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Resumen

Introduccién

El glaucoma es un grupo de neuropatias épticas caracterizadas por una
degeneracion progresiva de las células ganglionares retinales, que resulta en
una pérdida progresiva de la visién. El factor de riesgo maéas importante
asociado al glaucoma, es la presién intraocular elevada. La patente US 8206440
propone el tratamiento de la enfermedad, disminuyendo la presién intraocular,
utilizando una microvalvula implantable activa. Esta microvalvula se alimenta
por medio de un acople inductivo entre dos antenas, una situada en el implante
mismo, y la otra situada en un dispositivo externo. Este mecanismo supone,
al menos, dos problemas asociados a la seguridad de la microvéalvula. El
primero, es la posibilidad de generar efectos adversos en el paciente, por la
exposicion del mismo al campo electromagnético requerido para alimentar la
microvalvula. El segundo problema es la posibilidad de generar efectos adversos
en la microvalvula, y a través de ella, en el paciente, por la exposicién a los
campos electromagnéticos que existen ordinariamente en ambitos de acceso
publico. Estos campos electromagnéticos son generados por electrodomésticos,
dispositivos de comunicacion moévil y la red de suministro eléctrico, entre
otros. El primer problema es estudiado por una disciplina llamada dosimetria,
mientras que el segundo es estudiado por una disciplina llamada susceptibilidad
radiada. Ambas, pueden pensarse incluidas en una disciplina mas amplia: la

compatibilidad electromagnética.
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Objetivo general

Estudiar los aspectos de la compatibilidad electromagnética de un
dispositivo ocular inalambrico activo, asociados al mecanismo de alimentacién

mediante acople inductivo.

Objetivos especificos

1. Desarrollar un modelo computacional, para simular la exposicién de
un paciente implantado con el dispositivo ocular inalambrico activo, al

campo electromagnético requerido para alimentarlo.

2. Determinar si en el paciente alcanzan valores nocivos las cantidades
dosimétricas pertinentes, por la exposicion al campo electromagnético

requerido para alimentar el dispositivo.

3. Disenar un ensayo de susceptibilidad radiada para el dispositivo ocular

inalambrico activo.

4. Desarrollar modelos computacionales para simular la exposicion del
paciente a los campos electromagnéticos asociados al estudio de
susceptibilidad radiada, y para predecir el efecto de dicha exposicién,

en la microvalvula y su sistema.

5. Determinar si ocurren efectos nocivos o indeseados, al exponer al paciente

a campos electromagnéticos existentes en ambitos de acceso publico.

Metodologia

Se estudiaron la normativa existente y el estado del arte, asociados a ambos
estudios: el dosimétrico y el de susceptibilidad radiada. Se desarrollaron los
criterios de conformidad de cada estudio, a partir de los peligros asociados
al uso de la microvalvula. Para simular la exposicién a los diferentes campos
electromagnéticos de un modelo anatémico de un paciente implantado con
la microvélvula, se utilizd una herramienta computacional basada en el
método de los elementos finitos. Para validar los resultados arrojados por el

modelo anatémico, se realizaron comparaciones con resultados numeéricos y
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experimentales de otros autores. Con el mismo fin, se realizaron mediciones del
aumento de temperatura en cuatro conejos implantados con un prototipo de la
microvalvula. Para simular el comportamiento de la microvalvula y su sistema,
en los dominios electrénico, fluidico y mecanico, se desarrollé un macromodelo

de parametros concentrados.

Resultados

Se desarrollé un modelo anatémico para simular la exposiciéon al campo
electromagnético para alimentar la microvalvula. Se encontré que el maximo
valor del indice de absorcién especifica, promediado en 10 g de tejido y durante
6 minutos, fue de 0.024 W/kg. El maximo aumento de temperatura fue de
0.007 °C. Ambos maximos ocurrieron en las estructuras anatomicas mas
cercanas a la unidad externa, y no suponen ningtn riesgo para el paciente. Las
comparaciones llevadas a cabo para dar validez a los resultados, dieron niveles
de concordancia adecuados. Los resultados experimentales obtenidos a partir
de la medicién en conejos, aunque muy dispersos, resultaron compatibles con el
estudio numérico. Se disend un estudio de susceptibilidad radiada, atendiendo
a los peligros especificos asociados a la microvalvula. Los peligros encontrados
fueron: dano a los componentes de la microvalvula, y actuacion indeseada de
la misma. Se adapto el modelo anatomico del estudio dosimétrico, y se simuld
la exposicién a los campos electromagnéticos del estudio de susceptibilidad
radiada. Se obtuvieron las corrientes inducidas en la antena del implante. Se
desarroll6 un macromodelo de parametros concentrados, que fue estimulado
con dichas corrientes. No se produjeron corrientes ni tensiones, que provoquen
danos en los componentes de la microvalvula. Tampoco se verificaron
actuaciones indeseadas, por lo que, en lo que respecta a su susceptibilidad
radiada, no se encontré evidencia que indique que la microvéalvula ensayada

sea insegura.

Palabras clave: Glaucoma, Compatibilidad electromagnética, Dosimetria,

Susceptibilidad radiada, Simulacion numérica.
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Abstract

Introduction

Glaucoma is a group of optic neuropathies characterized by progressive
degeneration of retinal ganglion cells, resulting in progressive loss of vision.
The most important risk factor associated with glaucoma is the increased
intraocular pressure. US Patent No. 8206440 proposes to treat the disease
by lowering intraocular pressure using an active implantable microvalve. This
microvalve is powered by means of inductive coupling between two antennas,
one located in the implant itself, and the other located in an external device.
This powering method brings up, at least, two issues regarding the safety
of the microvalve. The former, is the possibility of generating adverse effects
on the patient due to exposure to the electromagnetic field required to feed
the microvalve. The latter is the possibility of generating adverse effects in
the microvalve, and through it in the patient, because of exposure to the
electromagnetic fields present in public access areas. These electromagnetic
fields are generated by electrical appliances, mobile communication devices
and the electric power supply network, among others. The former issue is
addressed by a science called dosimetry, while the latter is addressed by
radiated susceptibility. Both, dosimetry and radiated susceptibility, can be
included inside a broader discipline: the electromagnetic compatibility of the

microvalve.
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General objective

To study the aspects of the electromagnetic compatibility of a wireless
active ocular device, associated with the inductive coupling powering

mechanism.

Specific objectives

1. To develop a computational model to simulate exposure of patient,
wearing the wireless active ocular device, to the electromagnetic field

required for powering.

2. To find out if dosimetric quantities reach dangerous values in the patient

after exposure to the electromagnetic field required to power the device.

3. To design a radiated susceptibility test for the active wireless ocular

device.

4. To develop computational models to simulate patient exposure to the
electromagnetic fields associated with the radiated susceptibility test,

and to predict the effect of such exposure on the device and its system.

5. To find out if harmful or undesirable effects occur because of exposure

of the patient to electromagnetic fields present in public access areas.

Methodology

The state of the art and the standards associated with both, dosimetric
and radiated susceptibility tests were studied. Criteria for compliance with
each test were developed, based on hazards associated with the use of
the microvalve. A finite element method based tool was used to simulate
exposure of an anatomical model of a patient wearing the microvalve, to
the different electromagnetic fields. Comparisons were made with numerical
and experimental results from other authors, to validate the results from the
anatomical model. For the same purpose, temperature increase measurements

were performed on four rabbits implanted with a prototype of the microvalve.
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A lumped parameter macromodel was used to simulate the behavior of the

electronic, fluidic and mechanical domains of the microvalve and its system.

Results

An anatomical model was developed to simulate exposure to the
electromagnetic field required for powering the microvalve. The maximum
value of the specific absorption rate averaged over 10 g of tissue and during
6 minutes, was found to be 0.024 W /kg. The maximum temperature rise was
0.007 °C. Both maximums occurred at the anatomical structures closest to
the external unit, and pose no risk to the patient. Comparisons carried out
to validate numerical results gave adequate concordance levels. Experimental
results obtained from measurement in rabbits were compatible with the
numerical study, although dispersion was high. A radiated susceptibility test
was designed taking into account the specific hazards associated with the
microvalve. The hazards found were: damage to the components and undesired
activation of the microvalve. The anatomical model from the dosimetric study
was adapted and used to simulate exposure to the electromagnetic fields of the
radiated susceptibility test. Induced currents in the antenna of the implant
were obtained. A lumped parameter macromodel was developed and was
stimulated with these currents. There were no currents or voltages causing
damage to the components of the microvalve. Neither did undesired activation
of the microvalve occur. Regarding radiated susceptibility, no evidence was

found indicating that the tested microvalve is unsafe.

Keywords: Glaucoma, Electromagnetic Compatibility, Dosimetry, Radiated

Susceptibility, Numerical simulation.
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Capitulo 1

Introduccion

1.1 Resumen del capitulo

Este capitulo comienza presentando conceptos de la anatomia y fisiologia
ocular en las secciones y A partir de ello, en la seccién [1.4] se
define la neuropatia conocida como glaucoma y su anato-fisiopatologia, y
su clasificacion. A continuacién en las secciones y se presentan
los tratamientos convencionales del glaucoma, haciendo especial énfasis en
los dispositivos implantables de drenaje. En la seccion se presenta,
como un caso especial de los dispositivos de drenaje, la microvalvula para
tratamiento de glaucoma que se estudia en este trabajo. Se describe el principio
de funcionamiento, el método de fabricaciéon y los aspectos regulatorios
pertinentes en la seccion Finalmente, en la seccién se explica céomo

fué organizado el resto de la tesis.

1.2 Anatomia y fisiologia del ojo humano

El ojo, el 6rgano de la vision, consta de tres capas: la capa externa de tejido
conectivo formada por la cérnea y esclera, la capa media -vascular- formada por
el iris, el cuerpo ciliar y la coroides, y la capa nerviosa méds interna: la retina.
En la figura se muestran las diferentes estructuras de las tres capas del

0jo.
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La capa externa provee de proteccién a las estructuras internas y mantiene
la forma del globo ocular, al ofrecer resistencia a la presion de los fluidos
internos y a fuerzas externas. La esclera cubre los cinco sextos posteriores del
globo ocular. Su espesor varia entre 0.3 y 1 mm. El area de tejido escleral
atravesada por el nervio optico se llama lamina cribosa. Este es el punto mas
débil de la esclera y el punto con mayor probabilidad de ser afectado por
una alta presién intraocular (PIO). La esclera estd cubierta por un tejido
transparente, de unos 50 pm de espesor, llamado conjuntiva (Zhang et al.,
2011; Remington, 2011).

La cérnea permite que los rayos luminicos entren al globo y se enfoquen
en la retina. Tiene dos funciones principales: refractar y transmitir luz. Es la
responsable de aproximadamente dos tercios del poder refringente del ojo. En
la transmisién de luz a través de la cornea, es importante que la dispersién
sea minima. La ausencia de vasos sanguineos y el espaciado regular de los
componentes responden a esa necesidad. Al ser avascular, recibe nutrientes
del humor acuoso y de las redes capilares presentes en el limbo, la zona de
transicion entre la cornea, esclera y conjuntiva.

Las tres estructuras de la capa media, llamada tuvea, tienen diferentes
funciones. El iris, la estructura mas anterior, actiia como un diafragma que
regula la cantidad de luz que entra a la pupila. Los dos musculos del iris
controlan la forma y el diametro de la pupila. El cuerpo ciliar produce el humor
acuoso y contiene el musculo que controla la forma del cristalino. La estructura
mas posterior de la tivea, la coroides, estda compuesta principalmente de vasos
sanguineos y provee de irrigacion a las capas més externas de la retina.

La via éptica es el camino nervioso por el cual la informacién visual llega
al cerebro para ser interpretada. La retina contiene las primeras células de
la via optica: los fotorreceptores, las células bipolares y las ganglionares. Los
axones de las células ganglionares se acumulan en el disco 6ptico y abandonan
el ojo atravesando la lamina cribosa. El disco éptico presenta una depresién
fisiologica en forma de copa en la superficie de la retina.

El cristalino es un lente biconvexo avascular y transparente, de 3.5 a b
mm de espesor, y de 9 mm de didmetro en adultos. Provee poder refractivo

adicional al proporcionado por la cérnea, para permitir mayor precisiéon de



Capitulo 1. Introduccion Pag. 3

enfoque.

El interior del ojo estd dividido en tres cdamaras. La camara anterior
contiene humor acuoso, y estd limitada por la cérnea, el iris y la superficie
anterior del cristalino. Contiene estructuras como la malla trabecular, el canal
de Schlemm y la malla uveoescleral, asociadas al drenaje de humor acuoso. La
camara posterior, también llena de humor acuoso, se encuentra detras del iris y
rodea el ecuador del cristalino, separdandolo del cuerpo ciliar. La cdmara vitrea
esta limitada por la retina y el cristalino, y contiene una sustancia gelatinosa
llamada humor vitreo.

Los globos oculares estan contenidos en las oOrbitas, estructuras dseas
ubicadas a cada lado del plano sagital medio del craneo. La orbita ocular
tiene forma de piramide de cuatro caras. Las caras mediales de cada érbita
son aproximadamente paralelas entre si, mientras que las laterales forman un
angulo aproximadamente recto. Las érbitas también contienen los musculos
extraoculares, que controlan el movimiento del globo, los nervios orbitales,
vasos sanguineos y tejido conectivo. Los espacios restantes son ocupados
por tejido adiposo: la grasa orbital. Los parpados son pliegues cutaneos
que cubren el ojo para protegerlo y permitir la correcta distribucion de

la lagrima (Remington, 2011). Las estructuras orbitales se muestran en la

figura [L.1D]

1.3 Hidrodinamica del ojo humano

El humor acuoso es un liquido transparente que provee de alimento a la
cornea y el cristalino. El humor acuoso es secretado en los procesos ciliares,
ubicados en el cuerpo ciliar, a una tasa de 2.4 £ 0.6 pl/min (media =+
desvio estandar, medido en adultos). La produccién de humor acuoso varia
circadianamente, siendo mayor a la manana y disminuyendo a lo largo del dia.

El drenaje de humor acuoso sucede de forma pasiva por dos vias: la
convencional y la no convencional. La primera involucra el pasaje del humor
acuoso a través de la malla trabecular y el canal de Schlemm hacia el circuito
venoso, donde la presion es entre 8 y 10 mmHg. La via no convencional consta

de la malla uveoescleral y de la cara anterior del musculo ciliar. La resistencia
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Figura 1.1: (a) Estructuras del globo ocular y (b) estructuras orbitales.
Modificado de Remington| (2011)).

de la via convencional es entre 3 y 4 mmHg/ul/min. Respecto de la via no
convencional, se estima por cdlculos indirectos que drena el 40-50 % del humor
acuoso.

En el ojo fisioldgico, estos procesos de secrecion y drenaje se encuentran
equilibrados y son los encargados de regular la PIO en un valor de 15.5
+ 2.6 mmHg (media + desvio estdndar). La PIO juega un rol importante
en el funcionamiento normal del ojo, manteniendo su forma y propiedades
pticas (Goel et al., 2010).

1.4 Glaucoma

El glaucoma es un grupo de neuropatias épticas caracterizadas por una
degeneracion progresiva de las células ganglionares retinales. La degeneracion

de esas células resulta en una caracteristica profundizacion de la copa del

disco éptico y en la pérdida progresiva de la visién (Weinreb et al.| 2014).

En la figura se muestra el disco 6ptico de un ojo normal y de un ojo
glaucomatoso.

Las bases biolégicas del glaucoma son poco conocidas, y los factores
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Figura 1.2: Disco 6ptico (a) normal y (b) glaucomatoso. Modificado de Weinreb

(2014).

que contribuyen a su progresién no han sido caracterizados totalmente. De
cualquier manera, existen varios factores de riesgo para la prevalencia de la
enfermedad, siendo el mds importante la PIO (Weinreb et al., 2014} Goel
et al., [2010; [Schacknow y Samples| 2010). De hecho, durante anios una PIO

= 21 mmHg fue considerada el valor limite entre un ojo glaucomatoso y uno

normal. En la actualidad una PIO elevada no equivale necesariamente a un

diagnostico de glaucoma.

El glaucoma puede presentarse en uno o ambos ojos (Schacknow y Samples,

2010). De acuerdo al angulo formado entre la cérnea y el iris, puede clasificarse
en dos categorias: de angulo abierto y de angulo cerrado, siendo la primera la
mds comun (Goel et al., 2010} [Weinreb et al., 2014). En la figura[1.3]se pueden

observar ambos tipos de glaucoma.
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Optical coherence tomographic image Optical coherence tomographic image

(b)

Figura 1.3: Tomografia de coherencia 6ptica de un ojo humano con (a)
glaucoma de angulo abierto y (b) glaucoma de dngulo cerrado. Modificado
de Weinreb et al. (2014).

1.5 Tratamientos convencionales del

glaucoma

El tnico método probado para tratar el glaucoma de angulo abierto y
cerrado, es la reduccién de la PIO farmacolégica o quirirgicamente (Weinreb
et al.| 2014). Las terapias farmacoldgicas usadas actualmente para tratamiento
de glaucoma basan sus mecanismos de accion en aumentar el drenaje de
humor acuoso (ej. andlogos de las prostaglandinas, agonistas adrenérgicos) o
en disminuir su produccién (ej. inhibidores de anhidrasa carbénica tépicos o
sistémicos).

Las terapias quirdrgicas también estan orientadas a bajar la PIO
aumentando el drenaje o disminuyendo la producciéon de humor acuoso (Goel
et al.,2010). Por ejemplo, la trabeculoplastia con laser consiste en aumentar el
drenaje de humor acuoso al inducir cambios biolégicos en la malla trabecular.
Por otro lado, la trabeculectomia consiste en la excision de una porcién de la
malla trabecular y/o del tejido corneoescleral adyacente, generando una ruta
de drenaje del humor acuoso desde el interior del ojo hacia la conjuntiva, donde

es absorbido.
En general, el tratamiento quirdrgico con cirugia ldser o con
trabeculectomia se indica cuando no se consigue bajar farmacoldgicamente

la PIO a un valor adecuado con efectos adversos aceptables. Finalmente,
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cuando estas terapias quirurgicas fallan en controlar la PIO, o en pacientes
considerados de alto riesgo de fallo en las mismas, se recurre a dispositivos de
drenaje, que son dispositivos implantables que crean un bypass a la resistencia

hidraulica del ojo para el drenaje de humor acuoso (Weinreb et al., 2014).

