traz o ar expirado
do paciente de volta para o respirador. E utilizado em ventilacio ndo-invasiva em

longo prazo, como em pacientes com doenga pulmonar crénica.

ﬁ

Figura 27: Circuito usado com exemplo pela equipe do hospital mostrando varios tipos de
encaixes em um Unico fluxo.

Fonte: Registro de Marcelo Viana

O encaixe entre a mascara e a tubulacdo na ventilagdo ndo-invasiva é
realizado por meio de um conector. A maioria das mascaras possui uma saida na
parte frontal que se encaixa em um conector que, por sua vez, se conecta a
tubulacdo. O conector é geralmente um componente flexivel que permite
movimentos de rotacdo e flexdo da cabeca do paciente sem deslocar a mascara ou
a tubulagdo. Isso é importante para garantir a estabilidade do sistema e evitar
desconforto ou vazamento de ar. As tubulacBes podem ser fixas a mascara ou
removiveis para permitir a troca de mascaras ou de dispositivos. Além disso,
existem adaptadores que podem ser usados para conectar diferentes tipos de

mascaras a mesma tubulagéo.
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Figura 28: A equipe do BiodesignLab e os fisioterapeutas discutindo as op¢6es de backup
caso fosse necessario usar outros tipos de traquéias (tubos).

Fonte: Registro do autor.

Alguns exemplos de conectores mais comuns utilizados em equipamentos

de ventilacdo ndo-invasiva (VNI) incluem:

e Conector de 22 mm: é um dos mais utilizados e permite a conexdo da
tubulacdo diretamente na mascara ou no equipamento de ventilacao;

e Conector em Y: permite que dois tubos de ventilagcdo sejam conectados ao
mesmo equipamento, normalmente usado para conectar o tubo de exalacdo
e o tubo de ar;

e Conector de alivio: permite que o ar escape para evitar o acimulo de pressao
no circuito de ventilagdo, normalmente usado em conjunto com uma valvula
de exalacdo;

e Conector de nebulizacdo: permite que medicamentos sejam administrados
durante a terapia de ventilacao;

e Conector para méascara de traqueostomia: utilizado para conectar a mascara

diretamente na traqueostomia do paciente.

As nomenclaturas podem variar de acordo com o fabricante, mas geralmente
0s conectores sdo identificados por seu diametro ou por codigos de cores

especificos. E importante ressaltar que o tipo de encaixe e o didmetro da traqueia
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utilizados em cada equipamento podem variar de acordo com o fabricante e o
modelo do equipamento.

Os tipos de encaixe de ventilacdo ndo-invasiva sdo regulamentados por
normas nos principais mercados de equipamentos médicos. Essas normas
estabelecem requisitos minimos para a seguranca e eficcia dos dispositivos
meédicos, incluindo as interfaces de ventilacdo ndo-invasiva. No Brasil, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é o 6rgdo regulatorio responsavel por
estabelecer as normas aplicaveis aos dispositivos médicos, incluindo os
equipamentos de ventilacdo ndo-invasiva.

Quanto aos diametros das traqueias, geralmente sdo definidos pelos
fabricantes de acordo com as especificacdes do equipamento e, em geral, seguem
padrdes estabelecidos pelas normas regulatdrias. No entanto, é importante verificar
as especificacbes do fabricante antes de adquirir qualquer componente, para
garantir a compatibilidade e seguranca do dispositivo médico. No entanto, em geral,
os diametros mais comuns das traqueias utilizadas em ventilacdo ndo-invasiva sao

0s seguintes:

Diédmetro Utilizagao

10 mm para alguns modelos de canulas nasais infantis.

12 mm alguns modelos de cénulas nasais pediétricas.

15 mm é utilizado principalmente em canulas nasais.

19 mm utilizado em alguns modelos de méascaras de ventilagdo ndo-invasiva

e outros acessorios.

22 mm este diametro é o mais comum e é utilizado em mascaras, tubos e
outros acessorios de ventilagdo nao-invasiva.

25 mm usado em alguns modelos de equipamentos de ventilagdo néo-
invasiva.

Tabela 2: Didmetros de encaixes de traqueias (tubos) mais comuns.
Fonte: Elaborado pelo autor.
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3.4 Escassez de pecas de reposicao para respiradores ndo-invasivos

A problematica relacionada a cadeia de suprimentos tem sido alvo de estudo
e preocupacdo em varios dominios do conhecimento, particularmente ante a crises
como as pandemias, guerras e embargos comerciais experimentados de 2020 a 2022
(lvanov & Das, 2020). Nestes contextos, a continua disponibilidade de itens
essenciais torna-se um desafio que requer solugdes inovadoras e robustas.

Em meio a tais desafios, a escassez de pecas de reposicao para respiradores
ndo-invasivos durante a pandemia de COVID-19 tornou-se uma questéo de saude
global (Ranney et al., 2020). Este cenario instigou uma busca urgente por
alternativas viaveis para suprir essa demanda critica. Neste contexto, a manufatura
aditiva emergiu como uma resposta potencialmente eficaz, capaz de produzir
rapidamente componentes necessarios em situacdes de crise (Tino et al., 2020).
Esse processo permitiu a fabricacdo local de pecas complexas, eliminando a
necessidade de extensas cadeias de suprimentos e proporcionando uma resposta agil
a escassez (Leary et al., 2020). O potencial desta tecnologia para contornar as
limitagdes da cadeia de suprimentos tradicional foi efetivamente demonstrado
durante a crise da COVID-19.

As implicacdes deste avanco tecnoldgico transcendem o contexto de crises
de salde globais. O poder da manufatura aditiva para suprir a demanda de pecas de
reposicdo pode ser aplicado a diversas areas, desde a manutencdo de equipamentos
industriais até a producdo de componentes para missfes espaciais (Gibson et al.,
2015). Assim, a capacidade de mitigar as vulnerabilidades da cadeia de suprimentos
tradicional por meio da manufatura aditiva se destaca como uma importante area de

pesquisa e desenvolvimento.

3.5 Importancia da disponibilidade de pecas de reposicao

A disponibilidade de pecas de reposi¢ao em hospitais € um fator crucial para
o0 atendimento adequado aos pacientes (Pearce, 2020; Ranney et al., 2020). No
entanto, situagdes como a pandemia de COVID-19, guerras e embargos econémicos
podem causar escassez dessas pegas, comprometendo o funcionamento dos servicos
hospitalares. No contexto desta pesquisa, este pesquisador ouviu relatos de que em
situaces normais o processo de compra pode demorar de 60 a 180 dias. Em abril
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2021 o hospital com o qual desenvolvemos a pesquisa ndo conseguiu adquirir 0s
encaixes necessarios do fabricante, tampouco outros compativeis de outras marcas
e procedéncias, e em junho de 2023 esse fluxo de compra ainda nao havia sido
totalmente normalizado.

A utilizacdo da manufatura aditiva oferece a vantagem de criar pegas sob
demanda, reduzindo o tempo e os custos associados & producéo e logistica (Tino et
al., 2020). Além disso, o redesenho das pecas permite a producao de modelos mais
eficientes e adaptados as necessidades dos pacientes, contribuindo para a melhoria
da qualidade do atendimento hospitalar.

Durante a pandemia de COVID-19, a manufatura aditiva de pecas médicas
desempenhou um papel crucial no enfrentamento da escassez de suprimentos
essenciais (Ranney et al., 2020). Exemplos incluem a producdo de pecas para
ventiladores pulmonares, em que a manufatura aditiva foi utilizada para salvar vidas
de pacientes em estado critico.

Em situacbes de emergéncia, a capacidade de produzir pecas de reposicédo
criticas pode ser determinante para a sobrevivéncia de um paciente (Tino et al.,
2020). Portanto, é fundamental investir no desenvolvimento de conhecimentos
sobre o redesenho e a manufatura aditiva de pecas criticas, bem como estabelecer
uma infraestrutura de producao local nos hospitais para garantir a disponibilidade

de pecas de reposicdo, mesmo em periodos de crise.
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Materiais e métodos

4.1 Método de pesquisa

Nesta pesquisa se adotou uma abordagem metodologica caracterizada pelo
design e iteragOes sucessivas. Essa metodologia compreende a elaboragdo de um
protétipo, a execucdo de testes, a avaliagdo dos resultados, e a subsequente criacdo
de um novo prototipo. Esse procedimento possibilita a melhoria continua do projeto
e um ajuste mais preciso para atender aos requisitos do componente em questao
(Frayling, 1993).

O método RTD (Research Through Design), conforme conceituado por
Zimmerman, Forlizzi & Evenson (2007), € um processo criativo que envolve o
design e a experimentacao de novos produtos, processos e tecnologias. No ambito
da salde, essa abordagem pode ser utilizada na confecgdo de pecas por impressoras
3D em hospitais com caréncia de insumos.

Na fabricagdo de pecas em impressoras 3D em hospitais, a RTD pode ser
aplicada em todas as fases do processo, da concepcdo a producédo final. Segundo
Verganti (2008), a metodologia estimula a experimentacdo, a prototipagem e o
constante aprimoramento, permitindo aos profissionais de saude criar solugdes

customizadas, adaptaveis as necessidades de cada caso.
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Figura 29: Etapas do Processo de design no RTD.
Fonte: Dalsgaard (2009).

Para implementar a RTD na fabricacdo de pecas em impressoras 3D em
hospitais, a colaboracdo entre profissionais de salde, engenheiros, designers e
fabricantes é imprescindivel (Martin & Hanington, 2012). Essa abordagem
interdisciplinar contribui para uma producdo de pecas 3D de alta qualidade,
adaptaveis e personalizadas para as necessidades de cada equipamento ou paciente.

O processo de identificacdo e fabricacdo de pecas por manufatura aditiva
pode ser complexo, requerendo conhecimentos técnicos e experiéncia na area.
Considerar aspectos regulatérios e normativos aplicaveis é de suma importancia
para garantir a qualidade e seguranca das pecas produzidas (Gibson et al., 2015).

Ao tratar de situacdes emergenciais na medicina durante a pandemia, em
especial quando ha uma ruptura na cadeia de suprimentos, a metodologia de
iteracGes sucessivas pode ser uma abordagem eficaz (Taguchi, 1990). Ao utilizar a
manufatura aditiva, podemos otimizar o processo de producdo e reduzir o tempo
necessario para desenvolver um produto, um recurso particularmente atil para
equipamentos.

A pesquisa de iteragdes sucessivas tem sido amplamente empregada na area
de manufatura aditiva e materiais reciclados. Por exemplo, Gomes et al. (2019)
utilizaram a metodologia para a producdo de proteses impressas em 3D com

materiais reciclados. Sotomayor et al. (2018) usaram a mesma técnica para otimizar
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0 processo de manufatura aditiva de um material compdsito a base de PLA e fibras
de coco, com o objetivo de melhorar as propriedades mecénicas do material. Da
mesma forma combinaram manufatura aditiva e iteracBes sucessivas para a

fabricacdo de dispositivos médicos personalizados.

e Identificacdo da peca faltante ou que precisa ser substituida: essa etapa
pode ser realizada por meio da analise do equipamento ou do processo
produtivo e identificacdo da peca faltante ou defeituosa;

e Analise da peca: é importante realizar uma analise da peca original para
identificar suas caracteristicas e funcionalidades. A analise pode incluir
medic¢des, desenhos técnicos e documentar as informacoes relevantes;

e Selecdo do processo de manufatura aditiva: com base nas caracteristicas
da peca, como material, geometria e tolerancias, é necessario selecionar o
processo mais adequado;

e Design para manufatura aditiva: o design da peca deve ser otimizado para
0 processo de manufatura aditiva selecionado, considerando as limitagoes e
possibilidades do processo;

e Fabricacdo da peca: com o design finalizado, a peca pode ser fabricada por

meio do processo de manufatura aditiva.

Ao aplicar essa metodologia em projetos de manufatura aditiva com
materiais reciclados, podemos criar um processo de aprendizado continuo em que
o conhecimento e a compreensao do problema sdo aprimorados a medida que novas
informacBes sdo adquiridas (Wang et al., 2019). Isso permite uma abordagem
iterativa que conduz a uma solucdo refinada através de testes e avaliagbes
continuos, incentivando a inovacgao e a experimentacdo, com o desenvolvimento de

dispositivos médicos personalizados.