1.6 Dispositivos de drenaje

Los dispositivos de drenaje implantables mas utilizados consisten en una
canula que dirige el humor acuoso desde la camara anterior a un plato
localizado en la regién ecuatorial del globo ocular. Dicho plato es implantado en
el espacio subconjuntival, en una cavidad creada quirdrgicamente, que recibe
el nombre de ampolla de filtracion, dénde se dirige el humor acuoso drenado
desde la camara anterior. El humor atraviesa las paredes de la ampolla via
difusién pasiva y es absorbido por la irrigaciéon sanguinea (Syed et al., 2004;
Schwartz et al., 2006). Un esquema de los dispositivos de drenaje, de su lugar de
implantacién, y de la ampolla de filtracién, puede observarse en la figura [1.4a}

Los dispositivos de drenaje difieren entre si en su tamano, forma y material
del plato. Ademds, pueden clasificarse en valvulados y no valvulados, de
acuerdo a si incorporan un mecanismo que limita el caudal cuando la PIO
es muy baja. Los dispositivos de drenaje mas usados son la valvula Ahmed, el
implante Baerveldt, la valvula Krupin y el implante Molteno. Estos dispositivos
pueden verse en la figura [1.4b|

La valvula de Ahmed tiene un plato de polipropileno con forma de
escarabajo. De acuerdo al modelo, la superficie es de 96 mm? o 184 mm?.
El humor acuoso pasa desde la camara anterior por canula a través de dos
membranas que tedricamente restringen el flujo hasta que la diferencia de
presién es mayor a 8-12 mmHg. El implante de Baerveldt es no valvulado.
El plato es de silicona impregnada con bario, con superficies de 250 mm?
o 350 mm? de acuerdo al modelo. El plato de la valvula de Krupin es de
silastic con forma de disco ovalado de 183 mm? de superficie. La cédnula, en su
extremo distal a la cdmara anterior posee aperturas verticales y horizontales
que le confieren el comportamiento valvular. Finalmente, el implante de

Molteno posee un plato circular de polipropileno de 134 mm? de superficie.
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Figura 1.4: (a) Esquema de una ampolla de filtracién en el globo ocular de
un paciente implantado con un dispositivo de drenaje para tratamiento de
glaucoma. Modificado de [Pepakayala et al.| (2015)). (b) Dispositivos de drenaje
implantables para tratamiento de glaucoma. Modificado de [Schwartz et al.
(2006)).

Alternativamente existe un modelo de doble plato conectados entre si con un
tubo de silicona de 10 mm de longitud (Schwartz et al., 2006).

Entre las complicaciones mas comunes de los dispositivos de drenaje, se
encuentran la hipotonfa (PIO < 5 mmHg), y la encapsulacién de la ampolla
de filtracién (Zacharia et al., 1993} Schwartz et al.; 2006). Luego de un periodo

de varias semanas luego de la implantacién del dispositivo de drenaje, puede

formarse una capsula fibrosa alrededor de la ampolla que rodea al plato. La
encapsulacién puede impedir el correcto control de la PIO. Esta complicacién
se trata farmacolégicamente. La incidencia de la encapsulacion de la ampolla
de filtracion se estima entre el 40 % y 80 % con la valvula de Ahmed y entre
20 % y 30 % con el implante de Baerveldt.

Los implantes no valvulados inicialmente reportaban una alta tasa de
hipotonia postoperatoria, hasta que se desarrollaron técnicas para restringir
temporalmente el flujo de humor acuoso hasta la formacion de la cépsula.

Estos métodos incluyen ligar temporalmente la canula con una sutura, o la
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obstruccién de la misma con un tapon de coldgeno. La restriccion inicial al flujo
de humor acuoso, hace que el implante no sea funcional en el periodo inmediato
posterior a la implantacién. En ese periodo se recurre a terapias farmacologicas

o a la fenestracion de la canula anterior a la obstruccién (Schwartz et al., 2006).

Otras complicaciones asociadas a los dispositivos de drenaje son el bloqueo
de la canula, la extrusién de la canula, diplopia (visiéon doble) transitoria y
problemas de movilidad del globo (Lim et al., 1998; Schwartz et al., [2006).

1.7 Microvalvula activa para tratamiento del

glaucoma

En vista de los inconvenientes reportados por los diferentes tratamientos
convencionales del glaucoma, la patente US 8206440(2012) propone un nuevo
dispositivo de drenaje. Tanto la técnica quirirgica como el principio de
operacién son similares a los de los dispositivos de drenaje descritos: consta de
una canula que se inserta en la camara anterior del ojo, conectada a un plato
en la region ecuatorial temporal superior del ojo, en el espacio subconjuntival,

donde se crea una ampolla de filtracién de humor acuoso.

A diferencia de los dispositivos de drenaje que existen actualmente en el
mercado, que funcionan de forma pasiva aprovechando el gradiente de presién
entre el interior del ojo y el circuito venoso, esta microvélvula dispone de
un mecanismo activo. Este, permite responder al problema de la hipotonia
postoperatoria y acompanar el progreso de la enfermedad, al permitir regular
la cantidad de humor acuoso drenado a la ampolla de filtracion. Para abordar
el problema de la fibrosis, la microvalvula, cuyo nombre comercial es iMvalv,

utiliza materiales biocompatibles y minimiza el tamano del plato.

El sistema completo consta de dos partes. Una unidad interna implantable
formada por la canula y el plato, y una unidad externa involucrada en la
alimentacion del mecanismo de actuacion activo. El sistema se describe con

mayor detalle a continuacion.
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1.7.1. Funcionamiento de la microvalvula

En la figura se observa un diagrama de bloques de la microvalvula.

Alimentacion Microfluidica e —— Cama.ra
3] anterior
= A v A4
Q o
% 5 s g = E 5
o 28— 5—>55—> &
I & S E B B
5 ds =
©
2 v
: i A lla d
- Microfluidica = mpale 0e
filtracion
Unidad interna QOjo
5 Radio E Corriente 3 Humor
Frecuencia eléctrica acuoso

Figura 1.5: Diagrama en bloques de la unidad interna y externa de la
microvalvula, y de las estructuras del ojo involucradas.

El humor acuoso ingresa a la unidad interna por la canula y egresa de la
misma luego de atravesar un circuito microfluidico, compuesto por un canal
de entrada, seguido de una tobera, un domo y un canal de salida.

El mecanismo activo consiste en una viga moévil que restringe en mayor o
menor medida el flujo de humor acuoso desde la tobera hacia el domo. Para
esto la viga estd cubierta de un polimero electroactivo, el PPy(DBS) (del inglés
PolyPyrrole doped with sodium DodecylBenzeneSulfonate), que se deforma
proporcionalmente a una tensién eléctrica aplicada entre dos electrodos de
oro: el de trabajo (WE del inglés Working Electrode) y el contraelectrodo CE.
El primero se encuentra en la viga, formando una bicapa con el PPy(DBS),
mientras que el segundo se encuentra en el piso del domo. Al aplicar una
diferencia de potencial positiva Vy, entre el CE y el WE, el i6n sodio presente en
el humor acuoso ingresa al polimero, induciendo cambios internos que provocan
una deformacién de la bicapa, proporcional a la cantidad de cargas ingresadas.
Esto provoca el desplazamiento de una tapa que obstaculiza en mayor o menor

medida, de acuerdo al grado de actuacion, el flujo de humor acuoso, desde
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la tobera hacia el domo. En la figura se esquematizan las estructuras

nombradas y la circulacién del humor acuoso dentro de la microvalvula.

Domo

.

Bicapa de
PPy/Au

Canal de

salida Canal de

entrada
Salida de

humor acuoso Entrada de

Tapa humor acuoso
Tobera

Figura 1.6: Esquema del actuador y microfluidica de la microvalvula.

La energizacién de la unidad interna se lleva a cabo de forma inaldmbrica.
El sistema de alimentacion, utiliza un acople inductivo entre dos antenas, una
perteneciente a la unidad interna, y la otra a la unidad externa. Las antenas
de la unidad interna y externa se visualizan en las figuras y y sus
caracteristicas se dan en las tablas[1.1]y

Caracteristica Valor

Tipo Coil plano octogonal
Numero de espiras 9

Ancho pista [pm] 180

Espesor pista [pm] 17

Didmetro externo [mm] 8.4

Didmetro interno [mm] 1.6

Material de la pista Cobre

Impedancia (R + jwL) [ 0.636 + jw2.837e"

Tabla 1.1: Caracteristicas de la antena de la unidad interna.

La antena externa genera un campo electromagnético en la region de las
radiofrecuencias. Concretamente, esta disenada para operar a una frecuencia de

13.56 MHz. La longitud de onda del campo electromagnético correspondiente a
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(a)

Figura 1.7: Antenas de las unidades (a) interna y (b) externa.

Caracteristica Valor

Tipo Coil plano cuadrado
Numero de espiras 10

Ancho pista [mm)] 2

Espesor pista [pm] 35

Lado externo [mm)| 54

Lado interno [mm)| 5

Material de la pista Cobre

Impedancia (R + jwL) [Q] 0.682 + jw2.673¢°

Tabla 1.2: Caracteristicas de la antena de la unidad externa.

esa frecuencia, es 22.12 m en aire. La intensidad del campo electromagnético y
la duracién de la exposicion son parametros ajustables. Mayores intensidades
y/o duraciones de la exposicién, implican mayor drenaje de humor acuoso

desde la camara anterior hacia la ampolla de filtracion.

En paralelo a la antena interna, se coloca un capacitor de sintonia, formando
un circuito tanque cuya frecuencia de resonancia es 13.56 MHz. La tension
inducida en el circuito tanque por el campo electromagnético generado por la
antena externa es rectificada para alimentar los circuitos de la electréonica de

control. La electrénica de control permite regular el grado de desplazamiento
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del actuador, a partir de informacién transmitida desde el exterior. Este
bloque se encarga de extraer de una antena la informacién relativa al grado
de actuacion y de generar una senal V;, proporcional al mismo. Como se
explicd, Vi, se aplica entre los electrodos WE y CE del actuador generando
un desplazamiento de la viga de PPy que disminuye la impedancia hidraulica
de la microvéalvula, aumentando el drenaje de humor acuoso.

La antena de la unidad interna y las pistas de conexionado de la
electrénica se encuentran en un circuito impreso (PCB del inglés Printed
Circuit Board) con sustrato de FR-4 (un material compuesto que retarda
la propagacién del fuego). El actuador y la microfluidica, implementados
en un chip de silicio, se conectan a la PCB mediante wire bonding al igual
que la microelectrénica. Las canulas de entrada y de salida se conectan a la
microfluidica y se encapsulan todos los componentes con polidimetilsiloxano
(PDMS), un polimero biocompatible dieléctrico, que le da la forma final al
plato, aisla eléctricamente los componentes y a la vez, los protege. En la
figura [1.8a] se esquematiza el funcionamiento de la microvélvula, mientras que
en la figura se muestra un prototipo de la iMvalv.

1.7.2. Proceso de fabricacion

La construccién de la microfluidica y del actuador, y la minimizacion
del tamano de la unidad interna, requiere del uso de tecnologia MEMS (del
inglés MicroElectroMechanical Systems). Los MEMS son microsistemas cuyo
funcionamiento involucra diversos campos de la fisica, no solo la electronica y la
mecénica (como lo sugiere el nombre) sino también el campo fluidico, térmico,
electromagnético y optico. La fabricacion de un MEMS requiere de técnicas
como litografia, ataques himedos, ataques secos, electroplateado y sputtering,
a las que en conjunto se refiere como micromaquinado. Una discusion detallada
sobre estas técnicas se puede encontrar en (Senturia, 2001, c.1).

En la figura se esquematiza el proceso de fabricacion del actuador
MEMS y el proceso de integracién con la PCB, las canulas y el encapsulado.
Para la fabricacién del actuador, se hace uso de la técnica de adhesion

diferencial para la liberacion de microestructuras. Esta técnica aprovecha el
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Figura 1.8: (a) Esquema de la unidad interna y externa de la iMvalv colocada en
su sitio de implantacion. Se aprecia el flujo de energia, la circulacién del humor
acuoso y la ampolla de filtracién. Modificado de [Schaumburg y Guarnieri
(2017). (b) Prototipo de la iMvalv desarrollado en el Lab. BloMEMS, FI-UNER
en 2014.

hecho que la adhesién del oro (Au) al silicio (Si) es pobre, mientras que la del
Au al cromo (Cr), y la del Cr al Si, es buena. Por ello, los electrodos CE y
WE deben poseer una capa de Cr promotora de adhesion entre el Au y el Si.

En cambio la viga de PPy, que debe despegarse del sustrato de Si para poder
moverse, se deposita sobre una capa de Au sin Cr debajo (Smelal [1999).

El proceso de fabricacion de la microvalvula comienza con una oblea de Si
con un depdsito de Cry Au (ﬁgura. A continuacién, se remueve el Cry Au
de la zona donde se depositard la viga de PPy (figura . Para ello se realiza
un ataque himedo del Au y luego del Cr. Luego se realiza un nuevo deposito de
Au sobre toda la superficie mediante sputtering (ﬁgura. A continuacién se
realiza un nuevo micromaquinado del Au, formando los electrodos CE y WE.
Con esto se logra que el Au sobre el que se depositaréd el PPy, esté pobremente
adherido al sustrato de Si (ﬁgura. Luego se micromaquina el Si, realizando
un ataque himedo desde su cara inferior, formando parte del canal de entrada
y la tobera (figura . El PPy es depositado mediante electroplateado
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(figura . Para evitar que el PPy crezca en zonas no deseadas, estas se
cubren con una fotorresina. Utilizando litografia blanda se fabrican, en dos
laminas de PDMS, los canales de la microfluidica y el domo (figura .
Luego de alinear la oblea de Si con las ldminas de PDMS, estas se fusionan
(ﬁgura. Se monta el actuador y la microelectronica en la PCB, y se realiza
la conexién eléctrica mediante un cable de oro, con la técnica wire-bonding
(figura . Finalmente, se integran las canulas a los canales de entrada y

salida del MEMS respectivamente, y se encapsula todo en PDMS, como se ve
en la figura[1.9j

1.8 Aspectos regulatorios de los implantes

activos

Los dispositivos médicos implantables activos, como la iMvalv, estan
regulados en diversos aspectos. Existen normas generales, que aplican
a todos los dispositivos médicos implantables activos (EN 45502-1:2015;
1SO14708-1:2014)). En la tabla[l.3]se muestra una clasificacién de los diferentes
aspectos cubiertos por los estandares existentes.

Estos estandares generales, tienen asociadas normas particulares, que
aplican solamente a dispositivos especificos, como marcapasos y desfibriladores
(EN 45502-2-1:2003; [EN 45502-2-2:2008; [SO14708-2:2012), bombas de
infusién (ISO 14708-4:2008), implantes cocleares (EN 45502-2-3:2010) y
estimuladores nerviosos (ISO14708-3:2008).

Sin embargo, las normas generales en la mayoria de sus clausulas, no
dan informacién concreta sobre los ensayos a realizarse, por lo que aquellos
dispositivos médicos implantables activos, no alcanzados por alguna norma
particular, no poseen regulacién concreta en el marco de las normas EN 45502
e ISO 14708.

El grupo de normas EN 45502 tiene validez en la Unién FEuropea,
mientras que las normas ISO 14708 son estandares internacionales. En Estados
Unidos, el ente encargado de regular los dispositivos implantables, es la

Administracién de medicamentos y alimentos (FDA, del inglés Food and
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Oblea de Si con depésito de Cr y Au Mlcromaqumado del Cr y Au
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(e) Ataque huimedo de la cara inferior (f) Depésito de PPy mediante
de la oblea electroplateado
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Figura 1.9: Proceso de fabricacion simplificado de la unidad interna. El cédigo
de colores utilizado es: Si, Cr, 1, PPy, PDMS, FR-4. Componentes fuera de
escala.
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Aspectos regulatorios

Norma y clausulas

Marcado, packaging y documentaciéon

Seguridad biolégica

(esterilidad, lixiviados, biocompatibilidad)
Seguridad mecanica

(bordes, aspereza, vibraciones, tensiones)
Seguridad eléctrica

Seguridad térmica
Radiaciones ionizantes
Proteccidon contra tratamientos

(ultrasonido, diatermia, desfibrilacién)
Compatibilidad electromagnética

EN 45502-1 C7-13, 28
ISO 14708-1 C7-13, 28
EN 45502-1 C14

ISO 14708-1 C14

EN 45502-1 C15,23,25
ISO 14708-1 C15,23,25
EN 45502-1 C16

ISO 14708-1 C16

EN 45502-1 C17, 26
ISO 14708-1 C17

EN 45502-1 C18

ISO 14708-1 C18

EN 45502-1 €20,21,22
ISO 14708-1 €20,21,22
EN 45502-1 C24, 27

SO 14708-1 C24, 27

Tabla 1.3: Clasificacion de los ensayos cubiertos por los estandares para
dispositivos médicos implantables activos y las clausulas donde son tratados.

Drug Administration). La FDA clasifica a los dispositivos en clase I, II y
IIT segun el riesgo. Los dispositivos de clase I no representan un riesgo
para la salud humana, y la mayoria estian exentos de regulacién por la
FDA. Los dispositivos de clase II representan un riesgo moderado a alto
para la salud humana, por lo que se debe demostrar a la FDA, antes de
ser comercializados, que son tan seguros y eficaces como otros dispositivos
ya existentes (equivalencia sustancial). Este proceso se llama Premarket
Notification (PMN). Los dispositivos de clase III, que suponen un alto riesgo
para la salud humana, o que no pueden demostrarse su equivalencia sustancial a
otros dispositivos ya existentes, en general, deben ser aprobados por FDA antes
de ser comercializados. Este proceso se llama Premarket Approval (PMA), y
consiste en la revision y evaluacion de evidencia presentada por el fabricante,
para demostrar la seguridad y eficacia del dispositivo. Para ambos procesos,
PMN y PMA, la FDA provee documentos guia para su presentaciéon. Existen
guias redactadas para dispositivos implantables que presentan alguna similitud

con la microvalvula descrita, como ser las guias para dispositivos oculares de
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drenaje, para dispositivos implantables para identificacién por radiofrecuencia,
y para protesis de retina (FDA 510k:1998; FDA Special:2004; FDA IDE:2013).