4.2 Documentacao dos experimentos

A documentagdo do processo de pesquisa de RTD é critica para o avango
do projeto e é essencial para ajudar os designers a entenderem como se dé a coleta,

a organizacdo e interpretacdo dos dados. A documentacdo permite que outros
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designers aprendam com 0s processos de pesquisa anteriores e construam sobre eles
(Hunziker & Blankenagel, 2021). Para garantir a validade dos resultados de uma
pesquisa, € essencial documentar todos os passos do processo, desde a definicédo do
problema até a apresentacdo dos resultados. Isso ajuda a tornar o processo mais
transparente e confiavel, permitindo que outros pesquisadores avaliem o trabalho e
verifiquem os resultados. Hunziker & Blankenagel (2021), em estudo sobre a
documentacao de pesquisas de design, destacam a importancia da documentacao
em design para garantir a integridade dos dados e promover a transparéncia no

processo de pesquisa.

..’s ‘)

Figura 30: Evolucéo de diferentes modelos, métodos de impressao e materiais usados.
Fonte: Registro do autor.

Documentar o processo de pesquisa de design também é importante para
garantir que o conhecimento adquirido ao longo do processo seja preservado e possa
ser compartilhado com outros designers no futuro. Além disso, a documentacdo do
processo de pesquisa de design ajuda a garantir a consisténcia na conducdo da
pesquisa, garantindo que todas as etapas sejam seguidas e que os resultados sejam
comparaveis.

A documentacdo do processo de pesquisa de design também pode ajudar 0s
designers a se comunicarem de forma mais efetiva com outras partes interessadas.
Por exemplo, em projetos colaborativos que envolvam multiplas partes
interessadas, a documentacdo pode ajudar a garantir que todas as partes estejam na

mesma pagina e trabalhem em conjunto para alcangar um objetivo comum.
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Figura 31: Ficha de experimentos usada no projeto.
Fonte: Registro do autor
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Figura 32: A esquerda, vista 3D em corte de uma das versdes do encaixe. A direita, peca
impressa sendo testada com a mascara e os tubos, além das avaliacbes quanto a
facilidade de impresséo, resisténcia, presenc¢a de rugosidades.

Fonte: Registros do autor.

4.3 Selecao do processo de manufatura aditiva

Para a fabricacéo do encaixe da mascara facial, conhecido como ‘cotovelo’,
foi selecionado o processo de manufatura aditiva devido a sua rapidez e

flexibilidade em relac&o aos processos tradicionais de fabricacéo.

Tecnologia Material Qualidade da peca
SLS Nylon Otima

SLA Resina Formlabs Otima

FFF PLA Otima

FFF PETG Boa

FFF ABS Otima

FFF ABS Reciclado Boa

FFF Nylon Taumann Boa

FFF PP Razoavel

FFF PP Reciclado Ruim

Tabela 3: Processos e materiais testados para este trabalho.
Fonte: Elaborado pelo autor.
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4.4 Design para manufatura aditiva

No contexto do design para manufatura aditiva é essencial considerar a
geometria e orientacdo das camadas adequadas da peca para otimizar o processo de
fabricacdo. Segundo Leary (2020), a escolha da geometria e da orientacdo da
impressdo pode ter um impacto significativo na qualidade e na eficiéncia da peca
fabricada. Por exemplo, ao projetar o encaixe da méascara com o tubo, é necessario
levar em consideracdo a orientacdo adequada para o processo de Fabricacdo por
Filamento Fundido (FFF). A orientagdo correta pode influenciar a resisténcia, a
precisdo e a estabilidade do componente durante a fabricacéo e o uso.

No design para manufatura aditiva, a orientacdo da impressdo em processos
como o FFF é uma consideracdo importante. Leary (2020) afirma que a orientacéo
correta da peca durante a impressdo pode afetar a aderéncia das camadas, a
qualidade da superficie e a resisténcia mecanica do componente. No caso do
encaixe da mascara com o tubo, é fundamental posicionar a peca de forma a
minimizar a necessidade de suportes durante a impressao, garantindo, assim, uma
fabricacdo mais eficiente e reduzindo a necessidade de pos-processamento.

Além da orientagdo da impressdo, o design para manufatura aditiva deve
considerar outras peculiaridades dos processos de fabricacdo especificos. Leary
(2020) ressalta a importancia de projetar pecas com geometrias adequadas para a
tecnologia utilizada. Por exemplo, para o encaixe da mascara com o tubo, é
necessario evitar angulos acentuados, saliéncias excessivas e cavidades muito
pequenas que possam comprometer a precisdo e a qualidade da peca impressa. Um
design otimizado considera as capacidades e as limitacGes do processo de

fabricacdo aditiva, garantindo a producdo de pecas de alta qualidade e
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Figura 33: Pontos de resisténcia relativos a orientacao/eixo de impresséo. No caso B é
muito maior do que no A.

Fonte: Leary (2020).
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Ao total foram feitos cerca de 7 desenhos principais em 9 diferentes
materiais, além de testados os dois tipos de esterilizacdo disponiveis, e 0s resultados
demonstraram a viabilidade técnica de se fazer a referida pe¢a usando manufatura
aditiva. Uma das possibilidades foi reciclar, do proprio hospital, material de uso
que apresentou potencial para ser reutilizado na fabricacdo dos conectores para
respiradores nao-invasivos. Essa € uma alternativa tecnicamente vidvel para
reciclagem de produtos, impactando positivamente o manejo de residuos solidos,
além de aumentar sobremaneira a independéncia e a possibilidade da equipe de

engenharia médica em lidar com emergéncias

4.4.1 Tolerancias de encaixes para encaixes

Encaixes sdo elementos essenciais na unido de partes de um objeto,
assegurando a integridade e funcionalidade das montagens em diferentes setores
industriais, como engenharia mecanica e automotiva. Nesse sentido, as tolerancias
dimensionais desempenham um papel critico na eficiéncia dos encaixes, permitindo
ajustes precisos e evitando folgas excessivas ou interferéncias inadequadas. Como
destaca Leary (2019), a consideracdo cuidadosa das tolerancias é fundamental para
garantir a compatibilidade entre as partes envolvidas, proporcionando vedacdo e
fixacdo adequadas.

No contexto da manufatura aditiva, a selecdo adequada dos materiais
desempenha um papel fundamental devido as caracteristicas Unicas dos plasticos
utilizados nesse processo. Os plasticos apresentam peculiaridades, como a
contracdo térmica durante o resfriamento e variacdes nas propriedades mecanicas
em comparacdo com materiais tradicionais, como metais usinados. Essas
particularidades podem influenciar as tolerancias dimensionais dos encaixes
impressos em 3D, conforme apontado por Leary (2017). Portanto, € crucial
compreender as propriedades dos polimeros utilizados na manufatura aditiva, bem
como os ajustes e tolerancias dos encaixes para garantir a funcionalidade e precisao

das pecas produzidas.
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Annular Snap-Fits

[ —— |

A pen utilizes an annular snap fit to retain the cap
—— —

A ball and socket joint is a kind of annular snap fit Bottle cap uses an annular snap fit

Figura 34: Exemplos de diferentes tipos de encaixes possiveis através de formulacdes de
design ao aproveitar a elasticidade e possibilidades formais dos polimeros.

Fonte: Disponivel em: https://www.dsource.in/course/designing-plastic-products-injection-
moulding/assembly-techniques-plastics/snap-fits

Ao projetar encaixes para a manufatura aditiva, é necessario considerar as
particularidades do processo escolhido e ajustar as tolerancias para compensar as
variacdes inerentes. Nesse sentido, o uso de um software de modelagem 3D
avancado, como o Autodesk Fusion 360 pode auxiliar na definicdo precisa das
tolerdncias e na otimizacdo dos encaixes para a manufatura aditiva. Através da
modelagem digital e simulagdes virtuais € possivel ajustar as tolerancias de acordo
com as caracteristicas especificas dos materiais e processos, garantindo a qualidade
e funcionalidade das pecas produzidas por manufatura aditiva.

A junc&o do tipo snap-fit € um mecanismo de unido comumente empregado
na conexao de componentes plasticos. Nesse tipo de encaixe, duas partes se
engatam de forma segura e estavel, dispensando o uso de ferramentas adicionais,
como parafusos ou adesivos. Essa técnica de juncdo é recorrente em diversos
produtos pléasticos, abrangendo desde brinquedos a eletronicos e utensilios
domeésticos (Ashby et al., 2014).

Desta forma, a pesquisa documentada nesta dissertacdo propGe uma
reflexdo critica sobre as diretrizes de design para encaixes shap-fit, a luz do
potencial oferecido pela manufatura aditiva. E imprescindivel destacar a relevancia
das tolerancias dimensionais neste contexto. Este parametro reflete a variacéo

dimensional aceitavel nas pecas plasticas, de modo a acomodar pequenas alteragdes
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dimensionais que ocorrem durante a produgdo. Esta variacdo pode ser originada de
limitacOes do processo de fabricacdo ou de variagdes no material empregado.
Essas tolerancias para pecas plasticas podem ser expressas como valores
absolutos ou percentuais (Ulrich & Eppinger, 2011). Sdo um aspecto fundamental
no design e fabricacdo de componentes plasticos para garantir um Otimo
desempenho e um encaixe apropriado. As tolerancias dimensionais usadas para o
mesmo fim na manufatura aditiva podem variar dependendo do material e da
tecnologia de impressao utilizada. Algumas das tolerancias tipicas para manufatura

aditiva em plastico ABS podem ser vistas na tabela abaixo.

Dimensé&o peca Toleréncia Injetado Tolerancia MA
0-50 mm + 0,1 mm +0,2mm
51-99 mm +0,2mm +0,3mm
> 100 mm + 0,4 mm +0,5mm

Tabela 4: Tolerancias dimensionais usadas na industria de plastico injetado e manufatura
aditiva para encaixes de pecas plasticas em ABS.

Fonte: Elaborado pelo autor.

E importante lembrar que as tolerancias dimensionais em manufatura
aditiva podem ser influenciadas por vérios fatores, dependendo da aplicagdo
especifica e das condicbes de impressdo como a qualidade da impressora 3D, a

configuracdo de impressdo, o tipo de material, a geometria da peca e outros fatores.

Material Percentual de Contracéo
PLA 0,3-0,5%
ABS 0,5-0,8%
Nylon 0,6-1,2%
PETG 0,2-0,8%
ASA 0,4-0,8%

Tabela 5: indices de contragéo de polimeros usados em MA.
Fonte: Elaborado pelo autor.

A manufatura aditiva apresenta variaces nas tolerancias dimensionais de
acordo com o material e a tecnologia de impresséo utilizados (Huang et al., 2013).
Ajustes dimensionais podem ser realizados no software de modelagem para
harmonizar as dimensdes do modelo impresso com o projeto original, levando em

consideracdo o percentual de contragdo do material (Moylan et al., 2012).
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A utilizacdo de softwares de design que permitem a definicdo de tolerancias
é crucial para garantir a precisdo dimensional das pecas impressas em 3D. Testes e
ajustes continuos sdo necessarios para alcancar a qualidade desejada das pecas
(Moylan et al., 2012). Aléem disso, é fundamental durante a impresséo considerar
as caracteristicas de contracdo do polimero escolhido, realizar os ajustes necessarios
no software de design para compensar essas varia¢oes e obter as dimensdes corretas
da peca final (Gibson et al., 2015).

4.4.2 Parametros para projeto e manufatura aditiva

Alguns dos principais parametros que devem ser considerados na

manufatura aditiva de polimeros em FFF incluem:

e Temperatura do bico: deve ser ajustada de acordo com o tipo de material
utilizado e a geometria da peca. Uma temperatura muito alta pode causar
deformacdo e uma temperatura muito baixa pode causar problemas de
aderéncia;

e Temperatura da cama: deve ser ajustada para garantir a aderéncia da peca a
cama de impressdo. Uma temperatura muito baixa pode causar
descolamento da peca, enquanto uma temperatura muito alta pode levar a
problemas de deformacéo;

e Velocidade de impressdo: deve ser ajustada para garantir a qualidade da
peca e evitar problemas como stringing (filamentos finos de plastico que se
formam entre as pecas).

e Altura da camada: deve ser ajustada para garantir a precisdo e a qualidade
da impressdo. Geralmente, quanto menor a altura da camada, maior a
qualidade da peca;

e Tipo de suporte: deve ser escolhido com base na geometria da peca e no
material utilizado. Suportes podem ser necessarios para evitar deformacéo
ou quedas durante a impressao, mas em geral prejudicam o acabamento e

aumentam o tempo de impressao;
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e Tipo de infill: o preenchimento interno da peca pode ser ajustado para
economizar material e tempo de impressdo, mas também pode afetar a
resisténcia da peca;

¢ Orientacdo da peca: a orientacdo da peca na cama de impresséo pode afetar
a qualidade da impressdo e o tempo de impressdo. E importante escolher a
orientacdo que permita a melhor qualidade possivel e menor tempo de
impresséo;

e Resfriamento: é importante garantir que a peca seja resfriada
adequadamente durante a impressao para evitar problemas de deformacéo e
descolamento. O uso de um ventilador pode ser necessario para resfriar a
peca durante a impresséo.
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Figura 35: A esquerda: fatiamento da peca mostrada no software que prepara o arquivo
3D para a impressora. A direita, G Code com coordenadas e instru¢cdes que a maquina |é
e executa 0s comandos.