En el caso de los dispositivos implantables novedosos, ya sea en el marco
del PMA de la FDA, como en el de las normas EN 45502-1 e ISO 14708-1, el
fabricante debe proponer a los entes reguladores, un conjunto de ensayos para
los diferentes aspectos regulatorios, para garantizar la seguridad y el correcto
funcionamiento del dispositivo.

En linea con esto, en esta tesis se presentan ensayos asociados
a la compatibilidad electromagnética de la microvéalvula, junto con la

fundamentacién y el procedimiento llevado a cabo para obtenerlos.

1.9 Organizacion de la tesis

Esta tesis contiene seis capitulos. En este capitulo, se introdujeron
los conceptos anatomicos y fisiologicos que seran necesarios en capitulos
posteriores. También se describié el glaucoma, y los tratamientos que existen
actualmente. Finalmente se describié la microvalvula bajo estudio en cuanto
a sus componentes, funcionamiento, tecnologia y marco regulatorio.

Los capitulos 2| y |3| pretenden introducir conceptos que, aunque se pueden
hallar en la literatura, se encuentran mas bien dispersos. El capitulo [2| se
ocupa de la compatibilidad electromagnética y méas particularmente de los
estudios dosimétrico y de susceptibilidad radiada. De estos, se estudia el marco
regulatorio asociado a los dispositivos oculares inalambricos activos, y también
el estado del arte.

En el capitulo |3| se presentan los conceptos basicos para comprender los
modelos anatémicos construidos en los capitulos[d]y[5l Se dan las ecuaciones de
Maxwell, las relaciones constitutivas y las condiciones de borde que describen
el fenomeno electromagnético. Esto mismo es repetido para el fendémeno
térmico. Finalmente, se introduce el método de los elementos finitos, que es la
herramienta utilizada para la simulacion computacional.

El capitulo [4] estd dedicado enteramente al estudio dosimétrico de la
microvalvula. Comienza estableciendo el limite hasta el que es considerado

seguro exponer al sujeto implantado. Luego se detallan y justifican las
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simplificaciones llevadas a cabo en el modelo numérico. A continuacién, se
explica en detalle el modelo utilizado para la simulacion de la exposicién
al campo electromagnético de la unidad externa, y se dan los resultados.
Luego, se detallan los procedimientos seguidos para dar validez a los resultados
numeéricos. Por ultimo, se provee una discusién sobre los resultados del capitulo.

En el capitulo se desarrolla el estudio de susceptibilidad radiada
para la microvalvula. Comienza con el diseno del ensayo, definiendo las
caracteristicas de los campos electromagnéticos que se utilizaran, y los criterios
de conformidad. Luego, se lleva adelante el ensayo, en dos partes. Primero, se
obtienen las corrientes inducidas en la antena de la microvalvula. Luego, se
utilizan esas corrientes para evaluar el efecto a nivel interno y externo de
la microvélvula, y se evalia si se cumplen los criterios de conformidad del
ensayo. En la tltima seccién, se discuten los resultados obtenidos a lo largo del
capitulo 5| En el tltimo capitulo, el [6] se presentan las conclusiones generales

del trabajo.






Capitulo 2

Dosimetria y susceptibilidad
radiada de dispositivos oculares

inalambricos activos

2.1 Resumen del capitulo

En este capitulo se presentan los aspectos tedricos basicos para comprender
y contextualizar los estudios realizados en el capitulo |4 y en el capitulo 5| de
esta tesis.

En la seccién se presentan los conceptos basicos de la compatibilidad
electromagnética, disciplina que abarca los dos estudios desarrollados para la
microvalvula, en esta tesis: el estudio dosimétrico y el estudio de susceptibilidad
radiada. En la seccién 2.3|se revisan los dispositivos existentes actualmente en
el mercado, que guardan mas relaciéon con la microvalvula. Se describen dos
dispositivos oculares inaldambricos activos (las prétesis de retina y los sensores
de PIO) y los implantes cocleares. En la seccién se define dosimetria, y se
detallan las normas que limitan las exposiciones a campos electromagnéticos
(EMF, del inglés, ElectroMagnetic Filed). Ademads, se repasan los estudios
dosimétricos realizados por otros autores, sobre otros dispositivos oculares
inalambricos activos. Similarmente, en la seccién se define susceptibilidad

radiada, y se revisa la normativa aplicable y el estado del arte.

21
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2.2 Introduccion a la compatibilidad

electromagnética

2.2.1. Concepto de compatibilidad electromagnética

Se llama ruido a cualquier senal electrica presente en un sistema eléctrico,
distinta de la senal deseada. Una interferencia es el efecto indeseado del ruido.

La compatibilidad electromagnética (EMC, del inglés electromagnetic
compatibility) de un sistema eléctrico con su ambiente electromagnético (EM),
es su habilidad de funcionar apropiadamente: (i) sin causar interferencias EM
en otros sistemas y (ii) sin que emisiones EM de otros sistemas le causen
interferencias.

La primer parte de la definicién esta asociada a las emisiones del sistema,
que es su potencial de causar interferencias en otros sistemas. La segunda
parte de la definicién estd asociada con la suceptibilidad del sistema, que es
su incapacidad de responder apropiadamente al ruido electromagnético. El
concepto opuesto a la susceptibilidad, es la inmunidad, que es la capacidad del
sistema de funcionar satisfactoriamente, en un ambiente ruidoso (Ott, 2009,

c.2).

2.2.2. Aspectos de la compatibilidad electromagnética

Para que ocurra una interferencia, debe existir una fuente de ruido, un
receptor, y un mecanismo de acople mediante el que se transmita el ruido
entre los dos primeros.

Como se dijo en la seccion anterior, es incumbencia de la EMC, la
generacion de energia EM (es decir las emisiones) y la recepcién de energia
EM (es decir la susceptibilidad). Pero ademéds, le competen a la EMC los
mecanismos de acople o transmision de la energia EM. Los mecanismos de
acople se pueden dividir en dos grupos: acoples por radiacién, o acoples
por conduccion, de acuerdo a la naturaleza del medio por el que ocurre la
transmision.

De acuerdo a estos conceptos, la EMC se divide en cuatro subgrupos
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o aspectos. Estos son: las emisiones radiadas, las emisiones conducidas,
la  susceptibilidad radiada y la susceptibilidad conducida del sistema o

dispositivo. Los cuatro aspectos basicos de la EMC se esquematizan en la
figura[2.1] (Clayton, 2006, c.1).

Componente Componente
Kruidoso Kruidoso
. [] f —h []
Emisiones radiadas Emisiones conducidas
Compo_nente Componente
potencialmente potencialmente
susceptible \susceptible
N ]
— ] - -
Susceptibilidad radiada Susceptibilidad conducida

Figura 2.1: Representacién grafica de las emisiones radiadas, susceptibilidad
radiada, emisiones conducidas y susceptibilidad radiada de un equipo,
dispositivo o componente. Modificado de (Clayton, 2006).

El fabricante de un dispositivo, debe garantizar la seguridad y el correcto
funcionamiento de su producto. Para ello debe someterlo a ensayos, que
son procedimientos destinados a evaluar el desempeno del dispositivo bajo
condiciones muchas veces extremas. Cuando lo amerita, estos ensayos son
estandarizados por organismos internacionales, que regulan los dispositivos
alcanzados por esas normas. La EMC no es la excepcién, por lo que existen
ensayos para sus cuatro aspectos basicos.

En un ensayo de emisiones conducidas, se miden las senales de ruido en los
puertos de salida del dispositivo. Principalmente, si este se conecta a la red
de alimentacion eléctrica, se miden las corrientes que inyecta hacia los cables
de la red, ya que constituyen una gran antena. Similarmente, en un ensayo
de susceptibilidad conducida, se inyectan senales a través de los puertos de
entrada del dispositivo. Si este se alimenta por medio de un cable conectado a

la red eléctrica, se inyectan senales con picos pronunciados, que simulan, por
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ejemplo, transientes debidos a un rayo.

Un ensayo de emisiones radiadas, se lleva a cabo en una plataforma de
ensayos en campo abierto, o en una cdmara semianecoica, que es una habitacion
blindada, cuyas paredes estan revestidas por un material absorbente de la
radiaciéon EM, y un cuyo piso estd conectado a masa. El blindaje evita que
emisiones del exterior contaminen el ensayo. El material absorbente, evita las
reflexiones, simulando el campo abierto. El dispositivo a testear se separa del
piso por una distancia predeterminada. El dispositivo es encendido y se realiza
un barrido frecuencial de las emisiones radiadas, utilizando antenas dipolo de
media onda, biconicas o log periddicas. Las mediciones se realizan con las
antenas paralelas y perpendiculares al suelo, y colocadas a una altura también
predeterminada (Clayton, 2006, c.2). El ensayo de susceptibilidad radiada se
describe en la seccién

La estudios de EMC estan limitados hasta frecuencias de unos pocos
GHz, ya que los dispositivos actuales emiten energia EM en ese rango. Otras
disciplinas estudian los efectos de la radiacion infrarroja, e ionizante. Existe
ademas otra disciplina, la compatibilidad con la resonancia magnética nuclear,
que a pesar de ser independiente de la EMC, guarda alguna relacién con ella.
En esta se estudian los efectos térmicos, debidos a los EMF generados en un
resonador, en las cercanias de un dispositivo implantable. Ademaés, se estudian
las fuerzas y el torque inducidos en el ambiente del resonador, y los artefactos

producidos en las imagenes (Schueler et al.| [1999; Schaefers, 2008).

2.3 Dispositivos inalambricos activos médicos

En esta seccién, se describen brevemente algunos de los dispositivos
inalambricos activos, utilizados en el ambito de la salud, y que existen en
el mercado.

La enumeracion que se presenta no es extensiva, sino que se seleccionaron
los mas relevantes para el desarrollo de esta tesis. Quedan fuera, entre
otros, los marcapasos, los desfibriladores implantables, los estimuladores del
sistema nervioso, las bombas de infusién, los sensores de presion arterial, y los

dispositivos de identificacién por RF.
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2.3.1. Implantes cocleares

Los implantes cocleares son dispositivos que permiten la estimulacion del
oido interno, realizando un bypass del oido medio y externo, para restaurar la
audicion. Posee una unidad interna, que se implanta subcutdneamente, detréas
de la oreja, y una unidad externa con dos partes: una que se coloca en la
cabeza, alineada con la unidad interna por medio de dos imanes, y otra que se
cuelga de la auricula.

La unidad externa digitaliza, procesa y codifica el sonido recogido por un
micréfono integrado. El sonido codificado es transmitido a la unidad interna
por medio de dos antenas de RF tipo coil, incluidas en cada unidad. La unidad
interna, posee un circuito electrénico que se alimenta a partir de la misma
senal de RF. Este circuito se encarga de generar las senales para estimular el
nervio auditivo, situado en la coclea, por medio de un arreglo de electrodos.
Las unidades internas de los implantes cocleares modernos, envian informacién
a la unidad externa sobre la actividad nerviosa, proveyendo un mecanismo
de realimentacién. La unidad externa, puede ademds, almacenar informacién
especifica del paciente.

El sistema inaldmbrico de transmisién de energia y datos, entrega entre 20
y 40 mW de potencia a través de 4-10 mm de piel. De acuerdo al fabricante, la
frecuencia de la portadora es de 5, 12 0 49 MHz, modulados en amplitud (Zeng

et al.; 2008)). Imagenes de las unidades interna y externa de un implante coclear

comercial, se muestran en la figura N respectivamente.

2.3.2. Proétesis de retina

Las proétesis visuales, estan pensadas para restaurar la vision funcional
estimulando eléctricamente diferentes puntos de la via éptica. Para responder
a la pérdida de visiéon por enfermedades como la retinitis pigmentaria, o la
degeneracion macular relacionada con la edad, existen protesis que actian a
nivel de la retina (Margalit et al., [2002).

El sistema completo de una protesis de retina, ya disponible
comercialmente, consiste en una unidad externa y una interna. La unidad

externa consta de una camara de video montada en un par de anteojos, una
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Figura 2.2: Unidades (a) interna y (b) externa de un implante coclear
comercial. Modificado de Moctezuma y Tu| (2011).

a2

bateria, y un sistema de procesamiento de video, que convierte la informacion
obtenida por la camara de video, en un patrén de pulsos eléctricos. Estos pulsos
son transmitidos telemétricamente a la unidad interna, utilizando un acople
inductivo entre dos antenas: la externa, ubicada en el par de anteojos, y la
antena interna, situada en la regién temporal del globo ocular. La frecuencia

de la portadora se encuentra en el orden del MHz.

La electronica de la unidad interna, recibe desde el exterior, energia e
informacion sobre el patron de estimulacion. Este es transmitido a un arreglo
de electrodos conectado al resto de la unidad interna, por medio de un cable
transescleral. Los electrodos estimulan las neuronas retinales viables
et al., 2006; Margalit et al.| 2002). En las figuras [2.3a] y [2.3b| se muestran las

unidades interna y externa respectivamente.
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Figura 2.3: (a) Unidad interna y (b) externa de una prétesis epiretinal.
Modificado de Argus® II Patient Manual| (2012).

Arreglo de
electrodos

2.3.3. Sensores de presion intraocular

La PIO puede medirse por diversos métodos, siendo la tonometria de
Goldmann, el gold standard. Sin embargo, la demanda de métodos para medir

la PIO de forma continua, llevé a que se desarrollen nuevos sensores (Piso

ot all 2012).

Existen principalmente dos métodos para medir la PIO de forma continua.
El primero, es un método indirecto, basado en una galga de titanio-platino
montada sobre un lente de contacto blando. La deformacion de la galga, que
es funcion de la PIO, es registrada por un microprocesador, que modula una
senal de RF que se transmite telemétricamente a una unidad externa colocada
en la cara del paciente. Para ello, también montada en el lente de contacto,
hay una antena de oro.

Tanto la alimentacion del dispositivo, como la transmisiéon de datos es
inalambrica, y se realiza a través de un acople inductivo que opera a 13.56 MHz.
El sistema se completa con un grabador portatil, que se conecta a la unidad
externa, por medio de un cable. En la figura se ve el lente comercial, y en
la figura se esquematiza todo el sistema (Leonardi et al., 2009).
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Figura 2.4: (a) Sensor de PIO montado en lente de contacto. Modificado
de Leonardi et al. (2009). (b) Sistema completo medicién de la PIO. Modificado
de Farandos et al. (2015).

En el segundo método, el dispositivo se coloca en la camara anterior del
0jo, permitiendo la medicién directa de la PIO. El dispositivo cuenta con un
sensor MEMS capacitivo, un microcontrolador, una memoria para guardar los
ultimos valores registrados de PIO, una bateria recargable, y una antena. La
transmision de energia e informacién se realiza telemétricamente utilizando
una portadora de 2.45 GHz (Piso et al., 2012).

2.4 Dosimetria para dispositivos oculares

inalambricos activos

La dosimetria es la ciencia que cuantifica la distribucion tridimensional
de los EMF en el interior de tejidos, érganos y cuerpos bioldgicos. Esta
cuantificacion, se realiza a nivel macro, es decir que contemplando el efecto
promedio de las proteinas, organelas y células de los tejidos. De esta manera,

los tejidos son considerados medios continuos y homogéneos.
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La distribucién de un EMF es funciéon de numerosos parametros, como la
frecuencia, la intensidad y la polarizacién del EMF incidente, como también del
tamano, la forma y la posicion del cuerpo bioldgico, y ademas de la distribucién
de los tejidos involucrados y sus propiedades EM (Barnes y Greenebaum, 2006,
c.11).

La dosimetria constituye un estudio fundamental en la evaluacién de los
dispositivos oculares inaldmbricos activos, ya que la transmisién de energia e
informacion desde y hacia el dispositivo en forma de radiacion EM, involucra la
exposicion del paciente a esa radiacién. El fabricante debe garantizar entonces,
que esta exposicion no genere efectos nocivos en el sujeto implantado.

En el marco de la EMC, la dosimetria puede pensarse como una parte
del estudio de emisiones radiadas. La teoria de la EMC fue desarrollada para
dispositivos eléctricos ordinarios, no necesariamente médicos, ni mucho menos
implantables. Por ello no hace referencia explicita a la dosimetria. Sin embargo,
el ensayo de emisiones radiadas, que evalia los efectos indeseados causados en
otros sistemas, debidos a la energia EM emitida en forma de radiacién, incluye
al estudio dosimétrico, si se piensa al cuerpo humano como un sistema.

Dicho de otra forma, un ensayo de emisiones radiadas, para un dispositivo
ocular inaldmbrico activo, debe constar de dos partes: (i) Un estudio
dosimétrico, que evalie los potenciales efectos nocivos en el sujeto implantado,
debidos a radiacién utilizada para transmitir energia e informacién desde y
hacia el implante. (ii) La baterfa de ensayos utilizada convencionalmente, para

evaluar los potenciales efectos indeseados en otros sistemas electrénicos.

2.4.1. Limitacion de la exposicién

En el estudio convencional de emisiones radiadas, los efectos indeseados
en otros sistemas, son interferencias. Para evitarlas, se debe limitar el EMF
radiado por el dispositivo (Clayton, 2006, c.2). Similarmente, en el estudio
dosimétrico, se deben proveer limites a la intensidad del EMF generado por
la unidad externa del dispositivo, para evitar efectos nocivos en la salud del

sujeto implantado.
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Los efectos adversos, tras la exposicion de un individuo a un EMF radiado
en el rango de 0 - 300 GHz, que han podido ser demostrados/establecidos, y
de los que existe consenso en la comunidad cientifica, son: (i) La estimulacién
eléctrica dolorosa o indeseable de nervios y musculos; (ii) Efectos térmicos
locales, como dolor y quemaduras, por aumento excesivo de temperatura del
tejido, por absorcién localizada de energia EM; (iii) Efectos térmicos de cuerpo
completo, como agotamiento o golpes de calor, por absorcién de energia EM.
En general, el primero es mas importante a frecuencias menores a 100 kHz, y
los restantes cobran importancia a partir de 100 kHz. Existe una region, entre
0.1 y 10 MHz, en la que los tres efectos pueden ocurrir (ICNIRP, |1998; [EEE
(C95.1, 2005)).