Fonte: Elaborado pelo autor.
Esses sdo apenas alguns dos parametros importantes que devem ser
considerados durante a manufatura aditiva de polimeros. Cada material e geometria

de peca pode exigir ajustes diferentes em cada parametro.
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4.5 Escolha dos materiais

Ao escolher um polimero para fabricar uma peca em manufatura aditiva na

area medica é importante considerar diversos parametros, que dependem muito se

ha ou ndo contato do polimero com humanos. A seguir, listamos dez deles:

1.

10.

Biocompatibilidade: o polimero deve ser seguro para contato com tecidos
bioldgicos e ndo causar toxicidade, inflamacéo ou rejeicéo;

Estabilidade quimica: o polimero deve resistir a fluidos corporais e produtos
quimicos usados em procedimentos meédicos;

Resisténcia mecanica: a peca impressa deve ter resisténcia suficiente para o uso
pretendido, como suportar cargas, tensdes e deformacdes;

Resisténcia a temperatura: o polimero deve suportar as variagdes de temperatura
esperadas em seu uso, como autoclavagem e esterilizagéo por radiacao;
Estabilidade dimensional: a peca deve manter suas dimensdes e formas originais
apos a impressdo e durante o uso;

Propriedades elétricas: se necessario, o polimero deve ser isolante ou condutivo,
de acordo com o uso pretendido;

Custo: o custo do material e do processo de impressao deve ser compativel com
a finalidade da peca;

Disponibilidade: o polimero deve estar disponivel no mercado em qualidade
quantidade e suficientes;

Facilidade de impresséo: o polimero deve ser facil de imprimir e ndo requerer
condicdes especiais de impressdo ou pos-processamento excessivo;
Regulamentacdo: o polimero deve estar em conformidade com as
regulamentacfes médicas aplicaveis e ter sido testado e validado para o uso
pretendido.

4.5.1 Polimeros

Os polimeros, conforme explicado por Carraher em Polymer Chemistry:

Introduction to an Indispensable Science (2003), sdo
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substancias complexas e de grande porte no universo molecular. Eles sdo formados
guando peguenas unidades, conhecidas como monémeros, se unem repetidamente.
Essa unido ocorre por meio de fortes ligacdes quimicas chamadas covalentes,
resultando em uma cadeia extensa e resistente. Existem diversos tipos de
polimeros, sendo os mais conhecidos os plasticos, que sdo amplamente utilizados
em nossa vida cotidiana (p. 61).

A imensa variedade de polimeros, de acordo com suas propriedades fisicas,
resulta em diferentes aplicacdes. Suas caracteristicas como rigidez, flexibilidade,
opacidade e transparéncia sdo determinadas pela organizacdo das cadeias
poliméricas (Ravve, 2020). Por exemplo, polimeros rigidos sdo comumente
derivados de cadeias poliméricas que se organizam em uma estrutura compacta e
ordenada, enquanto polimeros mais flexiveis sdo constituidos por cadeias mais
dispersas e menos estruturadas.

Os polimeros, segundo sua origem quimica, podem ser divididos em
naturais ou sintéticos. Polimeros naturais, como a celulose encontrada nas plantas,
e 0 DNA, presente em seres vivos, tém sua origem diretamente na natureza
(Campbell et al., 2008). Por outro lado, os polimeros sintéticos sdo produzidos
artificialmente, em laboratorio, a partir de matérias-primas como petréleo e gas
natural. A producdo em massa de polimeros sintéticos se tornou viavel com os
progressos da quimica e da tecnologia no século XX, e atualmente, os plasticos
tornaram-se indispensaveis em nossas vidas, abrangendo desde embalagens de

alimentos até equipamentos médicos avangados (Cheremisinoff, 1996).

hexamethylenediamine adipic acid

HoN—CH,CH,CH,CH,CH,CH,—NH, HO,CCH,CH,CH,CH,CO,H

O
© 2013 Encyclopaedia Britannica, Inc.

Figura 36: Cadeia polimérica de uma poliamida, mais conhecida como Nylon.
Foi a primeira fibra téxtil sintética produzida, sendo sintetizada em 1935.
Fonte: Enciclopédia Britanica.
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A capacidade dos polimeros de aderir a uma ampla gama de formas e

tamanhos os torna particularmente Uteis na manufatura aditiva. Essa tecnologia

pode potencialmente fornecer solug6es inovadoras para a fabricacdo de dispositivos

médicos personalizados, aproveitando a adaptabilidade inerente dos polimeros.

Exemplos de polimeros sintéticos comerciais relacionados a manufatura

aditiva e produtos médicos:

Material

Aplicacbes

PLA (acido polilatico)

Fabricacdo de filamentos para manufatura aditiva,
embalagens biodegradaveis, implantes médicos, fios
cirdrgicos.

ABS (acrilonitrila-butadieno-
estireno)

Pecas automotivas, brinquedos, capacetes,
eletrodomésticos, equipamentos de escritério.

Nylon (poliamida)

Fios e tecidos para roupas, escovas de dente, pecas
de aeronaves, materiais de engenharia.

PETG (glicol-modificado com
tereftalato de polietileno)

Garrafas de bebidas e recipientes de alimentos, pecas
de ilumina¢&o, como luminarias e abajures,
componentes para maquinario e equipamentos
médicos.

TPU (poliuretano termoplastico)

Capas de celular, ténis e sapatos, pecas de maquinas
industriais, filamentos para manufatura aditiva flexivel,
tubula¢gBes e mangueiras.

PEEK (poliéter éter cetona)

Implantes médicos, pecas de aviacao, equipamentos
de processamento quimico, componentes eletrénicos,
implantes dentérios.

PP (polipropileno)

Embalagens de alimentos, pecas automotivas, tubos e
conexdes, equipamentos médicos, tapetes e carpetes.

PC (policarbonato)

Lentes para 6culos e 6culos de protegéo, painéis de
construgdo, pegas automotivas, componentes
eletrbnicos, caixas de CD e DVD.

POM (polioximetileno)

Pecas de engenharia, rolamentos e engrenagens,
fechos de ziper, pecas de eletrodomésticos,
ferramentas manuais.

PMMA (polimetilmetacrilato)

Vidros de seguranca, lentes de camera, acrilicos para
iluminacao, painéis de instrumentos, brinquedos e
decoracdes.

Tabela 6: Exemplos de polimeros sintéticos e suas aplicacdes.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Material AplicacBes

Proteinas Enzimas digestivas no corpo humano, estruturas
esqueléticas e musculos em animais, fibras de seda
produzidas por aranhas e bicho-da-seda, caseina
utilizada na producao de plasticos biodegradaveis.

Celulose Papel e papelao, fibras téxteis, bioplasticos, filmes e
revestimentos, explosivos.
Quitina Exoesqueleto de insetos e crustaceos, curativos e

curativos cirargicos, filtros de agua e ar, materiais de
embalagem, suplementos alimentares.

Borracha natural Pneus e camaras de ar, mangueiras e tubos,
isolamento elétrico, calcados, bolas de borracha.
Latex natural Preservativos, luvas e outros equipamentos de

protecdo pessoal, produtos adesivos, tintas e
revestimentos, materiais médicos descartaveis.

Tabela 7: Exemplos de polimeros naturais e suas aplicacoes.
Fonte: Elaborado pelo autor.

Os produtores de plésticos estdo concentrados em grandes nacGes
industriais, e na pandemia, viu-se que ndo havia matéria-prima no Brasil.. Segundo

a tabela a seguir, os maiores produtores sdo:

PLA ABS Nylon

NatureWorks (Estados Styrolution (Alemanha) Invista (Estados Unidos)
Unidos) LG Chem (Coreia do Sul) BASF (Alemanha)
Corbion (Paises Baixos) INEOS Styrolution (Varios Ascend Performance
Total Corbion PLA paises) Materials (Estados
(Franca) Chi Mei Corporation Unidos)

Hisun Biomaterials (China) (Taiwan) Radici Group (ltalia)

Tabela 8: O mercado se concentra em poucos fabricantes ao redor do mundo.
Fonte: Elaborado pelo autor.

4.5.2 Reciclagem de polimeros

A reciclagem de polimeros é um assunto relevante e complexo no contexto
da sustentabilidade ambiental, considerando o crescente impacto negativo do
descarte inadequado de plasticos (Smith, 2020). Embora seja uma alternativa
promissora, nem todos os polimeros possuem a mesma reciclabilidade e alguns
podem sofrer alteracdes significativas em suas propriedades quando reciclados.

Dentre os polimeros amplamente utilizados na manufatura aditiva, o ABS

(Acrilonitrila Butadieno Estireno) destaca-se como um material reciclavel de
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sucesso (Jones, 2018). O ABS é um polimero termopléastico que pode passar por
processos mecanicos e quimicos de reciclagem. A reciclagem mecénica envolve a
moagem e fusdo do material, enquanto a reciclagem quimica descompde o polimero
em mondmeros para reutilizacdo na producdo de novos polimeros. Essa
versatilidade torna a reciclagem do ABS uma opgdo viavel e eficaz na reducéo do
impacto ambiental.

Por outro lado, o PLA (&cido polilatico), um polimero sintético derivado de
fontes renovaveis, como amido de milho ou cana-de-aguUcar, apresenta mais
desafios para sua reciclagem (Garcia et al., 2019). Sua natureza termopléstica torna-
o suscetivel a degradacdo durante o processo de reciclagem, resultando na perda de
propriedades fisicas e quimicas (Chen et al., 2021).

Em resumo, a reciclagem de polimeros € um componente importante da
sustentabilidade ambiental, mas sua viabilidade varia de acordo com cada tipo de
polimero. Enquanto o ABS oferece possibilidades eficientes de reciclagem, o PLA
apresenta desafios significativos. Portanto, a escolha do polimero adequado para
uma aplicacdo especifica deve levar em consideracdo ndo apenas suas propriedades
fisicas e quimicas, mas também sua reciclabilidade e potencial de reaproveitamento
(Johnson, 2017).

4 5.3 Escolha dos materiais

As diretrizes da EMA (European Medicines Agency), ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria) e FDA (Food and Drug Administration) nao
especificam uma resina ou polimero preferencial ou restritivo para uso em
dispositivos médicos fabricados por manufatura aditiva. No entanto, essas agéncias
estabelecem critérios genéricos que devem ser cumpridos para garantir a segurancga
e eficacia do produto final (FDA, 2017; ANVISA, 2019; EMA, 2021).
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Material Binder

FDM SLA DLP/LCD SLS Jetting Jetting
Availability Very High  Medium/High High Low Low Low
Cost per model ) §88 $ $5S §3558 §5S
Ease of vse Medium/Hord Medium Eosy/Medium Hard Hard Hard
Min. Layer Height 0.Imm 0.025mm 0.05mm 0.Imm 0.016mm 0.0%9mm
Need of support Yes Yes Yes No Yes No
Detoil Low/Medium  Very High  Medium/High High Very High Medium
(lear Parts No Yes Yes No Yes No
Multimoterial/Color Yes No No No Yes Yes (Color)
Material Availability Very High Medium High Low Low Medium
Material Diversity Very High High Low Low Medium Low
Min. Shore Hardness 60A 504 924 924 28A 284
Produdivity Very High Medium High Low Medivm High
Averoge Build Volume  Very High Very High  Low/Medium  Low/Medium Medium High

Tabela 9: Comparativo de custos e carateristicas dos materiais e processos mais comuns
usados na manufatura aditiva.

Fonte: Correia de Melo (2023).

As normas regulatorias de cada érgdo tém requisitos técnicos distintos para
a aprovacao de dispositivos médicos fabricados por manufatura aditiva. O processo
de validacdo deve considerar propriedades mecanicas, caracteristicas quimicas,
biocompatibilidade e esterilizagcdo dos materiais utilizados na fabricacdo das pecas
(FDA, 2017; ANVISA, 2019; EMA, 2021).

Figura 37: Teste de ruptura em um gancho impresso em PETG.

Os fabricantes devem fornecer os parédmetros dos filamentos, que podem variar até
mesmo de acordo com a cor usada.