Particularmente, en el caso del ojo, se encontraron efectos que van
desde la disrupcién celular, hasta la alteracién en la funciéon visual, con
exposiciones a EMF de frecuencias entre 0.9 y 2.85 GHz, en primates no
humanos. Concretamente, con densidades de potencia de 100 mW /cm? se
comprobd la formacion de cataratas. Con densidades de potencia de 10
mW /cm? se verificaron lesiones en el endotelio corneal, aumentos en la
permeabilidad vascular del iris, cambios degenerativos en células de la retina
y del iris, y electrorretinograma alterado, lo que indica deterioro de la
funcién visual (Vander Vorst et al., 2006). Por otro lado, la exposiciéon de
la cabeza humana a campos magnéticos de muy baja frecuencia, produce
parpadeos débiles en la periferia del campo visual. Esto se conoce como
fosfenos magnéticos, y su minimo umbral es 5 mWb/m? y ocurre a 20 Hz
aproximadamente. La causa de los fosfenos es la interaccién de las corrientes
inducidas, con las células eléctricamente excitables de la retina (Saunders y
Jefferys, 2007). Por otra parte, otros autores estudiaron en perros, la capacidad
de la retina para disipar calor. Se demostré que no se debe aplicar mas

de 50 mW durante més de un segundo, a través de un drea de 1.4 mm?,

2 en el

directamente a la retina. En cambio, situando el calentador de 1.4 mm
humor vitreo, y aplicando 500 mW durante dos horas, no se observaron danos
histoldgicos (Margalit et al., 2002).

Para evitar los efectos adversos establecidos, se desarrollaron estandares

para limitar la exposicién. En 1998, la Comisién Internacional de Radiacién
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No Ionizante (ICNIRP, del inglés International Commission on Non-Ionizing
Radiation Protection) desarroll6 un documento con guias para la limitacién
de la exposicion a EMF de frecuencias hasta 300 GHz (ICNIRP, 1998). Estas
guias fueron revisadas en 2009 (ICNIRP et al., 2009). Ademds, el Instituto
de Ingenierfa Eléctrica y Electrénica (IEEE, del inglés Institute of Electrical
and FElectronics Engineers) desarrollé recomendaciones similares, en el rango
frecuencial de 0-3 kHz (IEEE C95.6,2002) y de 3 kHz a 300 GHz (IEEE C95.1,
2005).

Ambos estandares, ICNIRP (1998) e IEEE C95.1 (2005), reconocieron dos
tipos de publico expuesto. Estos son, el publico expuesto bajo situaciones
controladas y el publico general. El primero esta constituido por adultos,
expuestos a EMF de caracteristicas conocidas, y que incluso pueden estar
entrenados para tomar precauciones pertinentes. Un ejemplo de esto, son
las exposiciones en ambitos laborales. El publico general, esta compuesto
por personas de cualquier edad y estado de salud, y puede incluir grupos
particularmente susceptibles, como embarazadas. En este caso, no se puede
esperar que se tomen precauciones, porque ni siquiera se puede asumir que
los individuos sean conscientes de estar expuestos a un EMF. Por ello, las

restricciones para el publico general, son mas exigentes.

Ambos estandares, desarrollaron ademés dos conjuntos de limitaciones: las
restricciones bésicas (BR, del inglés, basic restriction) y los niveles de referencia

(RL, del inglés, reference level).

Las BR son cantidades primarias, es decir, son restricciones basadas
directamente en efectos adversos sobre la salud, demostrados. En el rango
frecuencial de interés para esta tesis, de 0-3 GHz, las cantidades fisicas
utilizadas para expresar las BR son, principalmente, el indice de absorcién
especifica (SAR, del inglés, specific absorption rate), y la densidad de corriente
J, segin ICNIRP (1998) y, el SAR y el campo eléctrico E, seguin [EEE C95.1
(2005). E1 SAR [W /kg] representa la tasa especifica a la que cada tejido absorbe
radiacién EM, y se define como la derivada temporal del diferencial de energia

dW absorbida o disipada, en un diferencial de masa dm:
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d [dWV
AR = — [ ==
SAR dt(dm)

Alternativamente, para EMF sinusoidales, el SAR se puede calcular a partir

de la magnitud del campo eléctrico |E|:

g
AR = —|E|? 2.1
SAR = 7 [E| (2.1)

donde o es la conductividad eléctrica, y p la densidad del tejido (Barnes
y Greenebaum, 2006, c.11). Usualmente, el SAR se promedia espacial y
temporalmente. Cuando se lo promedia en un cubo de 10 g de tejido, se lo
simboliza SAR9. Cuando se promedia en un gramo de tejido, se lo simboliza
SARy,. Las BR que provee ICNIRP (1998) son funcién de la frecuencia y se
resumen en la tabla para el publico general.

Rango JruMs SAR promediado SAR;g en SARp en
frecuencial [A/m?] en el cuerpo cabeza y extremidades
completo [W/kg] tronco [W/kg] [W/kg]

hasta 1 Hz 8 - - -

1- Hz 8/t - - -

4 Hz-1 kHz 2 - - -

1-100 kHz £/500 - - -

0.1-10 MHz  £/500  0.08 2 4

0.001-10 GHz - 0.08 2 4

Tabla 2.1: BR para piblico general recomendadas por [CNIRP (1998).

En la tabla debe considerarse que: 1) f es la frecuencia en Hz. 2) Para
emisiones pulsadas de duracién t,, se debe utilizar una frecuencia equivalente
foq = 1/(2t,). 3) Se debe promediar J en un drea de 1 cm?. 4) El SAR de
cuerpo completo y el SAR;jg, debe promediarse en un periodo de 6 minutos.
5) En emisiones pulsadas en el rango 0.3-10 GHz, se debe limitar la energia

especifica de exposicién a 2 mJ/kg.
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En el rango de 100 kHz a 3 GHz, donde se encuentra la frecuencia
de operacién de la microvalvula, y para la exposiciéon de publico general,
las recomendaciones de [EEE C95.1 (2005) son practicamente iguales a las
de ICNIRP (1998), siendo de 30 minutos el periodo sobre el cual realizar el
promedio temporal.

Las BR no son factibles de medir en el interior de una persona. Por ello, el
segundo juego de limitaciones, los RL o maximas exposiciones permisibles, se
coloca sobre cantidades fisicas externas, mas facilmente medibles: el campo
eléctrico E [V/m], el campo magnético H [A/m], y la densidad de flujo
magnético B [Wb/m?]. Los RL constituyen cantidades derivadas a partir de las
primeras, a partir de modelos analiticos y computacionales conservadores. De
esta manera, el cumplimiento de los RL, también significa el cumplimiento de
las BR. Sin embargo, una violacién de los RL, no necesariamente significa una
violacion de las BR. En este caso, se debe realizar una valoracién, directamente
sobre las BR.

De todos modos, ambos estandares, dejan fuera de su alcance a las
aplicaciones médicas, que ocurren bajo la supervisién de profesionales de la
salud. En esos casos, es responsabilidad del profesional, proveer los limites a
la exposicion al EMF, evaluando riesgos y beneficios.

En el caso de dispositivos oculares inalambricos activos, es responsabilidad
del fabricante proveer los limites pertinentes. En consecuencia, en el capitulo
de esta tesis se desarrolla un estudio dosimétrico para la microvalvula que se
describi6 en el capitulo

2.4.2. Estado del arte

Otros autores realizaron estudios dosimétricos en personas que hacen uso
de otros dispositivos oculares inalambricos activos. Para ello, desarrollaron
modelos computacionales, para obtener la distribucién del EMF interno.
Los modelos de los trabajos que se describen a continuacién, son modelos

anatéomicos, es decir, basados en la anatomia humana (Barnes y Greenebaum,

2006, c.10).



Pag. 34 2.4. Dosimetria para dispositivos oculares inalambricos activos

Demarco et al] (2003) y Lazzi et al. (2003) estudiaron el aumento de

temperatura (AT), y el SAR en un humano implantado con una prétesis

de retina, alimentada con un acople inductivo operando a 2 MHz. Para ello,
usaron el método de diferencias finitas en el dominio del tiempo (FDTD, del
inglés Finite-Difference Time-Domain) en una geometria 2D, obtenida de una
imagen tomografica. La representacion del sistema abarco las antenas internas
y externa, y la electronica implantable. La distribucion de SAR obtenida con la
geometria 2D, es mostrada en la figura[2.5] El méximo SAR (sin promediar) fue
de 404 W /kg, y el maximo AT fue de 0.6 °C en el humor vitreo, y de 0.2 °C en

la retina. |Gosalia et al.| (2004) resolvieron el mismo problema, pero utilizando

una geometria 3D obtenida a partir imagenes tomograficas provenientes del
Visible Human Project (NLM VHP, 2003). Obtuvieron un SAR;; méximo de
0.021 W /kg.

coil location

~ log;y SAR

Figura 2.5: Distribucion de SAR en un modelo 2D de una persona implantada
con una prétesis de retina (Lazzi et al., 2003).

En 2007, 2008 y [2009 Singh et al. desarrollaron modelos 3D similares

a|Gosalia et al. (2004), aunque representando con méas detalle la unidad interna.

Ademas de las antenas interna y externa, y el chip con la microelectronica
interna, se simularon los electrodos, y se incluyé el encapsulado. Utilizaron
frecuencias de excitacion en el rango 2-20 MHz. Se obtuvieron distribuciones

de SAR, de J, y de AT, en diferentes situaciones, como por ejemplo, diferentes
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ubicaciones y orientaciones de la antena externa. En la figura|2.6/se muestra la

geometria utilizada por Singh et al. (2009) y la distribucién de SAR obtenida.

El méximo SAR;, en este caso, con una frecuencia de estimulo de 10 MHz, fue
de 0.45 W /kg.

Lugar de la
antena externa

Encapsulado de
la electrénica

Encapsulado de
la antena interna

Figura 2.6: Geometria utilizada por ‘Singh et al.‘ 42009[) y distribucién de SAR
en un plano transversal, que corta al ojo y la protesis de retina. Modificado
de ‘Singh et al.‘ (]2009D.

Ng et al] (2011) también evaluaron el SAR en un modelo anatémico de

una persona implantada con una protesis de retina. Utilizaron el método de
los elementos finitos con una geometria 3D simplificada, basada en las medidas
promedio del hombre norteamericano. Modelaron las antenas interna y externa
del link de RF, como anulos de 200 um de espesor, es decir que fusionaron
las espiras para simplificar la geometria. Utilizaron frecuencias de operacién
entre 6 MHz y 1 GHz. A frecuencias inferiores a 20 MHz, encontraron valores
maximos de SAR;, de 0.01 W /kg.

De manera similar, Hirtl y Schmid (2013) desarrollaron un modelo

numérico para sujetos haciendo uso de un sensor ocular de presién intraocular,
alimentado inalambricamente con un acople inductivo sintonizado a 13.56
MHz. Utilizaron FDTD con una geometria anatéomica basada en imégenes

tomograficas. Las antenas fueron simplificadas de una manera similar a
(2011). Obtuvieron la distribuciéon de SAR con diferentes configuraciones
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de la antena externa, y en ausencia del lente intraocular. Encontraron un
méaximo SAR;q de alrededor de 0.124 W /kg. Al igual que en los otros casos
nombrados, el SAR maximo se encontré alejado de los limites recomendados
por los estandares internacionales. En la figura [2.7]se muestran distribuciones
de SAR obtenidas por Hirtl y Schmid (2013), para diferentes configuraciones

de la antena externa.

30 Wikg

Figura 2.7: Distribuciones de SAR obtenidas en una persona utilizando un
sensor de PIO inalambrico activo, para diferentes configuraciones de la antena
externa (Hirtl y Schmid} 2013).

2.5 Susceptibilidad radiada para dispositivos

oculares inalambricos activos

2.5.1. Normativa aplicable

Un ensayo de susceptibilidad radiada consiste en exponer al dispositivo
bajo prueba, a un conjunto de EMF de cierta forma de onda e intensidad,
luego de lo que el dispositivo debe desempenarse satisfactoriamente. Estos
EMF, representan las exposiciones mas desfavorables a las que puede estar

sometido el dispositivo en su uso diario (Clayton, 2006, c.2).
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Las caracteristicas concretas del ensayo de susceptibilidad radiada,
dependen de la normativa que regule el dispositivo. Los dispositivos eléctricos
médicos, estan regulados por la normativa general [EC EN 60601-1:2005. La
EMC, y por ende la susceptibilidad radiada, de los dispositivos eléctricos
médicos, esta regulada por una norma colateral: la IEC EN 60601-1-2:2014. La
intensidad y forma de onda de los EMF, son funcién de la frecuencia, que varia
entre 80 MHz y 2.5 GHz. El equipamiento necesario, es similar al requerido
para el estudio de emisiones radiadas: una camara semianecoica, generadores
de senales de RF, amplificadores de potencia, filtros, antenas de excitacién y
medicion del EMF (Calcagnini et al., 2007).

Sin embargo, el alcance de la norma general IEC EN 60601-1:2005 excluye a
los dispositivos implantables activos. Estos, como se adelanto en el capitulo
estan regulados por las normas generales EN 45502-1:2015 e [SO14708-1:2014.
La clausula 27 de ambas normas, regula la susceptibilidad radiada de los
dispositivos implantables activos. Desafortunadamente, no se dan detalles
sobre el ensayo. En cambio, las normas especificas asociadas a las normas
generales, si dan informacién concreta sobre como llevar adelante el estudio de
susceptibilidad radiada. Como se explico también en el capitulo existen
normas particulares para marcapasos, desfibriladores implantables, bombas
de infusién, estimuladores nerviosos, e implantes cocleares. Detalles sobre el
estudio de susceptibilidad radiada para implantes cocleares, seran dados en el
capitulo

Naturalmente, los dispositivos oculares inalambricos activos, y por ende,
la microvalvula estudiada, no estan alcanzados por ninguna de esas normas
especificas. Por ello, en el capitulo |5 de esta tesis, se desarrolla un estudio de

susceptibilidad radiada para la microvalvula descrita en el capitulo

2.5.2. Estado del arte

Existen numerosos reportes sobre la susceptibilidad de dispositivos
implantables a emisiones de otros equipos eléctricos/electrénicos. La mayoria
de estos, son trabajos que estudian las interferencias en marcapasos, debidas

a: sistemas de comunicacién inalambrica, lineas de transmision del sistema
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de suministro eléctrico, detectores de metales, sistemas de identificacién por
RF, o electrodomésticos como aspiradoras, parlantes, afeitadoras eléctricas,
cepillos de dientes eléctricos, cocinas por induccion, o dispositivos médicos
como, monitores cardiacos, equipos de electrocirugia, equipos de fisioterapia,
e incluso otros dispositivos implantables.

Los dispositivos implantables mas estudiados, luego de los marcapasos, en
cuanto a susceptibilidad EM, son los desfibriladores. Existen informes sobre
el efecto de emisiones de: sistemas de comunicacién inalambrica, sistemas de
vigilancia electronica de articulos, afeitadoras eléctricas, controles remotos, y
dispositivos médicos como equipos de electrocirugia, de fisioterapia, y también
marcapasos (Kainz et al., 2001; |Carranza et al., 2011).

Ademas, existen unos pocos reportes sobre la susceptibilidad de otros
dispositivos implantables, como implantes cocleares, neuroestimuladores y
bombas de infusién (Kainz et al., [2001; Dustin, 2008).

No se encontraron trabajos que estudien la susceptibilidad radiada en
personas con dispositivos oculares inalambricos activos, por emisiones de otros
dispositivos eléctricos/electrénicos. Existen, sin embargo, numerosos articulos
que involucran la exposicién de tejido ocular a diferentes EMF. Estos estudios
fueron desarrollados utilizando simulacién computacional y, algunos de ellos,
se nombran en lo que resta de la seccién.

Taflove y Brodwin (1975) estudiaron el SAR y AT, en un modelo
anatomico 2D del ojo humano y la cuenca, debidos a exposiciones a ondas
EM planas de 750 MHz y 1.5 GHz. En 1998, Bernardi et al. simularon la
exposicién a redes de drea local inaldmbricas (WLAN, del inglés wireless
local area metwork). Para ello utilizaron una geometria 2D y otra 3D, ambas
obtenidas del Visible Human Project. Calcularon el SAR y AT obtenidos por
exposiciones a ondas EM planas, en el rango de 6 a 30 GHz. En la figura [2.§]se
muestra la distribuciéon de SAR obtenida a 6, 18 y 30 GHz. El maximo SAR,
promediado en todo el globo ocular, ocurrié con la exposicion de 6 GHz, y fue
de 0.253 W /kg.

Hirata et al. (2000) estudiaron el SAR y AT, en una geometria 3D obtenida
a partir de imagenes de resonancia magnética nuclear, por la exposicion a

fuentes de microondas en el rango de 0.6 a 6 GHz, simuladas como ondas
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Figura 2.8: Distribucién de SAR, por exposiciones de (a) 6 GHz, (a) 18 GHz y
(c) 30 GHz, obtenida por Bernardi et al.| (1998) en una seccién horizontal que
pasa por el centro del globo ocular. Modificado de Bernardi et al. (1998).

planas. Utilizando geometrias similares, obtuvo la distribucién
de SAR y AT, en modelos de adultos y nifios, por exposiciones a teléfonos
moviles operando a 0.9, 1.5 y 1.9 GHz. Se encontré un AT maximo de alrededor
de 0.35 °C, en cristalino del adulto, al realizar la maxima exposicién permitida
por ICNIRP.