Fonte: CNC Kitchen.
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Em geral, as resinas e polimeros utilizados na manufatura aditiva para
aplicacBes medicas devem estar em conformidade com padrdes especificos de
qualidade e seguranca, como 1SO 10993 para biocompatibilidade e ISO 13485 para
sistemas de gestdo da qualidade (FDA, 2017; ANVISA, 2019; EMA, 2021). Além
disso, a selecdo do material deve ser avaliada em relagdo a compatibilidade com o
processo de manufatura aditiva e a aplicagdo final do produto (FDA, 2017;
ANVISA, 2019; EMA, 2021).

Polimero Ponto de fuséo Ponto de Recomendado
(°C) transicédo Vitrea
Tg (°C)
PLA 165-200 55 Néo
Nylon 220-280 50-80 Sim
ABS 210-250 100 Sim
PETG 220-260 70-80 Néo
PP 160-175 50-60 Sim
ABS reciclado 210-250 100 Sim

Tabela 10 - Temperaturas dos polimeros x esterilizacéo.
Fonte: Elaborado pelo autor.

E fundamental observar as temperaturas nos processos de autoclave e
Sterrad para garantir que ndo ultrapassem os pontos de transicdo e fusédo dos
polimeros utilizados na fabricacdo das pecas impressas em 3D para equipamentos
médicos. O aumento da temperatura pode alterar as propriedades fisicas e quimicas
dos materiais, resultando em deformacéo, fragilizacdo, perda de resisténcia
mecanica, liberacdo de substancias toxicas e outros efeitos indesejaveis. E
importante ressaltar que polimeros como PLA e ABS reciclado possuem pontos de
transicdo e fusdo mais baixos, sendo mais sensiveis as altas temperaturas dos
processos de esterilizacdo (FDA, 2017; ANVISA, 2019; EMA, 2021).

4.6 Testes e validacdo do componente

Apos a fabricacgdo, o suporte da méscara facial foi submetido a testes de
validacao, que incluiram vedacéo, resisténcia e durabilidade. Tanto a EMA quanto
a ANVISA possuem recomendacdes para a validagdo de pecgas impressas em 3D
para uso em dispositivos médicos (ANVISA, 2019; EMA, 2020). A EMA publicou
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um documento que aborda a validagdo de produtos impressos em 3D, enfatizando
a importancia de seguir requisitos regulatorios e realizar testes especificos (EMA,
2020). A ANVISA publicou notas técnicas e orientacdes que incluem requisitos de
documentacao e testes de validagcdo, como ensaios mecanicos, biocompatibilidade
e esterilizacdo (ANVISA, 2019).

Ambas as agéncias destacam a importancia de um processo completo de
validacdo, que envolve avaliacdo do projeto, manufatura, testes de validacéo e
verificacdo do produto final (ANVISA, 2019; EMA, 2020). A validacdo adequada
é fundamental para garantir a seguranca e eficicia dos dispositivos médicos
impressos em 3D (Ribeiro et al., 2021).

Quanto as normas e orientacdes relacionadas aos equipamentos médicos e
respiracdo nao-invasiva, a norma EN ISO 10651-4:2017 trata de dispositivos de
ventilacdo pulmonar mecénica para cuidados domiciliares. A norma EN ISO
80601-2-12:2020 estabelece requisitos para equipamentos de ventilagdo pulmonar
mecanica em cuidados domiciliares. A diretriz da FDA General Wellness: Policy
for Low Risk Devices (2016) aborda dispositivos de bem-estar, com informacdes
relevantes para dispositivos de respiragdo nédo-invasiva. A diretriz Technical
Considerations for Additive Manufactured Medical Devices (2017) da FDA trata
especificamente de dispositivos médicos produzidos por manufatura aditiva. Além
disso, a EMA publicou orientacdes sobre a fabricacdo aditiva de produtos
medicinais (EMA, 2021).

4.7 Testes de laboratério

No contexto especifico da presente dissertacdo, o foco foi a avaliacdo da
diferenca de desempenho entre a peca de encaixe da mascara com o tubo original e
uma versdo impressa em 3D. Esse foco metodoldgico ndo envolveu a precisao da
méascara em diferentes tipos fisicos, mas sim a eficacia relativa das duas
configuracOes da peca de encaixe. A aplicacdo desses modelos de cabeca da I1SO
poderia, no entanto, permitir uma avaliacdo mais aprofundada da eficacia dessas

pecas de encaixe em uma gama mais ampla de tipos fisicos.
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Figura 38: Cabecas padréo 1SO.
Fonte: Registros de Roberto Takao

A padronizacdo de testes para diferentes etnias e tipos fisicos representa um
desafio significativo na pesquisa de dispositivos médicos, como das mascaras
respiratorias. Nesse contexto, os modelos de cabeca fornecidos pela Organizacao
Internacional de Normalizacdo (ISO) desempenham um papel crucial,
possibilitando uma avaliacdo mais ampla e representativa da eficcia desses
dispositivos. A ISO propde modelos de cabeca com variages que espelham a
diversidade fisica da populacdo humana, considerando variacdes de género, idade
e etnia (ISO, 2016). Tal abordagem facilita a avaliagdo da adequagdo de
equipamentos de protecdo individual — como mascaras respiratorias — a um amplo
espectro de individuos, aumentando a relevancia e aplicabilidade dos resultados de

pesquisa.
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Figura 39: Cabeca modelada com as vias aéreas obtidas via imagem médica.
Fonte: Registros do autor.

Um elemento crucial na implementacdo dessa estratégia é a adaptacéo
desses modelos de cabeca para estudos especificos. O uso de imagens de tomografia
computadorizada fornecidas pelo Laboratério Biodesign permitiu a reconstitui¢éo
tridimensional das vias aéreas, possibilitando a realizacdo de testes mais precisos
de fluxo de ar. Essa inovagdo amplia a capacidade de pesquisa, permitindo que 0s
investigadores simulem a interacdo entre as mascaras respiratorias e a anatomia
humana de maneira mais realista. O modelo de vias aéreas apresentado a seguir foi
modelado junto a cabeca ISO para os testes realizados junto as equipes de
fisioterapia respiratoria.

Figura 40: Cabecas padrédo ISO modificadas impressas no Lab Biodesign da PUC-Rio para
testes de vazao de pressdo de mascaras e componentes do respirador.

Fonte: Registros do autor
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Esses avancos na padronizagéo e na personalizagdo de testes de dispositivos
médicos tém potencial para melhorar a relevancia e a aplicabilidade da pesquisa
nesta area. Ao permitir uma avaliagdio mais abrangente da eficacia dos
equipamentos de protecao individual, os modelos de cabeca da ISO e as inovagdes
em reconstituicdo das vias aéreas podem contribuir para o desenvolvimento de
dispositivos mais eficazes e adequados as necessidades de uma populacdo
diversificada e no caso do uso das vias aéreas, realizar testes levando em conta
lesbes e especificidades da anatomia internas de diferentes individuos ou

sindromes.

4.7.1 Avaliacao clinica dainterface entre a mascara Philips respironics
total face e o tubo respirador

A interface entre a méascara Phillips Respironics Total Face e o tubo do
respirador € um componente de baixa complexidade mecénica, mas € crucial na
administracdo de cuidados respiratorios. Este experimento foi conduzido para
avaliar o desempenho dessa interface e sua eficacia na transferéncia de pressao do

ponto de entrada ao ponto de saida.

Figura 41: Configuracdo no Lab Biodesign da PUC reproduzindo os aparelhos como
seriam usados no CTI.

Fonte: Elaborado pelo autor.

Os experimentos foram realizados em 13 de julho do ano de 2021 no CTI
da Escola de Treinamento do Hospital Samaritano, e em abril de 2021 no

Laboratorio de Biodesign da PUC. Os testes foram conduzidos utilizando
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equipamentos BiPAP — que tém sido amplamente usados na pratica clinica devido
a sua eficicia em varias condigbes respiratorias —, um pulmao artificial, um
analisador de fluxo VT PLUS HF Fluke Gas Flow Analyzer e outros aparelhos,
todos conectados a um computador portatil com os softwares de leitura e registros
que geravam graficos da diferenca de pressao do ponto de entrada ao ponto de saida
da méscara Phillips Respironics Total Face.

As leituras de pressdo obtidas pelo computador e analise dos dados sugere
que a interface entre a mascara Phillips Respironics fabricada em 3D e o tubo do
respirador é igualmente eficaz ao modelo original em relacéo ao fluxo de ar, ndo
existindo qualquer contraindicagdo. Desta maneira, os resultados deste experimento

demonstraram que, desde que devidamente esterilizadas, 0 uso de pecas impressas

em 3D atende ao requisito, e podem ser usadas para este fim.

Figura 42: Fisioterapeuta Marcelo Viana responsavel pelo setor de CTI mostrando como
operar os aparelhos de medicéo e ventilagao.

Fonte: Registro do autor.

4.8 Testes de esterilizagéo

Na area médica, o ponto de transi¢do vitrea tambem afeta a capacidade das
pecas impressas em suportar 0 estresse mecanico e as cargas do uso clinico (Li et
al., 2020). E crucial garantir que as pecas sejam suficientemente resistentes para

evitar falhas durante o tratamento do paciente (Guo et al., 2021).
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Figura 43: A esquerda, autoclave; a direita, Sterrad.
Fontes: Disponivel em: https://esterilizadorestemsa.com.mx/ e

https://www.somatechnology.com/.

O ponto de transicdo vitrea (Tg) define a transicdo de um estado rigido e
fragil para um estado mais suave e elastico nos polimeros (Chen et al., 2019). Isso
é crucial na manufatura aditiva, pois determina a temperatura ideal de impressao de
um polimero especifico. Além disso, o Tg também influencia a resisténcia a tracéo,
resisténcia quimica e outras propriedades mecanicas dos polimeros (Meng et al.,
2020).

A esterilizagdo em autoclave é comumente utilizada em ambientes
hospitalares, mas pode causar danos aos polimeros, pois a temperatura pode exceder
0 Tg. Isso resulta em deformacdes ou quebras das pegas impressas em 3D (Wang
etal., 2022).


https://esterilizadorestemsa.com.mx/
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;:igura 44: A esquerda, peca pré-esterilizagdo; a direita: peca feita em SLA com re_sina.
Fonte: Registros de Marcelo Viana.

Por outro lado, a esterilizacdo por plasma de peroxido de hidrogénio em
Sterrad é um método mais adequado para alguns polimeros termoplésticos usados
na manufatura aditiva, pois opera em temperaturas mais baixas.

Dentre os processos de esterilizagdo mais comuns utilizados em hospitais
sdo a esterilizacdo por autoclave e o Sterrad. A esterilizacdo por autoclave é um
método de esterilizacdo a vapor em alta pressdo e temperatura, amplamente
empregado na indastria médica. Por outro lado, o Sterrad utiliza peréxido de
hidrogénio vaporizado para esterilizar instrumentos médicos e dispositivos de
plastico sensiveis ao calor. Ambos 0os métodos tém suas aplicacdes especificas e sdo
essenciais para garantir a seguranca e a eficacia dos dispositivos médicos. O Sterrad
é um processo seguro e eficaz, aprovado por agéncias reguladoras de satde em todo

0 mundo, e é amplamente adotado em hospitais e clinicas.
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Sterilization Technique

Material Technology Autoclave  STERRAD Ethilene Oxyde Alcohol 70°
PEEK FOM Ll L v L
PEI FOM L L v v
PC FOM v L - v
PA-CF FOM v v v v
PA-6 FOM o v - v
ABS FOM be Ll - v
PETG FDM X x - | =
PP FOM x v v v
PLA FOM x x v v
TPU FOM x X v v
Standart Resin LCD/DLP X Ll | L
Flexible Resin LCD/DLP x v Ll L
Tough Resin LCD/DLP X |l |l |l
High-temp SLA » ol Lt Ll
Elastic 50A SLA x - | L
Flaxible Bio SLA x Ll v L
Biocompatible SLA Ll L - -
PA 12 SLS v L v Ll
PA T SLS | | ol - ol
TPU (FLEXA BRIGHT) SLS x x v Ll
PP SLS be Ll v Ll

Tabela 11 - Esteriliza¢éo de artefatos impressos em 3D.
Fonte Correia de Melo (2023)

Em resumo, a esterilizacao por autoclave e Sterrad sdo métodos consagrados
para a esterilizacdo de instrumentos e aparelhos em hospitais. Além disso, o
processo Sterrad oferece uma alternativa segura e eficaz para esterilizar materiais
sensiveis ao calor, como dispositivos eletrénicos e pecas de plastico. A escolha do
método de esterilizacdo adequado depende das caracteristicas dos instrumentos e
da aplicacgdo especifica em cada contexto clinico (Rizzoli et al., 2020).
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Figura 45: No Sterrad, cada peca é colocada separadamente dentro de um invélucro
permedavel aos gases e depois direcionada ao departamento. Pelo padrdo do hospital,

todas as pecas sdo etiquetadas e avaliadas em cada ciclo.
Fonte: Registro do autor
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Questoes legais

A pandemia de COVID-19 levantou questdes juridicas sobre a producéo de
pecas de reposicao para equipamentos médicos por empresas ndo especializadas.
Nos Estados Unidos, a FDA permitiu que essas empresas produzissem ventiladores,
desde que atendesse aos padrbes de seguranca e eficacia (FDA, 2020), embora
tenham surgido preocupacdes sobre responsabilidade e seguranca (Associated
Press, 2020). De maneira semelhante, a ANVISA no Brasil estabeleceu diretrizes
para a fabricacao de equipamentos médicos durante a pandemia (ANVISA, 2020).

Empresas lideres como Philips, ResMed e Fisher & Paykel Healthcare
podem ter procurado assegurar seus direitos de propriedade intelectual (Reuters,
2020); produzem ventiladores e outros dispositivos médicos e podem ter agido para
proteger a exclusividade na producéo de pecas de reposicao.

Para compreender as complexidades legais envolvidas, sdo relevantes
publicacbes da OMPI e da OMC, que oferecem insights sobre propriedade
intelectual e comércio internacional (OMPI, 2021; OMC, 2021). Além disso,
artigos académicos fornecem andlises detalhadas das implicacGes legais (Rimmer,
2020), e documentos publicos trazem mais luz sobre litigios relacionados (Tribunal
de Justica dos EUA, 2021).

5.1 Agéncias reguladoras e procedimentos de qualidade

A utilizacdo de materiais em dispositivos médicos é regulamentada por
agéncias como a FDA, EMA e ANVISA, devido ao impacto das propriedades dos
materiais na seguranca e eficicia dos dispositivos e sua interacdo com outros
materiais. Portanto, € essencial que as resinas e polimeros atendam aos requisitos
de qualidade e seguranca estabelecidos por essas agéncias regulatorias.

Essas agéncias emitiram diretrizes e aprovagdes para 0 uso de pegas
impressas em 3D em equipamentos médicos durante a pandemia de COVID-109.

Embora as agéncias apresentem abordagens semelhantes, existem diferengas a se
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considerar. A FDA e a ANVISA exigem a validagdo das pecas impressas em 3D
antes do uso clinico, enquanto a EMA permite o uso de pegas ndo validadas em
situacbes de emergéncia. Alem disso, a EMA requer marcacdes adequadas para
identificacdo, rastreabilidade e uso correto das pecas impressas em 3D.

A FDA enfatiza a necessidade de validar a seguranca, desempenho e
qualidade das pecas impressas em 3D para equipamentos médicos, seguindo as
diretrizes da ASTM International (American Society for Testing and Materials). A
ANVISA adota uma abordagem semelhante, exigindo a validacdo das pecas para
garantir a conformidade com as regulamentaces nacionais e internacionais além

de requisitar um nidmero de rastreio.

Critérios/Testes FDA EMA ANVISA
Identificagc&o do X X X
Produto

Andlise de Risco X X X
Caracterizacéo do X X X
Material

Propriedades X X X
Mecénicas

Biocompatibilidade X X X
Estabilidade X X X
Testes de X X X
Desempenho

Validade do Produto X X X
Testes Clinicos X X X

Tabela 12 - Tabela de Critérios e Testes Recomendados pelas Agéncias Reguladoras.
Fonte: Elaborado pelo autor.

Embora as agéncias reguladoras compartilhem critérios e testes
recomendados, existem diferencas especificas entre elas. Por exemplo, a EMA
requer testes microbioldgicos e estudos de biodistribuicdo e farmacocinética,
enquanto a FDA e ANVISA néo os exigem. Essas diferencas podem influenciar a
aprovacdo de produtos por cada agéncia reguladora e servem de referéncia para esse
trabalho
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5.2 Recomendacdes das agéncias estrangeiras

A Food and Drug Administration (FDA) dos EUA e a European Medicines
Agency (EMA) da Europa, ambas autoridades na aprovacdo de medicamentos e
dispositivos médicos, tém diretrizes para a manufatura aditiva de pecas de reposi¢cdo
em dispositivos medicos. Em 2020, em meio a pandemia de COVID-19, a FDA
lancou orientagdes especificas para fabricantes de dispositivos de suporte a vida,
enfatizando testes rigorosos, validacdo de processos e documentacédo adequada para
assegurar a conformidade regulatéria (FDA, 2020).

Tanto a FDA quanto a EMA salientam a seguranca e a qualidade dos
produtos, cobrindo aspectos que vao desde a selecdo de materiais e operacdo da
impressora 3D até a avaliacdo de riscos. Seu objetivo comum é manter altos padrbes
de qualidade e segurangca na manufatura aditiva, inclusive para dispositivos de
suporte a vida. A FDA fornece diretrizes para o controle de qualidade das

impress6es 3D usadas em aparelhos médicos. Essas diretrizes incluem:

e Avaliacdo dos materiais: sugere que a realizacdo de uma avaliacao
detalhada dos materiais utilizados na manufatura aditiva — incluindo resinas,
filamentos e pOs — para garantir que atendam as especificacdes e requisitos
de desempenho;

e Testes de desempenho: recomenda-se testes de desempenho dos produtos
impressos em 3D, incluindo testes mecanicos, elétricos e funcionais, para
garantir que atendam as especificacbes e requisitos de desempenho
estabelecidos;

e Validacdo do processo: necessario para garantir que os produtos impressos
em 3D atendam aos requisitos de qualidade e seguranca. Isso inclui a
avaliacdo de fatores como a precisdo dimensional, a qualidade da superficie
e a uniformidade da impressao;

e Controle de documentacgdo: manter registros e documentacdo adequados
para demonstrar a conformidade com as regulamentacfes aplicaveis.
Devem ser mantidos registros detalhados do processo de fabricagéo,
incluindo a selecdo de materiais, a configuracdo da impressora 3D e 0s

resultados dos testes de desempenho e validacdo do processo;
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e Avaliacao de riscos: ocorre associada ao uso de produtos impressos em 3D
em aparelhos médicos, com o desenvolvimento de estratégias para mitigar

riscos.

Em geral, as diretrizes enfatizam a importancia de manter altos padrdes de
qualidade e seguranca ao utilizar a manufatura aditiva para produzir pecas de

reposicao para dispositivos medicos, incluindo aparelhos de suporte a vida.

5.2.1 Orgéaos brasileiros

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) regula a
fabricacdo, importacdo e comercializacdo de equipamentos médicos, incluindo
ventiladores mecanicos. A Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT)
define as normas técnicas para a manufatura aditiva na sadde. A norma ABNT NBR
ISO/ASTM 52900:2019 estabelece principios gerais e terminologia para esta
tecnologia.

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 406/2020 da ANVISA ¢é uma
referéncia importante para as empresas que fabricam produtos de satde por meio
da manufatura aditiva, estabelecendo os requisitos para a regularizacdo desses
produtos, que abrangem o ambito meédico, odontoldgico e veterinario. No que se
refere a pecas de ventiladores mecanicos, dentre as principais normas e
regulamentos brasileiros, se inclui a RDC 185/2001, que define os requisitos
técnicos para a fabricacdo, importacdo, exportagdo e comercializagdo de

equipamentos médicos, incluindo ventiladores mecanicos.
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Experimentos

Neste capitulo, apresentam-se os experimentos realizados visando ao
aprimoramento do projeto da peca utilizada nos dispositivos de suporte a vida
fabricados em impressoras 3D. Ao longo desse processo, foram conduzidos sete
experimentos, nos quais buscou-se otimizar o desenho original, testar diferentes
materiais e avaliar as modificagcbes em um ambiente laboratorial.

Utilizou-se o software Autodesk Fusion 360 com licenca académica, obtida
por meio do vinculo com a PUC-Rio, como ferramenta principal para o
desenvolvimento dos desenhos, permitindo uma modelagem precisa e detalhada das
pecas. Além disso, foram empregados paquimetros e uma maéscara Phillips
Respironics fornecida pelos profissionais de fisioterapia para realizar as medicdes

necessarias durante o processo de fabricacdo e avaliacdo dos resultados.

Figura 46: Uma das muitas Impressées 3D das pecas feitas no laboratério de Biodesign
da PUC-Rio, usando ABS na impressora Funmat HT.

Estimamos em ter produzido cerca de 200 exemplares de diversas variantes e materiais,
usados para testes dimensionais e de resistentencia quimica e térmica.

Fonte: Registros do autor.

Cada experimento representou uma etapa crucial na melhoria continua da

peca, com o foco em otimizar o desempenho, a seguranca e eficacia dos
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dispositivos, aumentar a robustez, reduzir o tempo de impressédo e minimizar ou
eliminar a necessidade de pos-processamento, entre outras consideracdes. Em cada
etapa desse processo iterativo, realizamos andalises e registramos os resultados,
permitindo a identificacdo de oportunidades de aprimoramento e o refinamento do
projeto para o préximo ciclo.

Os experimentos foram realizados em laboratorio, em colaboragdo com
equipes de diferentes hospitais, permitindo testar diversos materiais, avaliar a
resisténcia e durabilidade das pecas, bem como verificar sua compatibilidade com
o0s demais componentes do dispositivo.

Ao fim dessa jornada experimental, obteve-se uma peca finalizada que
atendeu aos requisitos estabelecidos, combinando funcionalidade, durabilidade e
facilidade de fabricacdo. Os resultados obtidos forneceram insights valiosos para
aprimorar ndo apenas 0 projeto da peca em questdo, mas também para explorar
novas possibilidades no campo do design de dispositivos médicos. Segundo Leary
(2020):

esse avancgo do design amplia rapidamente a compreensao sobre o projeto. Nesse
cenario, a MA surge como uma estratégia eficaz, proporcionando oportunidades de
transformacao positiva. Esse processo pode viabilizar tais requisitos mas isso
demanda que os designers e gerentes de producao estejam familiarizados com as
exigéncias técnicas especificas do design da AM [...] (p. 18).

Essas informacgdes contribuirdo para a compreensdo do processo de
desenvolvimento e validacdo da peca, além de embasar as discussfes apresentadas
ao longo desta dissertacao.

Importante salientar que, durante a descricdo dos experimentos das sete
pecas analisadas, este autor fara uso da primeira pessoa, uma vez que participou

ativamente dos procedimentos, retomando ao final a estrita linguagem académica.

6.1 Primeira peca

Durante o experimento, comecei reproduzindo o desenho da peca original o
mais fielmente possivel, garantindo dimensfes semelhantes. Para testar sua
viabilidade, decidi utilizar o PETG como material de impressdo, ante sua

disponibilidade, bem como por considerar suas caracteristicas mecanicas, além da
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facilidade de impressdo, por ser um material que pode ser usado em impressoras
abertas como a Ender 3.

Figura 47: Comparacgéo da primeira peca impressa com a original.
Fonte: Registro do autor.

No processo de manufatura aditiva, deparei-me com um grande desafio
devido aos angulos de 90° no cotovelo da peca, 0 que exigiu a utilizacdo de muitos
suportes. Porém, essa abordagem néo foi vantajosa devido ao tempo de impresséo
prolongado, maior consumo de material e a presenca de residuos e imperfeicdes

resultantes dos suportes.
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Figura 48: Imagem do fatiador mostrando como ficardo os suportes.

A direita, 0o processo de pds processamento que envolve a retirada cuidadosa dos
suportes, porém podem ficar pontas fundidas agarradas a superficie mudando aspectos
dimensionais e de acabamento.

Fonte: Registros do autor.

Ao avaliar a peca e realizar testes, constatei sua fragilidade, uma vez que as
paredes do modelo original ndo eram adequadas para manufatura aditiva. Além
disso, identifiquei diferencgas dimensionais entre o desenho CAD e o resultado final
impresso, resultando em um encaixe folgado na mascara e uma conexao apertada

para a traqueia que resultou em quebra e rompimento da parede da peca.

Figura 49: Detalhe de rachadura do plastico devido a problemas dimensionais, o orificio
ficou muito justo ou menor que o ‘macho’.