En 2007, Buccella et al. estudiaron la exposicion a EMF generados por

dispositivos transmisores moéviles, como teléfonos celulares, walkie talkies
y dispositivos basados en Wi-Fi. Para ello, a una geometria humana 3D,
desarrollada a partir de un atlas de anatomia, se le agregaron las antenas
correspondientes, operando a frecuencias en el rango 0.45 - 5.6 GHz.

Encontraron valores de SAR promediados en el ojo, menores a 2 W /kg,

con todas las antenas y frecuencias de operacién. Buccella et al. (2007b),

obtuvieron las distribuciones de SAR y AT, por la exposicién a radiacion
EM en el rango 1 - 2.45 GHz generada por teléfonos moviles. Ademas de la
geometria basada en el atlas de anatomia, utilizaron otra basada en el Visible
Human Project. La distribuciéon de SAR obtenida en la superficie ocular, por
la exposicién a una onda EM plana, se puede ver en la figura En el

caso de las exposiciones al EMF generado por un modelo de dispositivo mévil
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operando a 900 MHz, encontraron un maximo SAR promediado en los tejidos
del globo ocular, de 1.41 W /kg. El mismo afo, estudiaron también
la exposicion a EMF generados por teléfonos méviles, operando a 0.9, 1.5 y
1.8 GHz, en una geometria que incluia la vascularizacion de la érbita y el ojo
humano. En la figura[2.9b|se observa la distribucién de SAR, tras la exposicién

de 1.5 GHz, en un corte transversal del globo y la cuenca ocular.

W/kg
1.61

1.47
1.29 1

1.1
0.91 1|
0.723
0.535

0.318
0.207

(a) (b)

Figura 2.9: (a) Distribucién de SAR en la superficie ocular, obtenidas por la
exposicién a una onda EM plana de 2.45 GHz (Buccella et al., 2007b). (b)
Distribucién de SAR, en un corte transversal del globo y la cuenca ocular,
por exposicién al EMF de un dispositivo mévil operando 1.5 GHz. Modificado
de [Flyckt et al. (2007).

También en 2007, Hirata y Fujiwara estudiaron las densidades de corriente

inducidas en modelos de cuerpo completo, de un hombre y una mujer asiaticos,
por fuentes de 60 Hz, como el suministro de energia eléctrica. Las geometrias
fueron obtenidas a partir de imégenes de resonancia magnética nuclear. Se
encontr6 que las méaximas densidades de corriente en el sistema nervioso
central, ocurren en la retina, siendo menores 0.3 mA /m?, es decir cerca de diez
veces menores a las recomendaciones de ICNIRP. Todos los autores nombrados,

utilizaron el método numérico FDTD.



Capitulo 3

Fundamentos para la simulacién

computacional

3.1 Resumen del capitulo

En este capitulo se presentan, a modo introductorio, los conceptos
necesarios para comprender los modelos anatomicos, para simulacion de la

exposicion a un EMF, que se describen en los capitulos [4|y

Comienza justificando, en la seccién el uso de la simulacién numérica
frente a la experimentacion. En la seccién se presentan las formulaciones
diferenciales y las condiciones de borde del dominio electromagnético,
utilizadas en esta tesis. Andlogamente, en la seccion se realiza la misma

descripcion sobre el dominio térmico.

En la seccién restante, se realiza una descripcion breve del método
de los elementos finitos, con el que se resolvieron los problemas fisicos,
electromagnéticos y térmicos, planteados en los capitulos y Esta
descripcion, sélo pretende introducir los conceptos bésicos del método. Una
explicacion detallada se puede encontrar en [Zienkiewicz et al. (2005) y en Jin
(2002).

41
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3.2 Justificacion de la simulacion

computacional

El grueso de los resultados presentados en esta tesis, fueron obtenidos
utilizando simulacién computacional, esto es, representando los problemas
fisicos con algiin modelo, y resolviendo dichos modelos con métodos numéricos

apropiados, utilizando computadoras.

Resulta importante entonces, justificar este modo de obtener resultados,
frente al modelado experimental. El grupo de trabajo de dispositivos médicos
implantables activos del Comité Europeo de Estandarizacién y del Comité
Europeo Electrotécnico de Estandarizacién, estudié las ventajas y desventajas
de la simulaciéon computacional, respecto de la experimentacién. Las ventajas
son: (i) que no requiere de laboratorios ni equipamiento de medicién costosos;
(ii) no requiere de especialistas en mediciones de RF; (iii) una vez desarrollado
el modelo, la repeticién de los ensayos es rapida. Las desventajas son: (i) que no
se pueden contemplar todos los efectos fisicos; (ii) requiere de un especialista
con conocimiento detallado del implante; (iii) requiere de un especialista con
conocimiento de exposiciones en el encéfalo humano; (iv) requiere de un experto
en modelado y validacién; (v) de realizar cambios en el dispositivo, se debe
actualizar y repetir el modelado (EN 45502-2-3:2010, An.BB).

Ademas de las ventajas identificadas por el grupo de trabajo nombrado,
se debe agregar que la informacién que arroja la simulacién computacional,
es abundante y permite un estudio mas detallado del fenémeno. El modelado
numérico permite estimar todas las variables fisicas de interés (aunque tal vez
no todos los efectos fisicos), en todos los puntos de una geometria ajustada a la
realidad, en cada instante de tiempo. En cambio, un abordaje experimental, en
general, aumenta considerablemente su complejidad a medida que se agregan
puntos de medicién y variables a monitorear. Ademas, las incertezas en las
mediciones experimentales, pueden ser o6rdenes de magnitud superiores a
las incertezas de los resultados obtenidos numéricamente. Por otro lado, las
desventajas enumeradas, o gran parte de ellas, constituyen dificultades que

deberian poder superarse en el transcurso de la formacién doctoral.
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3.3 El problema electromagnético

3.3.1. Ecuaciones de Maxwell

Los fenémenos electromagnéticos macroscépicos, estan descritos por las
ecuaciones de Mazwell, llamadas asi en honor a James Clerk Maxwell, quien en
1873, combind y unificé el trabajo realizado durante el siglo XIX por cientificos
como Faraday, Ampere, Gauss, Lenz, Coulomb y Volta. Las ecuaciones de

Maxwell en su forma diferencial son:

0B
0D
V.B=0 (3.4)

donde E [V/m] es el campo eléctrico, H [A/m] es el campo magnético, D
[C/m?] es la densidad de flujo eléctrico o desplazamiento eléctrico, B [Wh/m?]
es la densidad de flujo magnético, J [A/m?] es la densidad de corriente y pg
[C/m3] es la densidad de carga eléctrica. Todas estas cantidades son, en el caso
mas general, funciones de la posicion y del tiempo. De las cuatro ecuaciones de
Maxwell, solo tres son independientes. La restante puede obtenerse operando

sobre las ecuaciones independientes.

Cuando las cantidades de las ecuaciones de Maxwell oscilan de forma

armoénica, se pueden representar con notacién de fasorial:
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V xE = —jwB (3.5)
V x H=jwD+J (3.6)
V-D =pg (3.7)
V.-B=0 (3.8)

dando las ecuaciones de Maxwell arménicas (Balanis, 2012; Jin, 2002, c.1).

3.3.2. Relaciones constitutivas

Las Ecuaciones de Maxwell, de la forma que fueron presentadas,
constituyen un sistema indefinido, al haber tres ecuaciones vectoriales
independientes y cuatro incognitas también vectoriales E, D, B y H. Las
fuentes de excitacién del sistema, J y pg, son datos. El sistema se vuelve
definido cuando se definen relaciones entre las cantidades EM. Estas, son las

relaciones constitutivas:

D =¢E (3.9)
B = uH (3.10)
J=0E (3.11)

donde los pardmetros constitutivos e [F/m], p [H/m] y o [S/m] son,
respectivamente, la permitividad eléctrica, la permeabilidad magnética y la
conductividad eléctrica del medio o material donde ocurre el fenémeno. Estos
parametros constitutivos son escalares, si el medio es isotrépico, o tensores,
si el medio es anisotropico. Ademas, si el medio es no homogéneo €, p y
o son funcion de la posicion, mientras que si el medio es homogéneo, son
constantes (Cheng, [1983; |Jin, 2002, c.1).
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Cuando el medio es el vacio, la permitividad se representa con ¢y =~
8.854187¢7!2 F/m y la permeabilidad con g = 4me™" H/m. Usualmente, los
parametros € y p de un material se expresan de forma relativa a €, y po
respectivamente, dando lugar a la permitividad relativa ¢, y la permeabilidad

relativa p,., ambas cantidades adimensionales:

L= 3.12
= (3.12)
W
= 3.13
= (3.13)

3.3.3. Potenciales eléctrico y magnético

Debido a la naturaleza solenoidal de la densidad del flujo magnético

(recordar la ecuacion [3.8)), este se puede representar como:

B=VxA (3.14)
donde A es el vector potencial magnético. Reemplazando la ecuacién
en se obtiene:

Vx(E+jwA)=0 (3.15)

Como la cantidad entre paréntesis es irrotacional, se puede expresar como

el gradiente de un campo escalar V, conocido como el potencial eléctrico:

—VV =E + jwA
E=-VV - jwA (3.16)
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Los potenciales A y V, no quedan determinados completamente a partir

de y Se pueden definir nuevos potenciales A y V:

>
I

A+Vy
V= jwy

<
Il

donde v es un campo escalar cualquiera. Reemplazando los nuevos potenciales
en y se ve que dan lugar a los mismos campos E y B:

B=—VxA=Vx <A—V¢> _UxA-VxVP=VxA
E=-V (V+jwp) - juw(A-ve) =
= —VV =V (jwih) — jwA + V (juyp) = —=VV — jwA
Para obtener una descripciéon matematica del problema EM con una
solucion unica, se debe imponer alguna condicién sobre . Esto se conoce

como condiciones de calibracién (en inglés, gauge conditions). Existen diversas

condiciones de calibracién. En esta tesis se utilizo:

b= —j— (3.17)

Esta eleccién, anula al potencial V. La ventaja de esto se verd en la seccion
siguiente (Cheng, |1983; COMSOL ACDC] 2008; |Jin, 2002, c.1).
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3.3.4. Formulacién para el potencial magnético

En los problemas abordados en este trabajo, no se resuelven las ecuaciones
de Maxwell de la forma dada en la seccién [3.3.1) sino que se utilizan
formulaciones que incorporan las ecuaciones constitutivas y los potenciales.
Un ejemplo, es una formulacién para el potencial magnético A que se
obtiene reemplazando en ley de Maxwell-Ampere (ecuacién , las relaciones

constitutivas, para un medio isotrépico y homogéneo:

B
VX —=jweE+ocE+J,
1

En esta ecuacién, J. representa una densidad de corriente prescripta

externamente. Utilizando las definiciones de los potenciales A y V:

A
V x (V; ) = jwe (—VV — jwA) + 0 (=VV — jwA) + J,

Reordenando los términos:

A
V x (V X > = —jweVV + w?eA — oVV — jwocA + I,
i

= (—jwe — o) VV + (w’e — jwo) A + J,

Tomando la divergencia de la tltima ecuacion, se obtienen dos ecuaciones

para las dos incognitas, A y V:

A
V x (V : > = (—jwe — o) VV + (w’e — jwo) A+ J, (3.18)
0:

V- ((—jwe —0) VV + (w’e — jwo) A + J.) (3.19)
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Como se explicé en la seccién los potenciales no quedan
completamente definidos con esas dos ecuaciones, sino que hay que imponer
alguna condicion sobre la divergencia de A. Esto se logra utilizando que
ademas anula el potencial V. De esta manera, se puede prescindir de y
de se obtiene la formulacién para el potencial A:

V x (V . A) = (we — jwo) A+ J, (3.20)
i

En ciertas circunstancias, pueden realizarse simplificaciones sobre la
formulacién Por ejemplo, los términos que dependen de w, pueden
despreciarse si la frecuencia es lo suficientemente pequena. A medida
que w tiende a cero, el primer término en perder relevancia es w?eA,
que representa las corrientes de desplazamiento. La eliminacion de ese
término da lugar a la llamada aproximacién cuasiestatica. Por otro lado, la
aproximacion magnetostatica es valida cuando w es suficientemente baja y

puede despreciarse, ademas, el término wo A, es decir, las corrientes 6hmicas:

V x (VZA) ~7J, (3.21)

Ademads, el sistema de coordenadas cilindrico permite representar
geometrias con simetria de revoluciéon. Cuando ademas, la densidad de
corriente prescripta J. tiene solamente su componente ¢ no nula e
independiente de ¢, entonces el potencial A resultante tiene solamente su
componente ¢ no nula (Jin, 2002, c.4). En este caso, la formulacién m
se puede resolver en una secciéon de la geometria, teniendo en cuenta que

Je = Ju(r,2)es vy que A = Ay(r, 2)e,.

3.3.5. Formulacién para el campo eléctrico

Otra formulacién similar a la encontrada en la seccién[3.3.4/para el potencial
A, puede encontrarse para el campo E (Jin, 2002, c.1). Para ello, se debe

reemplazar la ecuacién constitutiva para un medio isotrépico homogeneo,
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en ley de Faraday (ecuacién [3.5):

V xE

= —jwH

Luego, tomando el rotacional de esta ecuacién:

V x (V;E) = —jw (V x H)

Reemplazando la ley de Ampere-Maxwell (ecuacién , y aplicando la
propiedad distributiva:

E
V x (VX )z—jw(ij+J):w2D—ij
U

Utilizando las relaciones constitutivas restantes:

V x E
VX( X ):wzeE—jwaE
L

Finalmente, reordenando los términos, se obtiene la formulacién deseada:

VX<VXE)—W2<6J—J)E:0 (3.22)

3.3.6. Condiciones de borde

La descripcién completa de un problema electromagnético, ademas de
las ecuaciones diferenciales a resolver en el dominio de interés, debe incluir
informacion sobre las condiciones que deben cumplir las cantidades fisicas,
en los extremos de ese dominio. Estas condiciones de borde (BC del inglés
Boundary Condition) se obtienen a partir de analizar las ecuaciones de Maxwell

en la superficie que limita el dominio.
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A continuacién se detallan las BC utilizadas. La convencién usada, es que la
interfase es una superficie que limita entre un medio 1 y otro medio 2. Ademas,
como se muestra en la figura n es un vector unitario dirigido normalmente

a la superficie, apuntando hacia el medio 1 (Jin} 2002, c.1).

Medio 1

M1 & O1

1>

Medio 2

M2 & 02

Figura 3.1: Interfase entre el medio 1, cuyos parametros constitutivos son €y,
11y o1, y el medio 2, cuyos parametros constitutivos son €s, p; y oy.

Continuidad

En una interfase sin fuentes de carga ni densidad de corriente, las

condiciones que deben cumplir las cantidades EM son:

nx (E;—Ey) =0 (3.23)
n- (D; —Dy) =0 (3.24)
nx (H; —Hy) =0 (3.25)
n- (By—By) =0 (3.26)

La ecuacién indica que las componentes de E, tangenciales a la

interfase, son continuas. La BC indica que las componentes normales de la
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densidad de flujo eléctrico a través de la superficie, son continuas. De manera
similar, las BC y aseveran que las componentes tangenciales de H, y
las componentes normales de B, son continuas en la superficie (Balanis, 2012;
Jin, 2002, c.1).

Corriente superficial

Si existe una corriente superficial Jg a lo largo de la superficie de normal
n, la componente tangencial de H a través de la superficie resulta discontinua.
El grado de discontinuidad estd dado por la BC (Cheng, 1983; |Jin, 2002,
c.1).

nx (Hy — Hy) = J, (3.27)

Aislacion magnética

La BC de aislacién magnética fuerza a cero la componente de A,

tangencial a la superficie de normal n, es decir:

nxA=0 (3.28)

Esto a su vez, fuerza a cero la componente normal de B, por lo que se utiliza
para limitar dominios de aire. También puede usarse en bordes exteriores, para
imponer simetria en la distribuciéon del campo H (COMSOL ACDC, 2008)).

Campo magnético

Si la componente tangencial de H es conocida o requerida en la superficie
de normal n, esta se puede prescribir utilizando la BC En esta, Hy es un

campo magnético cuya componente tangencial es la deseada (Jin, 2002, c.1).

nx H=nxH, (3.29)
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Impedancia superficial

La resistencia eléctrica R de un elemento discreto, de longitud [ y seccién

A = hw, donde h es el espesor y w es el ancho, esta dada por:

g el _pal
A hw
en donde pr es la resistividad eléctrica del material. Esta resistencia es la
relacion entre la caida de tension a través del material resistivo, y la integral
de la densidad de corriente J que atraviesa la seccion A.
Cuando se trabaja con laminas delgadas de espesor constante, que
pueden considerarse como entidades bidimensionales, el concepto de resistencia

eléctrica, puede reformularse a partir de la resistencia superficial Ry:

R=tt__p

L
h w Sw

donde Ry es la resistividad dividida por el espesor. Este concepto se puede

extender al de impedancia superficial 7:

l l l
Z=R+jX =Ry— + jX,— =n— (3.30)
w w w

n:Rs +]Xs

A medida que h tiende a cero, la seccién A tiende a cero, y J se convierte en
una corriente superficial Jg que fluye a lo largo de la superficie. La impedancia
superficial, es el factor de proporcionalidad entre Jg y el campo E tangente a

la superficie:

nx (nx E)=nJ;

Combinando esta relacién con
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nx (nxE)=nx(H; —H,) (3.31)
se obtiene la BC de impedancia superficial (Jin, 2002, c.1).

Conductor eléctrico perfecto

Cuando la conductividad eléctrica de un medio (por ejemplo el medio
1) es muy grande, una aproximacién valida, es considerar o; — oo. En ese
caso E; debe ser nulo, porque de otra forma J; — oo de acuerdo a La
ecuacion toma entonces la forma:

nxE,=0 (3.32)

En este caso, se dice que el medio 1 es un conductor eléctrico perfecto. La
BC fuerza las componentes tangenciales del campo Es a cero (Cheng, |[1983;
Jin, 2002, c.1). La BC también se puede utilizar en los bordes exteriores
del problema, para imponer simetria del campo H.