Fonte: Registro do autor.
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Essas observacOes revelaram a necessidade de ajustes significativos, como
0 aumento da espessura das paredes para melhorar a resisténcia e adaptabilidade da
peca. O experimento destacou a importancia de se considerar a compatibilidade
entre o desenho virtual e a realidade fisica durante o processo de manufatura aditiva,
bem como a busca por solu¢bes para otimizar o design e garantir um encaixe

adequado para sua aplicagdo pratica.

6.2 Segunda peca

No segundo experimento, engrossamos as paredes da peca para
proporcionar maior resisténcia mecanica, e ajustamos suas dimensfes para que
fossem ligeiramente maiores que o modelo original, com varia¢fes de alguns

milimetros. O cotovelo da peca foi mantido em um angulo de 90° para avaliar se

uma parede mais espessa seria viavel de ser impressa com e sem suportes.

Figura 50: Pecga impressa em SLA resina da Formlabs.
O acabamento é excelente, entretanto, a peca se desintegrou no Sterrad.
Fonte: Registro do autor.

No que diz respeito aos materiais testados, optei por utilizar diferentes
tecnologias de manufatura aditiva para avaliar suas propriedades. Na tecnologia
FFF, utilizei o PETG como material de impressdo ainda na Creality Ender 3,

enquanto no processo SLS, usando a Synterit Lisa Pro, escolhi o Nylon. Para a
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tecnologia SLA, utilizei uma resina da Formlabs. Cada material possui
caracteristicas distintas, como resisténcia, flexibilidade e durabilidade, que foram
levadas em consideracéo ao seleciona-los para o experimento.

Durante o processo de manufatura aditiva realizei tentativas tanto com
quanto sem suportes. No entanto, identifiquei deformacdes nas pegas impressas sem
suporte, 0 que comprometia sua qualidade final. Dessa forma, optei por utilizar
suportes durante a impressdo para garantir melhores resultados e evitar
deformacdes indesejadas.

Ao avaliar e testar as pecas impressas, observei que a peca apresentava uma
maior robustez em comparacgdo ao modelo original, ndo demonstrando fragilidade.
Com isso, cheguei no entendimento de que a parede minima deve ser de no minimo
2.5mm. No entanto, a parte que se encaixa na mascara ficou mais espessa do que o
esperado, requerendo algum ajuste para garantir um encaixe adequado. Além disso,
na tecnologia SLS, mesmo ap6s algumas lavagens, a peca ainda apresentava
rugosidades e uma leve aspereza, o que pode influenciar sua funcionalidade,

acumulo de material ou que se soltem particulas de material.

6.3 Terceira peca

Durante o terceiro experimento realizado, o joelho da peca foi projetado em
um angulo de 60° mantendo as paredes bastante espessas. No entanto, modifiquei
a direcdo do aumento da espessura: na parte que se encaixa na mascara, aumentei
no sentido interno, mantendo o diametro externo maior; no encaixe da traqueia,
aumentei no sentido externo, mantendo os 22mm internos. Além disso, ajustei as
dimensGes da peca para que ficassem ligeiramente maiores que o modelo original,

com variacOes de alguns milimetros.
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Figura 51: Detalhe em corte da peca.
Fonte: Acervo do autor.

Quanto aos materiais testados, utilizei o PETG e o ABS. Observei que o
ABS foi mais facil de imprimir, talvez devido a maior experiéncia com esse material
e a menor umidade presente nele, visto que o PETG é bastante hidrofilo e a umidade
relativa no Rio de Janeiro é sempre alta.

Como mencionado, durante o processo de manufatura aditiva realizei
tentativas tanto com suportes quanto sem suportes. Verifiquei que as impressoes
sem suporte tiveram uma taxa de sucesso um pouco melhor, mas ainda enfrentaram
alguns problemas com a parede interna. Embora fosse possivel utilizar essas pecas,
durante a impressdo se criou pequenas saliéncias nelas, chamadas de “macarrdes”,
que poderiam ser prejudiciais durante a esterilizag&o e dificultar o acesso a areas de
dificil limpeza.

Ao avaliar e testar as pecas impressas, percebi que a peca apresentava maior
robustez e ndo aparentava fragilidade. No entanto, a parte que se encaixa ha mascara
ficou mais espessa do que o desejado, exigindo a realizagcdo de um lixamento para
garantir o encaixe adequado. Além disso, 0 encaixe da traqueia também necessitou

de ajustes para permitir uma insercéo suave.

6.4 Quarta peca

Durante o quarto experimento realizado para a manufatura aditiva da peca

destinada a respiradores, fiz algumas modificagdes no desenho, entre elas. Reduzi
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0 angulo do joelho para 40° e adotei um design conico para permitir 0 auto aperto

dos encaixes.

Figura 52: Desenho da pec¢a do experimento n° 4.
Fonte: Acervo do autor.

E importante ressaltar que, enquanto realizava os testes para esse quarto
desenho, foram realizados testes em autoclave e Sterrad, o que resultou em uma
selecdo dos materiais e processos. Entre os resultados obtidos, 0 PETG e a resina
SLA foram reprovados, enquanto o ABS foi aprovado. O PLA também foi
considerado inadequado para o uso. Assim sendo, a partir dessas informacdes optei
por utilizar apenas o ABS.

Durante a manufatura aditiva, decidi imprimir a peca sem suportes,
resultando em uma peca totalmente solida.

Ao avaliar e testar a peca, percebi que o joelho em 40° apresentava certa
dificuldade no manuseio, pois pressionava a mascara quando conectado a traqueia.
Recomendei voltar para um angulo maior, a fim de proporcionar um encaixe mais

confortavel.

6.5 Quinta peca

Durante o quinto experimento realizado, fiz algumas alteragdes no desenho.
Aumentei 0 angulo do joelho de 40° para 55° e fiz variacGes na dimensdo para torna-
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lo mais compacto, eliminando o espa¢o indtil entre o0 encaixe da mascara e a

traqueia.

Figura 53: Detalhe da evolucéo da geometria.
Fonte: Acervo do autor.

No que diz respeito aos materiais testados, optei pelo uso do ABS na
impressdo FDM. Durante o processo de manufatura aditiva, constatei que
continuava ndo ser necessario utilizar suportes, e 0 acabamento interno da peca

ficou satisfatorio.

Ao avaliar e testar a peca, observei que 0s encaixes apresentavam um bom
ajuste, proporcionando uma conexao precisa e segura. Esses resultados indicam que
0 angulo de 55° e a auséncia de suportes na impressdo sdo elementos importantes

para o sucesso da peca.

6.6 Sexta peca

Durante o sexto experimento realizei algumas modifica¢es no desenho,
definindo o angulo do joelho em 60°.

No que diz respeito aos materiais testados, além do ABS convencional,
decidi explorar o desafio de utilizar filamentos e flakes reciclados, como ABS
reciclado e PP reciclado, para avaliar sua viabilidade no processo de impresséo.
Também realizei testes com filamento de Nylon 618 da marca Taumann, um
material que vem sendo mais comum, mas ainda ndo se encontra amplamente

difundido no mercado brasileiro.
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No processo de FFF, realizei tentativas com e sem suporte, observando
que a utilizacdo de suportes apresentou alguns problemas na parede interna da peca.
Assim, as tentativas sem suporte foram mais promissoras, embora tenha sido
necessario lidar com a formacéo de pequenas saliéncias indesejadas.

Ao realizar a avaliacédo e os testes, pude constatar que o Nylon superou
todas as expectativas, mantendo-se integro ao longo do tempo. Esses resultados
indicam que o Nylon pode ser uma excelente opcéo de material para a fabricacao
da peca, proporcionando resisténcia e durabilidade; mas é preciso levar em conta
que esse material requer uma impressora fechada, altas temperaturas e imprime

mais lentamente.

Figura 54: Testes com materiais reciclados.
A direita o melhor resultado com o ABS em filamento, e, & direita PLA reciclado.
Fonte: Registros do autor.

Essas descobertas reforcam a importancia de explorar materiais reciclados
e alternativos na manufatura aditiva, além de destacar a viabilidade do uso do
angulo de 60° e a auséncia de suportes para obter resultados satisfatérios na
producéo de pecas para respiradores.

6.7 Sétima peca

No altimo experimento realizado para a peca impressa em 3D destinada a

respiradores, fizemos importantes ajustes no desenho. O angulo do joelho foi
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definido em 50° e também realizamos alteracfes na espessura das paredes,
tornando-as ovalizadas para melhorar a orientacdo da impressdo. Além disso,
ajustei a geometria para reforcar possiveis estresses devido a movimentacdo do
paciente, e também reduzimos as dimensdes da peca para otimizar o tempo de

Impressao.

Figura 55: Detalhe.
Fonte: Registro do autor.

No que diz respeito aos materiais testados, exploramos o desafio de utilizar
filamentos e flakes reciclados. No entanto, ao testar o PP reciclado em flake,
constatamos que ndo possuia a qualidade necessaria para ser utilizado nos testes. O
PP em filamento ja é um material mais dificil de fazer determinadas formas
enquanto reciclado, e em flakes, mostrou que requer mais estudos para a sua

viabilidade.
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Figura 56: Peca feita com PP reciclado.
Fonte: Registro do autor.

Ao realizar e avaliar os testes, pude observar a importancia de solugdes de
design adequadas, como a ovalizagéo das paredes e as dimensdes compactas, que
contribuiram para a melhoria da qualidade das impressdes e garantiram maior

resisténcia da peca.

Figura 57: Aspecto final da peca, reunindo as caracteristicas desejadas e a facilidade de
fabricacéo.
Fonte: Registro do autor.

Essas descobertas ressaltam a necessidade de explorar materiais reciclados

na manufatura aditiva, além de destacar a importancia do design adequado para o
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sucesso do projeto. Essas informagdes podem ser aplicadas futuramente no
desenvolvimento de pecas impressas em 3D para respiradores, buscando aprimorar

a qualidade e a eficiéncia dos produtos.

Parametros do 7° Experimento Valores
Didametro do bico aquecido 0.4 mm
Altura da camada 0.2 mm
Espessura da parede 1.6 mm
Espessura do topo/base 1.6 mm
Percentual de preenchimento 100 %
Velocidade de impressao 60 mm/s
Velocidade impresséao topo/base 30 mm/s
Temperatura de impressao 220°C
Tipo de suporte Nenhum
Adeséo Brim

Tabela 13 — Pardmetros da impressédo do ABS na Funmat HT do Lab Biodesign da PUC-
Rio.
Fonte: Elaborado pelo autor.
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Discussao dos resultados dos experimentos

Nessa dissertacdo, apresento os resultados obtidos a partir de uma sequéncia
de experimentos que investigam o uso eficaz da manufatura aditiva na producéo de
componentes. Ao longo das iteracbes de design, me esforcei para discernir 0s
defeitos e qualidades intrinsecas aos materiais poliméricos empregados, assim
como as nuances da forma e design das pecas para garantir, tanto um funcionamento
otimizado, quanto a adequacdo ao processo de fabricacdo através da manufatura
aditiva. Nesta busca, segui os principios da RTD, enfatizando a interacdo entre
teoria e pratica (Reason & Bradbury, 2001).

Durante a série de experimentos conduzidos, conclui que a escolha de
materiais poliméricos é um fator crucial na determinacdo da qualidade e
durabilidade dos produtos finais. Os testes revelaram certos defeitos inerentes a
alguns materiais, 0 que nos levou a substitui-los por outros de desempenho superior.
A série de experimentos e avaliacOes realizadas sublinhou a relevancia de um
monitoramento constante para a identificacdo dos materiais mais adequados ao
processo de manufatura aditiva (Gibson et al., 2015).

A adocdo da metodologia de Research Through Design nesse estudo
possibilitou a identificacdo de aspectos vitais relacionados ao design e geometria
das pecas. A iteragcdo continua permitiu uma apreciacdo mais clara dos acertos e
erros no design e na geometria da peca, culminando em melhorias incrementais na
qualidade e eficiéncia do produto final. Essa abordagem metodoldgica,
promovendo o avango das solugdes tecnoldgicas e garantindo a otimizacdo do
processo de producdo, mostrou-se essencial para a obtengéo da satisfagdo da equipe
(Zimmerman et al., 2007).

A adequacéo do desenho e geometria para uma boa fabricagéo do processo
de manufatura aditiva foi destacada como um componente critico para 0 Sucesso
dos experimentos. Esta investigacdo possibilitou a identificagdo de detalhes
fundamentais a serem considerados durante o design, incluindo a espessura das

paredes, a inclinacdo das superficies e a orientacdo das pecas durante a fabricacdo
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(Gibson et al., 2015). Essa adequacdo teve um impacto tangivel na melhoria da
qualidade e precisdo da producédo das pegas, demonstrando seu valor para a préatica
da manufatura aditiva.