Conductor magnético perfecto

De forma andloga a la seccién anterior, se puede pensar en un material

conductor magnético perfecto, en el que H; es nulo y tal que en la interfase:

nxH,=0 (3.33)

Tal material no existe, sin embargo esta BC es utilizada para garantizar un
campo H normal a la superficie (Balanis, 2012).
Absorcién

En extremos abiertos, infinitamente alejados de las fuentes de excitacion,

se cumple la condicion:
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Tlirgor(v xE+jkr xE)=0
donde k es el nimero de onda del EMF. Sin embargo, en problemas numéricos
de ondas electromagnéticas, es deseable truncar el dominio geométrico. En
superficies alejadas una distancia finita de la fuente de excitacion, se utilizan
BC de absorcién de la radiacion EM, que poseen exactitud limitada (Jin, 2002,
c.1). Esto significa que la superficie no resulta perfectamente transparente a
la onda EM, provocando reflexiones numéricas, es decir, no fisicas. La BC de

absorcién utilizada en esta tesis es:

nx (VxE)—jknx (Exn)=0 (3.34)

Una descripcion detallada sobre como obtenerla, puede encontrarse en (Jin,
2002). Con esta BC, el coeficiente de refleccién en la superficie, es decir, la
fraccion reflejada de la onda plana incidente, es funcién del angulo de incidencia

0;, respecto de n:

cosf;, — 1

Cre -
I~ Ccos 0; +1

(3.35)
La absorcién es perfecta cuando #; es 0°, es decir cuando la direccién de

propagacién de la onda es perpendicular a la superficie. Por otro lado, la
reflexion es total cuando 6; es 90° (Jin, 2002, c.9).

Onda incidente

Para representar la incidencia de una onda EM en un extremo abierto,
se puede utilizar la BC de absorcién de la seccién anterior, agregandole la

intensidad Eq de la onda plana incidente, perpendicular a la superficie:
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nx (VxE)—jknx (Exn)=—-2jkn x (Ey X n) (3.36)

obteniéndose la BC de onda incidente (COMSOL RF}| 2008).

3.3.7. Campo cercano y campo lejano

El EMF generado por una fuente puede dividirse en dos regiones, llamadas
campo cercano y campo lejano. La region de campo cercano se encuentra en las
inmediaciones de la fuente del EMF, mientras que la regién de campo lejano,
se encuentra alejada de la misma, en términos de la longitud de onda del EMF.

En el campo lejano las caracteristicas del EMF dependen principalmente
del medio donde se propaga el EMF. En esta regién, los campos E y H se
combinan formando una onda plana, y se dice que estan acoplados. Es significa
que uno puede calcularse a partir del otro, ya que la relacién |E|/|H|, llamada
impedancia de la onda, es igual a la impedancia caracteristica del medio Zj.
Cuando el medio es aire, Zg = 377 2.

En el campo cercano las caracteristicas del EMF dependen principalmente
de las caracteristicas de la fuente. En esta regién, se dice ademas que los
campos E y H estan desacoplados, por lo que deben estudiarse por separado.
Si la fuente es una fuente eléctrica, como una antena monopolo, la impedancia
de la onda es superior a la del impedancia caracteristica del medio. Si es una
fuente magnética, como una espira, la impedancia de la onda es menor a la

impedancia caracteristica del medio (Ott, 2009, c.6).

3.4 El problema térmico

3.4.1. Ecuacién del calor para tejidos bioldgicos

La ecuacién del calor para tejidos biol6gicos (conocida en inglés como
Bioheat equation) fue propuesta en 1948 por Harry H. Pennes. Describe la
distribucién de temperatura dentro del cuerpo, como funcién del tiempo y la

posicion:
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oT
El término de la izquierda representa el aumento o disminucién de
temperatura por unidad de tiempo. El calor especifico C' [J/(kg°C)] v la
densidad p [kg/m?] de los tejidos, constituyen la capacitancia térmica por
unidad de volumen. La ecuacién puede ser resuelta suprimiendo este

término, para dar lugar a la distribucion de temperatura en estado estacionario.

Los tres términos de la derecha representan la acumulacion o pérdida de
calor por unidad de volumen y por unidad de tiempo, dentro del cuerpo.
El primer término es la transferencia de calor por conduccién, donde K
[W/(m°C)] es la conductividad térmica del tejido. El segundo término es la
fuente de calor metabdlico, en W/m3. El tltimo término es el intercambio
de calor debido a la perfusion capilar. Este fenémeno, es proporcional a la
diferencia entre la temperatura del tejido (T) y la de la sangre (Tg). La
constante de proporcionalidad es B [J/(s°Cm?)].

En el estudio del calentamiento de los tejidos debido a la interaccién con
radiaciéon EM, la ecuacién se completa agregando un cuarto término a la

derecha, que representa justamente la deposicion de energia EM:

pCaa—:tF =V (KVT)+ A+ B(T —Tg) + pSAR (3.38)

Este término acopla el problema electromagnético con el problema térmico.
Ambos problemas pueden resolverse de forma secuencial, en la medida que los
aumentos de temperatura se encuentren en el orden de 1 °C. Las permitividades
eléctricas y la conductividad de los tejidos son funcion de la temperatura, lo
que darfa lugar a un problema doblemente acoplado entre el dominio EM y el

térmico, y por ende no resoluble secuencialmente. Sin embargo, si el aumento

de temperatura es 1 °C o menor, este efecto es despreciable.

Otro aspecto a mencionar, es que en el caso mas general, los pardmetros

Ay B también son funcién de la temperatura. Existen modelos que capturan
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esta dependencia, debida principalmente a los mecanismos de termorregulacién
del cuerpo. Sin embargo, cuando los aumentos de temperatura son pequenos,
este efecto también se puede despreciar, haciendo que A y B sean coeficientes

constantes (Lazzi, 2005; Barnes y Greenebaum, 2006, c.10).

3.4.2. Condiciones de borde

Al igual que en el problema electromagnético, la descripciéon completa
del fenémeno térmico debe contemplar condiciones de borde. Se utilizan las
mismas convenciones que en la seccion La interfase en cuestién es el
limite entre un medio 1 y otro medio 2. El vector unitario n esta dirigido

normalmente a la superficie de la interfase, apuntando hacia el medio 1.

Conveccidén

En las superficies que limitan el cuerpo, principalmente la piel y la cornea,
el flujo de calor (—K'VT) perpendicular a la superficie debe ser igual al calor
intercambiado con el aire. Existen principalmente tres formas de intercambio

de calor: la conveccién, la radiacién y la evaporacién por sudoracion:

n- (KiVT — KoVT) = SW + H (T — Taup) + £ (T — Thyg)

El primer término de la derecha representa la sudoracién, que es un
mecanismo de termorregulacién. Como ya se explicd, este tipo de efectos
pueden despreciarse si los aumentos de temperatura son pequenos. El
segundo término representa el intercambio de calor por convecciéon en la
superficie de normal n. Este término es proporcional a la diferencia entre la
temperatura de la superficie y la temperatura ambiente T ayp. La constante
de proporcionalidad es el coeficiente de conveccién H [W/(°Cm?)]. El tltimo
término es el intercambio de calor por radiaciéon. Sin embargo, en situaciones
normales, en las que la temperatura ambiente y la del cuerpo difieren en unos

pocos grados, este término se puede aproximar de la siguiente forma:
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£ (T* = Tiyg) ~ H (T — Taup)

donde Hpi es un coeficiente de conveccién equivalente. Con estas

consideraciones, la BC de conveccion:

n- (K\VT, — Ko:VTy) = H(T — Taus) (3.39)

es suficiente para describir el intercambio de calor en las superficies que limitan
al cuerpo. En esta ecuacion, H es un coeficiente de conveccién que contempla
también intercambio por radiacién (Lazzi, 2005; Barnes y Greenebaum, 2006,
c.10).

Continuidad

Cuando en la superficie de normal n no existen los mecanismos de
intercambio de calor nombrados en la seccién anterior, el flujo neto de calor a
través de la superficie debe ser nulo, o lo que es equivalente, el flujo de calor
hacia el medio 2, debe ser igual al flujo hacia el medio 1. Esto se conoce como
la BC de continuidad:

n- (KGVT) =n- (KyVTy) (3.40)

Aislacién térmica

Si el medio 1 es un aislante térmico, se puede considerar que no existe flujo

de calor hacia el medio 1:

n- (KoVT3) =0 (3.41)

Esto se conoce como la BC de aislacién térmica, o BC adiabatica. En este
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caso, se anula la componente del flujo de calor normal a la superficie de normal
n. Por ello el flujo sélo puede ser tangente a la superficie. De esta manera, la
BC de aislacién térmica se puede utilizar para indicar un plano de simetria,

en un problema térmico (Barnes y Greenebaum, 2006, c.10).

3.5 Meétodo de los elementos finitos

El método de los elementos finitos (FEM, del inglés Finite Element Method)
es un procedimiento para la obtencion de soluciones numéricas, a problemas
descritos por ecuaciones diferenciales en derivadas parciales y condiciones de
borde. En este método, se reemplaza un dominio continuo, por un nimero de
subdominios en los que, la solucién a hallar, esta representada por funciones
de interpolacion simples. De esta manera, el problema diferencial, se reduce a
un sistema finito de ecuaciones usualmente algebraicas, cuyas incégnitas son
los coeficientes de las funciones de interpolacion. La cantidad de coeficientes
a encontrar, se conoce como los grados de libertad (DOF, del inglés Degrees
Of Freedom) del problema FEM. El método consta de cuatro pasos, que se

describen a continuacion.

En el primer paso, el dominio € del problema es subdividido en una serie
de subdominios mas pequenos, a menudo llamados elementos. Se llama malla
o mallado a ese particionamiento del dominio. Si el dominio es unidimensional,
los elementos son segmentos de linea interconectados entre si. Si el dominio es
bidimensional, estos elementos son triangulos o rectangulos. En un problema
de tres dimensiones, el dominio puede subdividirse utilizando tetraedros,
prismas triangulares, o prismas rectangulares. Estos elementos pueden verse
en la figura [3.2l En este trabajo sdlo se utilizaron elementos triangulares y
tetraédricos.

El segundo paso, consiste en escoger una funcién de interpolacion que
permita aproximar a la solucién desconocida, en el interior de cada elemento.
Las elecciones més usuales, son las funciones polinémicas de primer y segundo
grado. Un problema fisico, descrito por ejemplo por la formulacién
0 puede escribirse como:
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1D 2D 3D
v L _ A
| G Al r 1 r Al
Elemento Elemento Elemento Elemento Elemento Elemento
lineal triangular rectangular tetraédrico prismatico prismatico
triangular rectangular

Figura 3.2: Elementos bésicos de FEM. Modificado de |Jin (2002).

Lo=f (3.42)

donde L es un operador diferencial, ¢ es la incognita, y f es la funcién
de excitacién. Notese que las formulaciones utilizadas en los capitulos
subsiguientes son armonicas o estacionarias, por lo que el el operador £ no
posee derivadas temporales. Una vez escogida la funcién de interpolacién, se

puede aproximar la solucion en el elemento ¢¢ como:

¢ = Z N;;
=1

donde n es el nimero de nodos del elemento, ¢f es el valor de ¢° en el nodo j
del elemento, y N es la funcion de interpolacion para el nodo j del elemento.
Las funciones N7 son conocidas como funciones de base, y solo toman valores
diferentes a cero dentro del elemento. Se conoce como grado del elemento, al
grado de las funciones de interpolacién utilizadas. En este trabajo, sélo se

utilizaron elementos de segundo grado.
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El préximo paso, es formular el sistema de ecuaciones algebraicas a resolver.
Para ello se utiliza un método como el de Ritz. En este, el problema fisico
es reformulado en términos de una expresion variacional, llamada funcional.

Definiendo un producto interno:

(6.0 = /ﬂ o

puede demostrarse que la solucion a puede hallarse minimizando un

funcional F":

F(3) = 5{£6.8) - 5(6.0) - 5(4.9) (3.43)

donde las ¢ son las llamadas funciones de prueba. Ademds, puede aproximarse

¢ utilizando las funciones de base y coeficientes c:

~ N
6= N
j=1

Sustituyendo esta expresion en y forzando a cero las derivadas

parciales de F' respecto de los coeficientes ¢;, para minimizar F'(¢), se obtiene

un sistema algebraico matricial:

Sc=b

en el que el coeficiente S;; de la matriz S esta dado por:

1

(3.44)
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y el coeficiente b; del vector b estd dado por:

b, = /Q N, fdQ
(3.45)

El vector ¢, con coeficientes ¢;, constituye una soluciéon aproximada
de (Jin, 2002, ¢.2).

El daltimo paso, es resolver el sistema de ecuaciones algebraico para hallar
los coeficientes ¢;. Para ello, existen diversos métodos, que se escogen de
acuerdo al numero de DOF del problema, a las caracteristicas de la matriz
S, v a los recursos disponibles. Existen métodos de resolucién directos, y
métodos iterativos, que convergen gradualmente y en varios pasos a la solucion
aproximada (Zienkiewicz et al., 2005, An.C). En los modelos FEM 2D con
simetria de revolucion de este trabajo, se utilizo el método de resolucion
directo UMFPACK. En los problemas 3D, con mayores requerimientos
computacionales, se recurrié al método iterativo BiCGStab, con el método
SSOR como método de precondicionamiento, a menos que se indique lo
contrario.

En este trabajo no se implementd el método descrito en esta seccion, sino
que se recurrio al software comercial COMSOL Multiphysics, que implementa
las cuatro etapas descritas. Los problemas FEM de los capitulos 4]y [5, fueron
resueltos utilizando una computadora Intel(R) Xeon(R) E5430@2.66GHz, con
8 nucleos y 64 Gb de memoria RAM, provista por CIMEC, UNL, CONICET,

Santa Fe, Argentina.



Capitulo 4

Dosimetria de la microvalvula

4.1 Resumen del capitulo

Este capitulo estd abocado al estudio del primer aspecto de la
compatibilidad electromagnética de la microvalvula, abordado en esta tesis:

la dosimetria.

La seccion comienza detallando el razonamiento seguido para obtener
los limites a los que debe someterse la exposicion de la microvalvula, de acuerdo
a los conceptos y estandares presentados en el capitulo 2|y finaliza enunciando
dichos limites. La seccion presenta consideraciones y simplificaciones
que seran utilizadas posteriormente en la seccion cuantificando el error
que introducen en los resultados. En la seccion se presenta el estudio
dosimétrico propiamente dicho. Este estudio se lleva a cabo numéricamente
debido a las ventajas presentadas en capitulo Se describe la geometria
utilizada, las propiedades fisicas de los tejidos y las condiciones de borde
del problema electromagnético y del problema térmico. Luego se presentan
los resultados obtenidos. La seccién detalla los diferentes procedimientos
seguidos para dar validez a los resultados encontrados en la seccién
Estos incluyen un estudio de convergencia de malla, comparaciones con
resultados analiticos y experimentales de otros autores y una comparacion
con resultados experimentales propios. Estos tltimos abarcan experiencias de

banco o laboratorio y una experiencia in vivo con cuatro conejos implantados

63
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con un prototipo de la microvélvula. Finalmente, en la seccién se discuten

los resultados encontrados en cada una de las secciones.

4.2 Limitacion de la exposicién para la

microvalvula

Como se vi6 en el capitulo |2 los estandares internacionales para limitacion
de la exposicion a radiaciones no ionizantes en el rango de 0 a 3 GHz, definen
el SAR como cantidad fisica sobre la cual expresar la restriccién basica en
la frecuencia de operacién de la microvalvula: 13.56 MHz. Especificamente
el SAR;jy definido como el SAR promediado en un periodo temporal de 6
minutos segin I[CNIRP (1998) y 30 minutos segin IEEE C95.1 (2005) y en 10
gramos de tejido adyacente, no debe superar los 2 W /kg en la cabeza y tronco,
ni 4 W/kg en las extremidades, para el publico general. Los limites dados
por ICNIRP (1998) e IEEE C95.1 (2005) son conservadores, al considerar
los peores escenarios de exposiciéon y no asumir ningin tipo conocimiento o
precauciéon por parte del sujeto expuesto.

Sin embargo, ambas normas estan pensadas para exposiciones de publico
general y exposiciones en ambitos controlados, y excluyen las exposiciones
asociadas a diagnostico y/o tratamientos médico. En esos casos, la relacién
riesgo/beneficio de la exposicién queda a criterio y supervisiéon de un
profesional de la salud. Ademas, en las exposiciones con fines médicos, otras
instituciones participan en la supervisién y/o control de la exposicién, por
ejemplo, el fabricante del equipo. No obstante, los estudios dosimétricos de
otros dispositivos oculares implantables activos e inalambricos, que involucran
la exposicion a EMF de caracteristicas similares al EMF generado por la unidad
externa de la microvalvula, pese a no estar alcanzados por los estandares
nombrados, deciden tomarlos como referencia (Gosalia et al., 2004; Singh et al.,
2007, 2008, 2009; Ng et al., [2011; Hirtl y Schmid} 2013).

De igual manera, pese a que la exposicion al EMF de la unidad

externa de una persona implantada con iMvalv no estd alcanzada por los
estdndares ICNIRP (1998) e IEEE C95.1 (2005), se decide de todas formas
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tomar esas recomendaciones, dado a que la operacion de la microvalvula podria
involucrar varias exposiciones diarias.
En la tabla se resume el limite de la exposicién al EMF de la unidad

externa de la microvalvula para una persona implantada.

Cantidad fisica Limite superior

SAR;," 2 W/kg

(ISAR se calcula:

-promediando el SAR (ecuacién en un periodo temporal de 6
minutos (periodo més conservador que IEEE C95.1 (2005)
-promediando el SAR en un cubo de 10 gramos de tejido adyacente,
segun [EEE C95.1 (2005).

Tabla 4.1: Limite superior de la exposicion al EMF de la unidad externa de la
microvalvula para una persona implantada.

4.3 Consideraciones y simplificaciones

Esta seccidn esta abocada a las consideraciones y simplificaciones que seran
utilizadas en el modelo numérico del estudio dosimétrico de la microvalvula.
Las consideraciones constituyen decisiones sobre el escenario simulado. Las
simplificaciones son inherentes al modelado. Al desarrollar un modelo, se debe
escoger qué aspectos de la realidad son relevantes de incluir y cuéles no lo
son. Un modelo con mayor detalle resulta en una mejor representacion del
problema real, pero requiere mayores recursos computacionales. Por lo tanto
la construccién de un modelo resulta en una solucién de compromiso entre los

recursos disponibles y el detalle del modelo.

4.3.1. Antenas superficiales anulares

Las antenas interna y externa utilizadas, son de tipo bobina o coil, es
decir que consisten en multiples espiras concéntricas como se muestra en
la figura Este tipo de geometrias requiere de una malla fina, con
demasiados elementos, lo que lleva a un problema FEM con un niimero de DOF

innecesariamente grande. Alternativamente, ambas antenas pueden modelarse
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con geometrias anulares, como se muestra en la figura Otros autores
utilizaron simplificaciones similares para lidiar con el mismo problema (Ng
et al., 2011; Hirtl y Schmid, 2013).

Figura 4.1: (a) Geometrias reales de las antenas interna y externa con
multiples espiras concéntricas. (b) Modelo de las antenas interna y externa
con geometrias anulares. Figuras fuera de escala (Schaumburg y Guarnieri,
2017).

Las antenas anulares propuestas tienen los mismos didmetros interno y
externo. La antena interna, ademéds, se modela como circular en lugar de
octogonal. El error producido por estas simplificaciones fue estudiado con
modelos 3D auxiliares.

Para cuantificar el error producido por la simplificacién anular en la antena
externa, se obtuvo el campo E producido por una corriente arménica de 13.56
MHz, que produce una fuerza magnetomotriz de 1 AT, en una antena de espiras
multiples y en una anular. Las antenas fueron representadas por superficies en
las que se fij6 la corriente mediante la BC de corriente superficial e incluidas
en un cubo de aire de 50 cm de lado. Las BC en en las seis caras del cubo de
aire, fueron de aislacion magnética, mientras que en las interfaces restantes se
utilizaron BC de continuidad. Los valores de las propiedades utilizadas se dan
en la tabla Se resolvié numéricamente la formulacién con el método
de los elementos finitos.

Dado a que las superficies de las antenas externas representan un material
conductor cuya conductividad es mucho mayor a la conductividad real del aire
(1e1* S/m), o4 fue considerada igual a uno para mejorar la convergencia.

En la figura se comparan las magnitudes de E de la antena real y de la
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Simbolo Propiedad Unidad Valor
Egire Permitividad relativa del aire 1 1
Caire Conductividad eléctrica del aire S/m 1

Tabla 4.2: Propiedades utilizadas en el modelo de la antena externa (Lide,
2004).

aproximaciéon anular a diferentes distancias del plano de la antena. El error
méximo se da en los picos de E y es -14.6% a1 mm, -3% abmmy-1% a1

cm.

También se estudié el error cometido en la distribucion de E por la
aproximacion anular de la antena interna. Las espiras de la antena interna
son de cobre. Sin embargo, la utilizacién de las propiedades del cobre en las
simulaciones daria, al aplicar la ley de Ohm (ecuacién, corrientes elevadas
(debido a su alta conductividad) que no guardan relacién con las que realmente
se inducen en el implante. Las corrientes reales son menores porque los bornes
de la antena no se encuentran cortocircuitados, sino que estan conectados a
la electronica de la microvalvula, cuya representacion circuital se da en el
capitulo[5] Para incluir el comportamiento de la electrénica de la microvélvula
en el modelo, se proporcioné a la superficie de la antena interna la impedancia
del implante a la frecuencia de operacion. Para lograr este comportamiento, se
recurrié a la BC de impedancia superficial (capitulo .

Para caracterizar el error producido por la aproximacién anular, se
modelaron las exposiciones de la antena interna real y la aproximada al EMF
producido por la aproximacion anular de la antena externa. Se utilizaron
las mismas condiciones que las utilizadas en el caso de la antena externa
sola, excepto que para representar las antenas internas, se utilizé la BC de
impedancia superficial. Las impedancias superficiales 77 de las antenas internas

se dan en la tabla

La impedancia superficial de la antena real n;yp fue calculada para dar
una impedancia Z = (R + jX) = (875 4 7135)Q que es la impedancia de la
electrénica de la microvalvula a la frecuencia de operacion 13.56 MHz. Para
esto se tuvo en cuenta la ecuacién
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Figura 4.2: Magnitud de E obtenida con la antena externa real y la
aproximacion anular, normalizadas respecto del maximo de la antena real,
a (a) 1 mm (b) 5mm y (c) 1 cm del plano de la antena. Las magnitudes de
E se grafican normalizadas respecto del maximo en la antena real. Modificado
de |Schaumburg y Guarnieri (2017).
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Simbolo Propiedad Unidad Valor

NIME Impedancia superficial de antena () 1.086 + 50.168
interna de multiples espiras

NAI Impedancia superficial de antena () 2.429 4 70.375

interna anular

Tabla 4.3: Propiedades utilizadas en el modelado de las antenas internas.

Z=R+jX =n—=n—

w?

g [~

(4.1)

donde [, w y A son respectivamente la longitud, el ancho y la superficie de
la antena. Estas dimensiones pueden obtenerse de la tabla Se utilizoé una
longitud equivalente, calculada como A/w.

La impedancia superficial de la antena anular n;4 fue ajustada para dar la
misma corriente inducida que la antena de multiples espiras. De esta manera
se obtuvo una antena anular que induce la misma corriente que la antena real,
ante el mismo estimulo en la antena externa. En la figura 4.3/ se comparan las
magnitudes normalizadas de E para el caso de la antena de multiples espiras,
y para el caso de la aproximacién anular, a diferentes distancias del plano de
las antenas internas. El error en los valores pico es menor al 0.01 % en en todos

los casos.
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Figura 4.3: Magnitud de E obtenida con la aproximacion anular de la antena
externa, acoplada con la antena interna real y con la aproximacién anular, a (a)
I mm (b) 5mm y (c¢) 1 cm del plano de la antena interna. Las magnitudes de
E se grafican normalizadas respecto del maximo en la antena real. Modificado
de |Schaumburg y Guarnieri (2017).
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4.3.2. Tamano del dominio

Para limitar el costo computacional, la geometria a utilizar debe tener
tamano finito, por lo que resulta necesario desarrollar un criterio a partir
del cual limitarlo. Desde el punto de vista de las ecuaciones diferenciales en
derivadas parciales, los limites de la geometria requieren condiciones de borde.
Una condicién apropiada para los limites de la geometria fue presentada en
el capitulo [3.3.6; la aislacién magnética, que permite confinar las lineas de B
creadas por una fuente de J en el interior del dominio. Sin embargo, para evitar
una distorsién significativa en la distribucién del EMF, la geometria debe ser
suficientemente grande.

Para estudiar el dominio minimo a partir del cual el error producido por
la introduccion la BC de aislacién magnética comienza a ser despreciable, se
simulé el campo E producido por la antena de la unidad externa, con un
estimulo armonico de 80 mA y una frecuencia de 13.56 MHz. La distribucién
de E fue obtenida para un conjunto de dominios de aire de diferentes tamanos.

El problema se resolvié utilizando la aproximacion axisimétrica, porque
reduce drasticamente el tiempo de computo comparado con el tiempo necesario
para una geometria 3D, algo altamente deseable en un estudio paramétrico.
Ademas, las distribuciones de E esperadas deben ser méaximas en el centro
de la geometria, donde se encuentra la antena y decrecer con la distancia. El
foco de este estudio no estd en obtener la distribucion real de E de la antena
externa, sino en obtener la distancia a partir de la cual la magnitud de E
yva no es relevante. Para ello se transformé la antena externa a una circular,
utilizando las relaciones del Anexo [Al Las caracteristicas de la antena externa
equivalente utilizada se listan en la tabla

Caracteristica Valor

Tipo Coil plano circular
Ntumero de espiras 7

Ancho pista [mm]| 2

Espesor pista [um] 35

Diametro D [mm] 61

Tabla 4.4: Caracteristicas de la antena externa equivalente utilizada.
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Los dominios de aire utilizados fueron cilindros de altura y didmetro n x D,
donde n =1,3,5,7,9,20 y D es el diametro de la antena externa equivalente.

Las geometrias utilizadas se observan en la figura

>
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33333
o wnn
= WU N o

Antena
externa
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7
\ /

Eje de \
simetria |
et

Figura 4.4: Geometria axisimétrica utilizada en el estudio del tamano del
dominio de aire.

Se resolvié numéricamente la formulacién utilizando las propiedades
de los materiales que se dan en la tabla[4.5] En las interfaces internas se utilizé
la BC de continuidad mientras que en los bordes externos, como ya se

adelantd, la BC de aislacién magnética.

Simbolo Propiedad Unidad Valor
€qire Permitividad relativa del aire 1 1

O gire Conductividad eléctrica del aire S/m le ™
O cobre Conductividad eléctrica del cobre S/m 5.84e”

Tabla 4.5: Propiedades de los materiales utilizados en el estudio del tamano
del dominio de aire (Lide, 2004; Kamsali et al., 2009).

Las distribuciones de E obtenidas se muestran en la figura donde
también se indican los bordes en los que se aplicé la BC de aislaciéon magnética.
El error porcentual maximo entre el campo E del dominio de aire de tamano
n X D y el dominio de aire de tamano 20 x D se muestra en la figura El
error asociado a la BC de aislacion magnética es significativamente menor al

1% a partir de n = 3.
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n=1 n=3 n=5 1
0.9
0.8
10.7
{0.6
{0.5
{0.4
0.3
0.2
0.1
n=7 n=9 n =20

Figura 4.5: Distribucién de E normalizada respecto del méaximo, con n =
1,3,5,7,9,20. Se marca con color rojo el borde sobre el que se aplica, en cada

caso, la BC de aislaciéon magnética.
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1E-4

Figura 4.6: Logaritmo del error porcentual maximo del campo E en la
geometria de tamano n X D, respecto de la geometria de tamano 20 x D.

4.3.3. Simetria medial

El escenario de exposicion consta de un modelo del dispositivo implantable,
un modelo del sujeto implantado, un modelo de la unidad externa y uno del
ambiente que los rodea. En este contexto, hay dos opciones: que el sujeto
tenga ambos ojos implantados, o solamente uno, lo que se esquematiza en
la figura En el primer caso no se verifica ningin tipo de simetria en
la geometria, mientras que en el segundo, existe simetria respecto del plano
medial, como se indica en la figura [4.7b|

Esta simetria geométrica se verifica también a nivel fisico, ya que el EMF
generado por la unidad externa correspondiente al ojo derecho, es idéntico
al EMF generado por la unidad externa del ojo izquierdo. Por ello, en el
EMF generado por ambas antenas en simultaneo, las lineas de B se mantienen
paralelas al plano medial, si la geometria utilizada es simétrica respecto del
plano medial. Esto se muestra en la figura

Esta simetria se puede aprovechar para explotar al maximo los recursos
computacionales disponibles. La utilizaciéon de una condicion de borde
apropiada en el plano de simetria, permite resolver la mitad del problema
reduciendo a practicamente la mitad el tamano del problema de elementos
finitos. La BC de aislacién magnética, presentada en el capitulo permite
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Plano Medial

Unidad Unidad

Interna Interna
Unidad Sujeto Unidad Sujeto
Externa Externa

Ambiente Ambiente

(a) (b)

Figura 4.7: Representacién esquematica de los escenarios de exposicion de una
persona con (a) un ojo implantado, y (b) los dos ojos implantados.

obtener el comportamiento del EMF deseado, como se grafica en la figura

De igual manera, en el problema térmico, en el caso de la persona
doblemente implantada y expuesta a ambas antenas en simultaneo, las lineas de
flujo de calor se mantienen paralelas al plano medial, si la geometria utilizada
es simétrica respecto de ese plano. El uso de la BC de aislacién térmica
(capitulo , en el plano de simetria, permite obtener el comportamiento
deseado.

La utilizacion de una geometria con simetria en el plano medial, representa
una persona doblemente implantada. Esta simplificacién es conservadora, ya

que implica la exposicién a los EMF de dos antenas externas.
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0.55V/m

0.5

xterna

0.4

10.3

(c) (d)

Figura 4.8: (a) Dos antenas de dos unidades externas separadas 6 cm y el plano
de simetria geométrico entre ambas. La esfera de 20 cm de didmetro entre las
antenas representa, por ejemplo, una cabeza humana. (b) EMF generado por
la antena izquierda. Se grafica el médulo de E y el campo B como flechas. (c)
EMF generado por la antena derecha. (d) EMF generado por ambas antenas.
Se observa la simetria respecto del plano indicado en (a). En (b), (¢) y (d) E
y B se grafican sobre un plano perpendicular al plano medial.
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0.55V/m
0.5

Plano de
simetria tlo.a

r10.3

F10.2

0

Figura 4.9: EMF generado por la antena izquierda con la BC de aislacién
magnética en el plano de simetria. Se obtiene la misma distribuciéon que en la
mitad izquierda de la figura [4.8(d.
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4.3.4. Tejidos cascara y relleno

En la cabeza humana real las estructuras encargadas de proveer un limite
con el ambiente son los huesos del crdaneo y la piel. Una representacién
demasiado realista de estos tejidos requeriria una geometria compleja de
obtener y una malla con demasiados elementos en el dominio de la piel, que
puede tener espesores menores a 400 um (Ha et al.; 2005). Por ello ambos
tejidos fueron fusionados en uno solo de 2 mm de espesor, que se asemeja
a la cascara o shell de los fantomas utilizados en los estudios dosimétricos
experimentales (Seabury, 2005).

Para estudiar la mejor manera de realizar esta simplificacién, se desarrolld
un modelo auxiliar 2D axisimétrico, cuya geometria posee tres dominios: uno
exterior de un milimetro de espesor, que representaria a la piel, uno medio,
de un milimetro de espesor que representaria a los huesos del craneo, y uno
interior, de 15 cm de diametro. Ademads de estos tres dominios, se incluye la
antena externa cuyas propiedades se dieron en la tabla Esta geometria se

muestra en la figura en donde se indican los dominios interno, medio y

externo.
1
ﬁ/\ Antena
externa
: Dominio
E_]e de’ interno
simetria
Dominio
medio Aire
Dominio
externo

Figura 4.10: Geometria utilizada en el estudio del error cometido por el uso de
un solo tejido de cascara.

Este modelo se utilizé para comparar la exposicién al EMF de la antena

externa en cinco casos diferentes, que se detallan en la tabla El primer
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caso representa la realidad, en el que el dominio medio es éseo y el externo
es piel. En los cuatro casos restantes, el dominio medio y externo son del
mismo material y se corresponden con las cuatro combinaciones posibles de

las propiedades de la piel y el hueso.

Caso Dominio medio Dominio externo
€med; Omed €ext) Oext

1 - Realidad €huesos Thueso €piels Opiel

2 - Solo hueso €huesos Thueso €huesos Thueso

3 - Solo plel Epiels Opiel €piels Opiel

4 - Dominio mixto 1 €pyeso, Opiel €huesor Opiel

5 - Dominio mixto 2 €pict; Thyeso €piels Thueso

Tabla 4.6: Propiedades utilizadas en los dominios medio y externo en los cinco
casos estudiados. €pyeso = 30.575, Ohyeso = 0.045 [S/m], €pier = 177.13, Ohyeso =
0.384 [S/m] (IFAC, 1997).

El dominio interno representa las estructuras encefalicas y es el equivalente
al relleno o fill de los fantomas experimentales. Las propiedades del dominio
interno se tomaron de los dos tejidos mas abundantes en el encéfalo: la materia
gris y la materia blanca, con €;,; = 153.12 y 04,y = 0.3275/m (IFAC, |1997;
Seabury, 2005). La tercer variable involucrada en el célculo del SAR es la
densidad p del tejido. Con el propésito de sobreestimar la absorcion de energia
EM, se escogié la menor de las densidades. Esto significa que se tomé la
densidad de la piel en la cascara, y la densidad de la materia gris en el relleno.

Los dominios nombrados fueron rodeados por un cilindro de aire de 50
cm de didmetro y 50 cm de largo con las propiedades del aire dadas en la
seccién [4.3.2l La BC utilizada en los limites de la geometria fue aislacién
magnética, y en los limites internos se usé la BC de continuidad. Se resolvio
numéricamente la formulacion en toda la geometria utilizando FEM.

El error relativo cometido en la distribuciéon de SAR en cada caso respecto
del caso N°1 se grafica en la figura [4.11]

El caso N°2 y el N°5 producen, en algunas regiones, subestimaciones en
el valor de SAR, lo que queda evidenciado en un error relativo negativo, por
lo que no son aceptables. La aproximacién N°3 y la N°4 en cambio producen

sobreestimaciones en todo el dominio, principalmente en el dominio medio,
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11.75

0

(a) (b) (c) (d) 0.92

Figura 4.11: Error relativo en la distribucién de SAR del (a) caso N°2; (b) caso
N°3, (c) caso N°4 y (d) caso N°5 respecto del caso N°1.

debido a que utilizan la conductividad de la piel que es elevada respecto del
hueso. Se decide trabajar con la aproximacién del caso N°4 por producir una
sobreestimacién ligeramente menor.

Respecto de las propiedades del problema térmico, se escogieron tal que
tiendan a sobreestimar la temperatura y el flujo de calor en el problema
numeérico. De esta forma se escogié la mayor tasa metabdlica A, la mayor
perfusién sanguinea B y la mayor conductividad térmica K.

En la tabla se resumen las propiedades de los tejidos cdscara y relleno

a utilizar en el estudio dosimétrico.