Dentre as principais modificacOes estdo a alteracdo do angulo da peca na
base, para evitar o uso de suportes, e 0 aumento da espessura da parede da peca.
Isso se da para o aumento de resisténcia ao inserir 0s encaixes dos tubos e
principalmente para a resisténcia térmica. Abaixo listo algumas questdes

relacionadas ao aumento da espessura da parede:

1. Resisténcia estrutural: materiais com paredes mais finas tendem a ter
menos resisténcia estrutural. 1sso significa que eles sdo mais suscetiveis a
deformacgdes quando expostos a forcas externas, incluindo a expansao
térmica causada pelo aumento da temperatura;

2. Dissipacdo de calor: uma peca de polimero com paredes mais finas
dissipara o calor mais rapidamente do que uma com paredes mais grossas.
Isso pode fazer com que ela atinja um estado de maior expansao térmica
mais rapidamente;

3. Expansdo térmica: todos os materiais, incluindo polimeros, expandem
guando aquecidos. No entanto, devido a sua estrutura molecular, 0s
polimeros tendem a ter coeficientes de expansdo térmica relativamente
altos. Isso significa que eles expandem mais por unidade de temperatura do
que muitos outros materiais. Uma peca de polimero com paredes finas tera
menos material para resistir a essa expansao, tornando-a mais propensa a
deformacéo;

4. Resisténcia ao calor: polimeros, especialmente aqueles que ndo sdo
projetados para resistir ao calor, podem comecar a amolecer ou mesmo
derreter em altas temperaturas. Novamente, uma peca de polimero com
paredes finas serd menos capaz de resistir a esses efeitos do que uma com

paredes mais grossas.

Desta maneira, é possivel argumentar que a realizacdo de testes iterativos
para identificar e corrigir defeitos, em combinacdo com a aplicacdo de
metodologias de pesquisa rigorosas, permite uma abordagem sistematica e continua

para o aperfeicoamento das solucdes tecnologicas baseadas na manufatura aditiva.
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Isso demonstra o potencial da manufatura aditiva em produzir solucGes
personalizadas, eficientes e de qualidade (Ventola, 2014).

Sdo diversas as vantagens da manufatura aditiva documentadas na literatura.
Dentre estas, destacam-se a reducdo do tempo de espera por pecas de reposicao, a
diminuicdo de custos de suprimentos e manutencgéo, e a agilidade na reparacao de
equipamentos através da producédo local de pecas (Petrick & Simpson, 2013). No
entanto, enfrentamos alguns desafios, como: o alto custo de manuten¢do de uma
oficina de manufatura aditiva; a necessidade de conhecimento técnico para opera-
la; a demanda por espaco para armazenamento de materiais, e; possiveis riscos a
salide decorrentes da geragdo de poeira e particulas (Lipson & Kurman, 2013).

Vantagens observadas e listadas na literatura:

1. A manufatura aditiva pode ajudar a reduzir o tempo de espera para pecas
de reposicéo, pois elas podem ser impressas no local;

2. A manufatura aditiva pode ajudar a reduzir os custos de suprimentos, pois
as pecas podem ser impressas com materiais mais baratos;

3. A manufatura aditiva pode ajudar a reduzir os custos de manutencéo, pois
as pecas podem ser impressas com materiais mais resistentes;

4. A manufatura aditiva pode ajudar a reduzir o tempo de reparo, pois as

pecas podem ser impressas no local.

Quanto as dificuldades:

1. Custo de manter a oficina de manufatura aditiva, pois ela requer
equipamentos caros e materiais especiais;

2. Falta de conhecimento técnico para operar a oficina de manufatura
aditiva;

3. Falta de espaco para armazenar 0S materiais necessarios para a
manufatura aditiva;

4. Risco de seguranca, pois a manufatura aditiva pode gerar poeira e

particulas prejudiciais a saude.
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7.1 Custos

Além do preco, um componente objetivo do custo, devemos considerar o
valor, um conceito mais subjetivo que incorpora o0s beneficios tangiveis e
intangiveis proporcionados pela peca. Um exemplo seria a implementacdo de
materiais reciclados, que, embora possam ter um custo mais elevado levando em
consideracdo todos os custos marginais, apresentam um valor substancial em
termos de sustentabilidade ambiental (Kumar & Grisaffe, 2004).

O custo da impressdo 3D é determinado por algumas variaveis, tais como:
método de impressdo, o material utilizado e o tempo de impressdo. Nesta se¢éo,
exploramos o0s custos associados a fabricacdo aditiva usando FDM (Fused
Deposition Modeling), SLS (Selective Laser Sintering), e SLA (Stereolithography),
com uma variedade de materiais FDM, como ABS, Nylon, PLA, PETG, PP e

materiais reciclados (Rengier et al., 2010).

Custos de MA

Custos de Aquisicdo OTS

Custo do Material:Este é o custo dos
flamentos ou resinas utilizados na
impressao 3D.

Custo da Peca: Este é o preco unitério da
peca adquirida do fornecedor

Custo do Equipamento: Isso inclui o
custo de aquisicdo e manutencdo da
impressora 3D, bem como a depreciacao
do equipamento ao longo do tempo.

Custo de Transporte: Dependendo do
acordo com o fornecedor, o custo de
transporte da peca até a instituicao

Custo de Energia: As impressoras 3D
consomem energia durante o processo de
impresséo.

Custo de Armazenamento: Isso se
refere ao custo de armazenar a peca no
inventario até que seja necesséria.

Custo do Tempo de Operagdo: Isso se
refere ao tempo gasto pelos funcionéarios
para operar a impressora 3D

Custo de Tempo: Isso se refere ao tempo
gasto pelos funcionarios para gerenciar o
processo de compra, incluindo a
identificacdo de  fornecedores, a
negociacdo de precos, a colocacdo de
pedidos e a recepcéo de pecas.

Custos Indiretos: Isso pode incluir custos
como armazenamento de material,
treinamento de pessoal, software de
design 3D e custos regulatérios ou de
conformidade associados ao uso de
impresséo 3D em um ambiente hospitalar
(Tatham & Loy, 2016)

Custos Indiretos: Isso pode incluir custos
como o tempo de espera por pegas,
possiveis custos de pegas danificadas ou
perdidas, e custos regulatérios ou de
conformidade associados a aquisicdo de
pecas (Monczka et al., 2015).

Tabela 14: Descricdo dos custos.
Fonte: Elaborado pelo autor.

Nesta andlise, comparamos a impressdao 3D a estrutura burocratica de
compras de uma grande rede hospitalar, com foco nos custos principais ao invés

dos custos marginais. A razdo para essa abordagem é evitar a complexidade
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excessiva e garantir a relevancia das informacdes, ja que 0s custos marginais podem
variar significativamente, a depender das circunstancias especificas (Monczka et
al., 2015).

Para sintetizar a comparacgéo dos custos, segui com a organizacao dos dados
em uma tabela, detalhando os custos associados a cada método de fabricacdo e tipo
de material. Isto permite uma andlise direta e acessivel dos custos, facilitando a
tomada de decisdes. O custo da impressdo 3D deve incluir o custo do material, o
equipamento, a energia, 0 tempo de operacdo e custos indiretos, como
armazenamento e treinamento (Tatham & Loy, 2016), e por isso, inclui um célculo
com base na Ultima pega desenhada, impressa em ABS usando uma impressora
Creality Ender 3.

- g F
1 ALCULADORA DE ¢ 3T DE IMPRESSAD 3 N TIDOS Valores
2 CALCULO SIMPLES ABS $ 100,00
3 Valores da pega (dado pelo fatiador) 3 PLA $ 130,00
B . . ; =P Comprimento utiiizade 647 - 3 PETg RS 130.00

Oidmetro do filamanto NYLON-CF S 650,00

g BIO . . Densidade 5 TPE 1S 320,00

PLA FLEX 150.00

8 empo de impress3n ] S 200.00
9 - P9s0 estimado E e #S 720,00
10 RESUITAD S 2,500.00
11 1 PEEK #S$ 7,000.00

12

13

14

CALCULD DETALHADD

Tipo de filamento

15 Valor do quilo [fllamento.}
16 P Kw R -
Despesas de produgdo TR PO . ® :
17 Consumo da magquina (W) 300
.
18 Depreciagio por hora 1%
19 Média de falhas ) 10%

27 Modelagem 30 RS

25 Tempo desejado (meés} Valor da maguina
2% & 24 RS 2.200.00
2] b " Horas por dia Dias por més
28 M S5 g 18 22

%

37 Custo de fixacho (spray) RS 0.20

Figura 58: Tabela usada no laboratério para o calculo do custo de cada impresséo
contendo diversas variaveis. Assim sendo, o Ultimo modelo desenhado custa R$ 3,15 em
abril de 2023.

Fonte: Registro de Jodo Azevedo.
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Em contraste, a aquisicdo de pecas através do setor de compras envolve o
custo da peca, transporte, armazenamento, tempo de gestéo e custos indiretos como
espera por pecas e regulamentagdes (Monczka et al., 2015).

Em resumo, embora ambos os meios tenham seus custos e beneficios, a
impresséo 3D oferece vantagens como reducgdo de tempo de espera e flexibilidade
na personalizacdo de pecas. O foco foi 0 custo unitario de uma peca para uma

comparagdo mais direta e relevante.
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Consideragoes finais

Com base nos resultados obtidos e na andlise comparativa com o
componente original, pode-se concluir que a abordagem de design para manufatura
aditiva, utilizando a metodologia de aproximacdes sucessivas, foi efetiva para a
fabricacdo de um componente faltante em um respirador ndo-invasivo em um
contexto de emergéncia médica. A manufatura aditiva permitiu a producdo do
componente em um curto periodo de tempo e com custos reduzidos em relacédo a
compra da peca no fabricante.

No entanto, é importante destacar que existem regulamentos para o uso da
manufatura aditiva em dispositivos médicos. Agéncias reguladoras como a FDA,
EMA e ANVISA possuem normas e regulamentos especificos para a fabricacéo e
uso de dispositivos médicos, incluindo aqueles produzidos por manufatura aditiva.
E necessario seguir essas normas e regulamentos para garantir a seguranca e

eficacia do dispositivo.

8.1 Contribuicdes e implicacdes

As consideraces finais refletem sobre as contribuicdes significativas que
esta pesquisa faz para o entendimento e aplicacdo da manufatura aditiva,
especificamente em relacdo aos dispositivos médicos, em um contexto de
emergéncia médica. A metodologia de sucessivas aproximacdes, aliada ao design
para a manufatura aditiva, foi aplicada com éxito na fabricagdo de um componente
de um respirador ndo-invasivo que estava fora do mercado. Esta aplicacdo
demonstrou ser, em termos de tempo e custos, uma alternativa eficaz para a
producéo de pecas de reposicao.

E imperativo mencionar que 6rgdos reguladores, como a FDA (Food and
Drug Administration), EMA (European Medicines Agency) e ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria), ttm uma funcéo vital para assegurar a seguranca

e a eficacia dos dispositivos médicos, inclusive os produzidos por manufatura
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aditiva. Portanto, 0 cumprimento rigoroso das normas e regulamentos é de extrema

importancia para assegurar a qualidade desses dispositivos.

8.1.1 Implicacbes praticas e possiveis contribuicdes para a area de
saude e manufatura aditiva pés-pandemia

Influenciado pelas propostas que buscam garantir a continuidade da
aplicacdo da manufatura aditiva além do contexto pandémico, se argumentou neste
trabalho que a tecnologia de manufatura aditiva detém a capacidade de fornecer
solugdes rapidas e personalizadas para uma gama de aplicagdes medicas,
englobando proteses, dispositivos personalizados, modelos anatdbmicos e pegas de
reposicdo diversas (Gibson, Rosen & Stucker, 2015).

Figura 59: Um exemplo de inovacgao no auxilio de tratamentos gerado no Lab Biodesign
da PUC-Rio de um adaptador para diferentes tipos de encaixes de traqueias.

Esse estudo visava a adicionar uma valvula que possibilitasse o uso de Oxido Nitroso em
um tratamento experimental.

Fonte: Registros do autor

Adicionalmente, a manufatura aditiva tem potencial para ser empregada na
producdo de dispositivos médicos de baixo volume, o que seria benéfico para
instituicdes de satde de menor porte ou com recursos financeiros limitados. Essa
pratica, ao melhorar a disponibilidade de dispositivos médicos em areas remotas ou
de recursos escassos, pode gerar um impacto substancial no acesso a saude
(Ventola, 2014).
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Diversas iniciativas estdo em curso para promover 0 uso continuo da
manufatura aditiva na &rea médica. Essas iniciativas incluem a cria¢do de redes de
manufatura aditiva em hospitais e clinicas, incentivos fiscais para empresas que
produzem dispositivos médicos por manufatura aditiva, e a inclusdo de programas
de treinamento em manufatura aditiva em curriculos médicos (Zopf et al., 2018).

Os chamados dispositivos medicos de baixo volume sdo o0s que apresentam
uma demanda de producdo reduzida, geralmente pelo direcionamento a um publico
restrito, especifico, ou por sua utilizacdo em procedimentos menos frequentes. Estes
dispositivos — que incluem proteses personalizadas, Orteses sob medida e implantes
cirrgicos especificos — podem ndo ser economicamente vidveis ou ndo atender a
uma demanda significativa quando produzidos em larga escala (Petrick & Simpson,
2013).

Entretanto, cabe esclarecer que um aparelho de ventilagdo ndo-invasivo nao
pode ser necessariamente classificado como um ‘dispositivo médico de baixo
volume’. A ANVISA estabelece que dispositivos médicos de baixo volume sdo
aqueles com producdo anual de até 100 unidades. Essa classificacdo ndo implica
que estes dispositivos sejam menos importantes ou regulamentados com menos
rigor pelas agéncias reguladoras (ANVISA, 2018).

No contexto da aplicacdo da manufatura aditiva em ambiente hospitalar, é
importante enfatizar que para operar e desenhar pecas para impressdo em 3D, 0s
profissionais necessitam de conhecimento técnico e habilidades especificas. Esses
profissionais devem dominar o uso do CAD (Computer Aided Design) e CAM
(Computer Aided Manufacturing) para criar e manipular modelos 3D, além de
entender de materiais e processos de fabricacdo para escolher os materiais
adequados para a manufatura aditiva. Além disso, se requer também habilidades de
comunicacdo e trabalho em equipe para a colaboracdo efetiva com outros
profissionais da area de satde (Lipson & Kurman, 2013).

Pecas impressas em 3D podem ser usadas para melhorar o desempenho dos
equipamentos hospitalares, utilizadas na criacdo de acessérios diversos (Berman,
2012). Além disso, também podem ser usadas para criar dispositivos médicos
personalizados, como protetores para diversas partes do corpo, atendendo as

necessidades especificas de cada paciente (Huang et al., 2013).
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8.2 Desdobramentos: NOMAD

A utilizacdo da manufatura aditiva em laboratdrios dentro dos hospitais tem
sido estudada como uma solucéo para producdo local de pecas de reposi¢do para
equipamentos médicos criticos. Alguns estudos relatam que a utilizacdo da
manufatura aditiva permite a reducéo do tempo de entrega de pecas de reposicao, 0
aumento da flexibilidade de producéo e a reducao de custos. Além disso, a producéo
local pode ser vantajosa em situacdes de emergéncia, como a pandemia de COVID-

19, quando os suprimentos de equipamentos médicos criticos se tornaram escassos.

Como funciona uma célula NOMAD

Visando gerar créditos de carbono, o foco @ projetar espagos compactos e aproveitamento maemo
de energia. Parais
simplificar @ acom

teremos trabalho de cesign pam atimaar o5 ¢ pamentas além de

af @ aperagao via 10T (Internet of Things) e deshboards

Arquivos
J4 preparados para o

maquindeio, podem ser

envindos via rede
remota

Com ajuda de

ferramentos de do pode ser impressoras 10

design desenvolvidas | sep S0 Ou adeptadas e corte &

pelo NEXT

vendido no mercado Laser

Figura 60: llustracdo do autor explicando uma célula DRAM, que mais tarde evoluiria para
NOMAD.

Fonte: Elaborado pelo autor.

A proposta do NOMAD, surge como uma solucdo inovadora para o fluxo
de trabalho e organizacdo de laboratérios de manufatura aditiva em hospitais. Essa
abordagem permitiria aos profissionais de salde acessar um repositorio online
contendo modelos de pecas ja desenvolvidas e testadas, além de informagdes e dicas
sobre impressao e uso adequado. Para garantir a qualidade e seguranca dos modelos,
uma equipe multidisciplinar composta por engenheiros, médicos, enfermeiros e
técnicos de manufatura aditiva seria responsavel pelo desenvolvimento e

atualizagdo continua das pegas.
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Figura 61: Teste realizado em 2020 triturando uma caneta de insulina com recursos
simples.

Fonte: Registros do autor.

A implementacdo desse repositorio colaborativo teria beneficios
significativos para a producdo de pecas e equipamentos médicos em hospitais. A
disponibilidade de modelos j& testados e aprovados aceleraria 0 processo de
producgdo, reduzindo custos e tempo. Além disso, a criagdo de uma rede de
colaboradores promoveria a troca de conhecimentos e experiéncias, incentivando a
inovacgdo e melhoria continua. A Open Source Medical Supplies (OSMS) e GitHub
sdo exemplos proeminentes de plataformas colaborativas que tém sido utilizadas na
area médica para compartilhamento de informacdes e projetos.

Além dos beneficios econdmicos e ambientais, a fabricacdo local de
filamento pode promover a participacao ativa das equipes de saude no processo de
solugéo de problemas, aumentando o engajamento e a satisfacdo no trabalho.

Em suma, a ado¢do do conceito NOMAD por meio de um repositorio
colaborativo e da fabricacdo local de filamento pode impulsionar a pesquisa e
adaptacOes nos hospitais, permitindo uma produgdo mais eficiente e sustentavel de
pecas e equipamentos médicos. Essa abordagem, cria um ambiente propicio para a
inovacdo, colaboracdo e compartilhamento de conhecimento, resultando em
solucBes mais &geis e personalizadas para as necessidades de saude.

A capacidade de prototipar e iterar rapidamente na fabricacao local de pecas

em manufatura aditiva tem o potencial de acelerar a inovacdo no campo da salde,
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permitindo a criacdo de dispositivos personalizados e de baixo custo. Baseado em
minha propria experiéncia profissional e académica no laboratdrio de Biodesign da
PUC-Rio pude testemunhar como o fornecimento de ferramentas aos medicos e
equipes de saude resulta em um aumento significativo nas demandas e necessidades
identificadas. Além disso, minha vivéncia na area de protecdo radioldgica dentro
de uma fébrica revelou a distancia entre as equipes de projetos, compras e vendas
em relacdo as demandas e a realidade acelerada de um ambiente hospitalar.

Ao permitir que os profissionais de saude tenham maior controle sobre o
processo de fabricacdo, proporcionando-lhes a autonomia necesséria, é possivel
estimular um maior envolvimento e motivagéo na busca por solugdes que enfrentam
diariamente no contexto hospitalar. Esse empoderamento pode resultar em um
aumento significativo da criatividade, inovagdo e satisfacdo no trabalho. Com
equipes de satde mais engajadas e motivadas € possivel superar desafios e encontrar
solugdes mais eficazes, melhorando a qualidade da assisténcia prestada aos
pacientes. A colaboracdo entre profissionais da satde e a adocao da fabricacéo local
de pecas em manufatura aditiva podem promover um ambiente propicio para a

inovacdo e melhorias continuas no campo da saude.

Download our Impact Report: DESIGN | MAKE | PROTECT -_

."OSMS ABOUT v PROJECTLIBRARY OSMSGUIDES v LOCALRESPONSE v  GLOBAI
Cpen 0L 00 Medx 3 Lupphes
ﬂérmed Elastomeric Mask Aerosol Boxes ﬂm‘emem and Climate Control Bias Tape
Cartridges
Door Openers Ear Savers & Nose Bridge Supports Fabric Face Masks Face Masks (30 P
Moided,

Figura 62: A Open Source Medical Supplies ja oferece um repositério com diversos
equipamentos e pecas que podem ser confeccionados.

Fonte: Disponivel em: www.opensourcemedicalsupplies.org/

A fabricacdo local de pegas em impressora 3D nos hospitais pode ser ainda
mais sustentavel e econémica se houver a possibilidade de produzir o proprio

filamento a partir de materiais descartados. Existem diversas iniciativas de
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fabricacéo de filamento a partir de materiais descartados, como garrafas PET, restos
de manufatura aditiva e outros residuos plasticos. Essa pratica pode ser
implementada em um laboratorio de manufatura aditiva em um hospital, permitindo
a criacdo de um ciclo fechado de producdo e consumo de materiais. Ao utilizar
materiais de fontes locais e criar um fluxo de reciclagem interno, é possivel reduzir
a dependéncia de fornecedores externos e minimizar a pegada ambiental da
producao.

Ao permitir que as pecas sejam fabricadas in loco € possivel reduzir
significativamente o tempo de espera pela chegada de pecas de reposicdo, que
muitas vezes sdo importadas. Isso pode ser particularmente Util em situacGes de
emergéncia, nas quais a rapida recuperacao de um equipamento pode ser crucial

para a vida dos pacientes.

8.3 Conclusdes

O mito de Prometeu é frequentemente relacionado ao receio da tecnologia
moderna e das maquinas. O titad que roubou o fogo dos deuses para entrega-lo aos
seres humanos simboliza a ambiguidade de nossa relacdo com a tecnologia. Embora
ela traga beneficios, também nos causa medo e incerteza.

Kracauer analisa o filme Metropolis de 1927 focando na ambiguidade
representada pela figura do robd. Este é criado para substituir os trabalhadores
humanos, tornando-se um simbolo da opressdo tecnoldgica. No entanto, ao final do
filme, a figura de Freder, representando o mediador entre a mente e as maos, sugere
uma reconciliacdo entre as maquinas e os seres humanos. Conclui-se que néo
devemos temer indiscriminadamente as maquinas e a tecnologia moderna, mas sim
buscar compreender suas implicacbes e utiliza-las de forma consciente e
responsavel. A figura do mediador pode servir de modelo para essa reconciliacdo
entre a tecnologia e a humanidade.

Joshua Freeman, em seu livro Mastodontes (2019), destaca que a fabricacéo
em massa se tornou a base da economia moderna, abrangendo desde roupas até
utensilios de cozinha. Esse modelo é impulsionado pelas vantagens oferecidas pela

producdo em larga escala, como padronizacdo, reducdo de custos e aumento da
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eficiéncia. No entanto, a fabricagdo tradicional em massa apresenta limitagdes,
exigindo altos volumes de producédo para ser economicamente viavel.

Apesar de ter uma década de envolvimento com a manufatura aditiva, ainda
me surpreende o espanto daqueles que encontram essa tecnologia pela primeira vez
e a estranheza de que ainda ndo seja tdo difundida. Vivemos numa sociedade onde
prevalece uma mentalidade de consumo na qual tudo é comprado, raramente
reparado, se tornando descartavel, e nds, por consequéncia, raramente
desenvolvemos habilidades para entender e fabricar por nés mesmos. Essa realidade
se mostra acentuada em nosso pais, onde o habito de fazer ou consertar algo esta
bastante ausente, nos distanciando do processo de constru¢do material dos objetos
com o0s quais interagimos. Criar ou reparar um equipamento meédico exige
responsabilidade e estudo, mas €, acima de tudo, algo viavel e acessivel.

Nesse contexto, a tecnologia de manufatura aditiva surge como uma
alternativa disruptiva, permitindo a producdo sob demanda, em pequenas
quantidades e podendo ser personalizada. A manufatura aditiva tem o potencial de
revolucionar a concepcdo e producdo de objetos, proporcionando maior
flexibilidade e adaptabilidade as demandas do mercado e dos consumidores. Além
disso, essa tecnologia pode reduzir o desperdicio de material e energia associado a
fabricacdo tradicional em massa.

A pesquisa documentada nesta dissertacdo demonstra que o dominio da
técnica e a compreensdo das necessidades humanas podem reduzir o sofrimento da
humanidade. Nesse sentido, 0 uso da manufatura aditiva surge como uma
tecnologia capaz de impactar a indastria e a sociedade de maneira positiva. A
possibilidade de produzir pecas personalizadas em menor escala, com reducdo de
custos e tempo de producdo, torna a manufatura aditiva uma alternativa promissora
para a fabricacdo de diversos componentes, como proteses médicas, pecas

automotivas e aeronauticas.

Sempre existiu uma profunda unido entre os novos meios tecnoldgicos e a
humanidade. Para compreender essa unido, é necessario transcender as mascaras do

tempo feitas de aco, e vislumbrar a figura metafisica que as move.

Ernst Jlnger
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