Tejido e, o P K B A
[S/m] [kg/m’] [W/m°C] [J/(s°Cm?)] [W/m’]

Céscara 30.575 0.045 1010 0.42 9100 1000

Relleno 153.12 0.327 1039 0.57 35000 10000

Tabla 4.7: Propiedades eléctricas y térmicas de los tejidos cascara y relleno.
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4.3.5. Direccion de la exposicion

La corriente inducida en la antena interna depende de la direccion de la
exposicion, es decir la direccion de la normal al plano de la antena externa que
se muestra en la figura

Para evaluar en qué direcciones se induce la maxima corriente en la antena
interna, se recurrié a un modelo 3D del 0ojo humano implantado (que se describe
en detalle en la seccion ubicado en el centro de una esfera de 18 cm
de diametro con las propiedades del tejido de relleno discutido en la seccién
anterior. La geometria se muestra en la figura Se simulé la exposicion
en las tres direcciones cartesianas ey, e, y e,. La excitaciéon se impuso como

condicion de borde en la esfera externa:

n x H=n x le, A/m para la exposicién en x
n x H=n x le, A/m para la exposicién en y

n X H=mn x le, A/m para la exposicién en z

que representan exposiciones a campos H constantes, como los que se
producen, idealmente, en el centro de una bobina. Al ser este anélisis
comparativo entre las direcciones, la magnitud de H no es relevante siempre
que sea la misma en las tres direcciones. En las interfaces internas se utilizé la
BC de continuidad. Se resolvié numéricamente la formulacién en toda la

geometria utilizando FEM.

La corriente inducida en la antena interna, para las exposiciones en cada
una de las tres direcciones, se da en la tabla

Direccién de la exposicién Corriente inducida [tA]

e, 1.8853
ey 0.2978
e, 1.8856

Tabla 4.8: Corriente inducida en las tres direcciones cartesianas.
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Unidad
interna

Esfera

Globo
ocular

(a) (b)

Figura 4.12: (a) Direccién de la exposicién: la normal al plano de la antena
externa. (b) Geometria del modelo FEM utilizado para evaluar la direccién de
exposiciéon de maxima corriente inducida en la antena interna.

Para considerar dentro del andlisis exposiciones en otras direcciones
distintas de las tres cartesianas, estas se combinaron haciendo uso del principio
de superposicion. Por conveniencia, se utilizaron coordenadas esféricas para
representar las nuevas direcciones de exposicion. La propiedad C(r, ¢, 6), donde
r, ¢ v 6 son las coordenadas esféricas, se puede obtener a partir de las

exposiciones en las direcciones cartesianas C,, C, y C, de la siguiente manera:

C(¢,0) = [Crcosp + Cycosg] sinb) + C,cosb (4.2)

donde se considero r = 1 para independizar los resultados de la distancia de
exposicion. Utilizando la ecuacién con la corriente inducida, se hizo un
barrido de ¢ entre 0 y 360°C y de # entre 0 y 180° con un paso de 9°. Para
ello se implementé un script en Matlab®. La magnitud méxima de corriente
inducida se obtiene con (¢, 0) = (0°,45°) y con (¢, 0) = (0°,135°). Ambos casos
corresponden a exposiciones perpendiculares al plano de la antena interna, y

difieren entre si en la direccion de la corriente inducida. En la figura se
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grafican los resultados del barrido de ¢ y 6 para la corriente inducida.

N
NN
SN
SR TR
N ‘\:\\\:\“:“\:\\

Corriente inducida [pA]

Figura 4.13: (a) Corriente inducida en la direccién de exposicién (¢, ), con
¢ = [0°,360°] y 6 = [0°,180°]. Se indica la direccién (¢,8) = (0°,45°) donde
ocurre la maxima induccién de corriente en la antena interna.

La direccién ideal para realizar la exposicién es (¢, 0) = (0°,45°) ya que es
deseable que la corriente inducida sea maxima. Sin embargo, la operacién de la
unidad externa por parte de un humano no permite asumir que la alineacién
entre las antenas sea perfecta, por lo que si se desea un escenario realista, debe
considerarse un desalineamiento. Resulta razonable suponer un maximo error
de uso igual a un octavo del rango total en ambas direcciones. Esto es un error
del 12.5% en ambas direcciones implicando (¢,0) = (—45°,90°). Utilizando
los resultados del barrido en ¢ y 6, se encuentra que la corriente inducida con
la direccién de exposicién (¢, ) = (—45°,90°) es el 42% de la inducida en la
direccién ideal (¢, 0) = (0°,45°).

4.3.6. Otras consideraciones y simplificaciones

Otras simplificaciones y consideraciones que merecen mencién, ademas de
las ya nombradas, se discuten brevemente en esta seccion.

El sujeto estd representado solamente por su cabeza. No se incluye el torso
ni las extremidades. Esto es asi porque la zona donde la influencia de la

antena externa es relevante, como se vid en la seccién 4.3.2] es una esfera
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de unos 15 centimetros de didmetro y con centro en el centro de la unidad
externa. Por ello, incluir otras partes del cuerpo del sujeto no seria provechoso
y complejizaria innecesariamente el modelo. Por otro lado, en los estudios
dosimétricos experimentales de dispositivos inalambricos, los fantomas constan
solamente de una cabeza (Seabury, 2005).

Respecto del implante, no se incluyen otras estructuras mas que la antena
y el encapsulado. La inclusion de la PCB, cuyo espesor es de 100 pm, hubiera
demandado una cantidad de elementos considerable. Ademaés, las propiedades
del FR-4 son similares a las del PDMS, ya que ambos materiales tienen una
conductividad que tiende a cero, y sus permitividades son similares, como
se puede ver en la tabla Por este motivo fueron considerados el mismo
material. Las pistas de la PCB, no pertenecientes a la antena, también fueron
excluidas debido a que su longitud (5 mm en el peor de los casos) es despreciable
respecto de la longitud de onda del estimulo (22.12 m en el aire, 13.99 m en
el PDMS). De esta manera, las pistas son eléctricamente cortas y su potencial
para interactuar con el EMF de la antena externa es despreciable (Clayton,
2006, c.1).

Material €,  o[S/m]
FR-4 4.6 1lett
PDMS 2.8 2.5elt

Tabla 4.9: Propiedades eléctricas del FR-4 y el PDMS (Kuo, [1999).
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4.4 Simulacion de la exposicion al EMF de la

unidad externa

Esta seccién esta referida al estudio dosimétrico en si. Se comienza
describiendo de forma detallada la geometria utilizada. A continuacion, se
detallan las condiciones de borde y las propiedades de los tejidos y materiales
utilizados en cada problema asociado al estudio. Finalmente, los resultados se
presentan en la seccién [4.4.6]

4.4.1. Geometria

La geometria del modelo para el estudio dosimétrico consiste en una cabeza
humana donde las estructuras de la cuenca y del globo ocular se desarrollan
con mayor detalle. Ademas, se incluye un modelo de la unidad interna, de la
ampolla de filtracién, y de la unidad externa.

La forma de la cabeza corresponde al fantoma SAM (del inglés Specific
Anthropomorphic Mannequin) desarrollado por la IEEE para medicién de
SAR (IEEE Std 1528|2003). Como se discutié en la seccién[4.3.4] la cabeza estd
separada en dos subdominios: una cascara de 2 mm de espesor y un dominio
interior de relleno. Ambos dominios, y el fantoma SAM, se visualizan en la
figura [4.14]

Las estructuras oculares fueron creadas a partir de la imagen tomografica
mostrada en la ﬁgura tomada de Demarco et al. (2003). Las estructuras
del globo (humor vitreo, retina, coroides, cuerpo ciliar, iris, cristalino, humor
acuoso, esclera y cérnea) se obtuvieron revolucionando la geometria planar
alrededor del eje indicado en la figura Un procedimiento similar se
siguié con las estructuras de la cuenca (huesos orbitales, grasa orbital y nervio
éptico) con la figura también tomada de Demarco et al. (2003). Las
distintas estructuras del globo y de la cuenca ocular obtenidas, se muestran en
la figura [4.16]

Respecto de la unidad interna, se representé a la antena como una
superficie, de acuerdo a los resultados de la seccién [4.3.1 Esta superficie anular,

con un diametro interno de 1.2 mm y externo de 8.2 mm, esta rodeada de un
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(a) (b)

Figura 4.14: (a) Fantoma SAM para medicién de SAR (IEEE Std 1528, 2003).
(b) Dominio de relleno y cascara de la cabeza.

Eje de
simetria

(a)

Figura 4.15: Imagen tomografica a partir de la cual se desarrollé (a) la
geometria del globo y (b) la cuenca ocular. Se indica en linea roja discontinua
el eje de simetria a partir del cual se obtuvo la geometria del globo. Modificado
de Demarco et al.| (2003).
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Nervio Grasa Huesos de
optico orbital la orbita ocular

. . . . Humor .
p Cristalino Coroides Iris Esclera Cérnea
vitreo acuoso

Humor

Figura 4.16: Geometria de las estructuras de la cuenca y globo ocular.

encapsulado de 250 um de espesor. Ambos, encapsulado y antena, siguen la
curvatura de la esclera. La ampolla de filtracién se representa como una cavidad
de 1 cm de didmetro y 500 um de altura, rodeada de una capsula con un espesor
entre 50 y 100 um que representa la conjuntiva. La geometria de la unidad
interna se puede ver en la figura junto con la ampolla de filtracién. En
la figura se ve la ubicacién de la unidad interna y de la ampolla de
filtracion, es decir el cuadrante temporal superior del globo (capitulo .

La antena de la unidad externa fue representada como una superficie anular
cuadrada, de lados interno y externo de 5 mm y 54 mm respectivamente, como
se describi6 en la seccién La ubicacién de la antena externa corresponde
a la direccion de maximo acople, aunque con una desalineacién intencional
correspondiente al uso humano, de acuerdo a lo estudiado en la seccién [4.3.5]
La distancia entre los centros de las antenas es de 12 mm. La antena externa y

su posicion respecto de la antena interna y respecto de la cabeza se visualizan

en la figura[4.18al y [4.18b| respectivamente.

El lado de la caja de aire donde estan contenidas las estructuras nombradas
previamente, se escogié de 80 cm. Esto es mas de 10 veces el lado de la
antena externa, respetando los resultados de la seccién Finalmente,
aprovechando la simetria medial descrita en la seccién [4.3.3] se limité toda

la geometria a la mitad izquierda.
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Ampolla de
Capsula de la Humor acuoso de la filtracion
ampolla de filtracién ampolla de filtracion

Encapsulado de la Antena de la
unidad interna unidad interna Globo
ocular

(a) (b)

Figura 4.17: (a) Vista en corte de la geometria de la unidad interna y la ampolla
de filtracién. (b) Posicién de la unidad interna y de la ampolla de filtracién en
el globo ocular. Modificado de [Schaumburg y Guarnieri (2017).

(a) (b)

Figura 4.18: (a) Posicién de la antena externa respecto de (a) la antena interna
y (b) la cabeza humana.
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4.4.2. Exposicion de un sujeto implantado

Se requiere simular la exposicién de un sujeto implantado al EMF generado
por la unidad externa, para obtener la distribucion del campo E en los tejidos
de la persona implantada con la unidad interna, y a partir de ello calcular el

SAR y evaluar el dafio térmico.

Para ello se resolvié la ecuaciéon en toda la geometria G descrita en
la seccién a la que se le asignaron las propiedades electromagnéticas
oy € dadas en la tabla [4.10] correspondientes a la frecuencia de operacién:
13.56 MHz. Las propiedades de los tejidos se obtuvieron de una herramienta
online provista por el Consejo Nacional de Investigacion Italiano (IFAC, 1997),
basada en el trabajo de Gabriel et al. (1996a,b,c). La densidad p de cada tejido,
utilizada en el calculo del SAR, se obtuvo de Buccella et al. (2007a). En la
cascara y el relleno del fantoma se utilizaron las propiedades discutidas en
la seccién [4.3.41 En el tejido conjuntival, que limita la ampolla de filtracién,
se utilizaron las propiedades de la esclera. En la coroides, tejido altamente
vascularizado, se utilizaron las propiedades de la sangre. En el iris se utilizaron
las propiedades del tejido muscular, al igual que en el cuerpo ciliar. Las
propiedades del aire se tomaron de |Lide (2004), y las del PDMS de Kuo (1999).

Las conductividades del aire y PDMS se redondearon a cero.

Respecto de las BC, a los bordes externos de la geometria 0Ggx7, v a los
bordes 0Gsyr asociados al plano de simetria, ambos resaltados en la figural4.19)|

se les asignd la condicion de aislaciéon magnética, segiin lo discutido en las

secciones y

A la superficie 0G4 asociada a la antena interna, se le asigné la condicién
de impedancia superficial, con n = (2.43 + j0.37)2 segtin lo discutido en
la seccién 4.3.1. En esa misma seccién se discutio el uso de la condicién
de corriente superficial, que fue utilizada en la superficie de la antena
externa 0G . La corriente de excitacion Jg fue escogida tal que la corriente
inducida en la antena interna sea igual a la corriente minima necesaria para

el funcionamiento de la unidad interna, esto es 1.4 mA. En las superficies

interiores restantes 0Gc, se utilizé una BC de continuidad (seccién [3.3.6).
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o € p
[S/m] kg/m?]
Aire 0 1 1.16
Céascara 0.045 30.58 1010
Conjuntiva 0.812 162.19 1170
Coérnea, 0.812 162.19 1076
Coroides 1.117 210.64 1050
Cristalino 0.534 134.49 1100
Cuerpo ciliar ~ 0.628 138.44 1040
Esclera 0.812 162.19 1170
Grasa orbital  0.030 11.83 920
Hueso 0.045 30.58 1810

Humor acuoso 1.502 69.70 1010
Humor vitreo 1.502 69.70 1010

Iris 0.628 138.44 1040
PDMS 0 2.8 0.97
Relleno 0.327 153.12 1039
Retina 0.813 162.19 1050

Tabla 4.10: Propiedades electromagnéticas y densidad de los tejidos y
materiales utilizadas en el estudio dosimétrico.

0Gext

Figura 4.19: Condiciones de borde en los extremos de la geometria para el
problema electromagnético.

El sistema de ecuaciones completo que se resolvio fue:
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(Vx(iVxA>+(jwa—w26)A:0 en G

nxA=0 en 0GexT v en 0Gsra
m x (Hy —Hy) =n x (n x E) en 0Gas

n x (H; — Hy) = J, en 0Gap
\nx(Hl—Hz)zo en 0Go

4.4.3. Exposicion de un sujeto no implantado

Se simul6 la exposicién de una persona no implantada al EMF de la unidad
externa, a los fines de comparar con el problema de la seccién y de
evaluar el efecto de la inclusién de la unidad interna en el estudio dosimétrico.
Para ello, a los dominios de la geometria asociados a la unidad interna y a
la ampolla de filtracion, se les asignaron las propiedades de la grasa orbital.
Ademas, en la superficie de la antena interna, se utilizé la BC de continuidad.
Se utilizé la misma magnitud de la corriente superficial de estimulo Jg, que en

el problema EM del sujeto implantado.

El sistema de ecuaciones completo resuelto fue:

(Vx(iVxA>+(jwa—w26)A:O en G

nxA=0 en 0Gpxr y en 0Gsiu
nx (H; — Hy) =J, en 0Gap

(nx (H; —Hz) =0 en 0Gc y en 0Gar

4.4.4. Temperatura de un sujeto implantado expuesto

La conformidad con los estandares [CNIRP (1998) e IEEE C95.1 (2005) se
evalua directamente a partir del SAR. De todas formas, resulta 1til conocer
el aumento de temperatura AT en un sujeto implantado por la exposicion al

EMF producido por la antena externa. El aumento de temperatura puede ser
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medido con mayor facilidad que el SAR, proveyendo un medio de comparacién
para la validacién del modelo numérico. En efecto, se calculé AT en un sujeto
implantado a los fines de comparar los resultados con las mediciones en conejos
que se presentan en la seccién [4.5.3|

Para obtener la distribucién de temperatura del sujeto implantado, al
ser expuesto al EMF de la antena externa, se resolvié la ecuacién en
la geometria G descrita en la seccién Las propiedades térmicas de los
tejidos y materiales se listan en la tabla Las propiedades de los tejidos
se obtuvieron de Buccella et al.| (2007a)). La conductividad térmica del aire se
tomo de Lide| (2004), y la del PDMS de Kuo (1999).

K B A

[(W/m°C] [J/(s°Cm?)] [W/m?]
Aire 0.026 0 0
Cascara 0.42 9100 1000
Conjuntiva 0.58 0 0
Cornea 0.58 0 0
Coroides 0.51 85000 20000
Cristalino 0.40 0 0
Cuerpo ciliar 0.5 2700 690
Esclera 0.58 0 0
Grasa orbital  0.25 520 180
Hueso 0.40 1000 0
Humor acuoso 0.58 0 0
Humor vitreo  0.58 0 0
Iris 0.5 2700 690
PDMS 0.15 0 0
Relleno 0.57 35000 10000
Retina 0.56 9500 2500

Tabla 4.11: Propiedades térmicas de los tejidos y materiales utilizados.

Como se explicé en el capitulo el calentamiento electromagnético se
incorporé a través del término fuente pSAR. Para hacer coincidir la intensidad
del EMF del modelo numérico con la intensidad del EMF utilizado en el
estudio experimental, se reobtuvo el SAR del sujeto implantado, utilizando
la misma fuerza magnetomotriz en la antena externa: FMM = 0.44 AT.

Esto es, se resolvié nuevamente el problema EM de exposiciéon de un sujeto
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implantado (seccién [4.4.2) utilizando una corriente superficial de excitacién
Js = FMM/n/w, siendo el nimero de vueltas de la antena externa n = 1
en el modelo numérico, y el ancho de la pista de la antena w = 24.5 mm. A

continuacion se calculé la distribucién de SAR que fue utilizada como fuente
de calor en la ecuacién

A los bordes externos de la geometria dGpxr, resaltados en la figura[4.19]
se les asigné una temperatura constante Tayp = 24°C. A los bordes 0Gsrys
resaltados en la misma figura, se les asigné la BC de simetria térmica, dada
en el capitulo En la interfaces entre el sujeto y el aire se utilizd la
condicién de borde convectiva. Se utilizaron coeficientes convectivos Hp/p =
10.5 W/(m?°C) en la interfase piel/aire dGp/a y Hoa= 20 W/(m?°C) en
la interfase cérnea/aire 0Ge/a (Buccella et al., 2007a). En la superficie de la
antena externa 0G g se tuvo en cuenta la disipacién de calor por unidad de
area qapg debida a la corriente de excitacién. Similarmente, en la superficie de
la antena interna 0G4; se considero la disipacion de calor por unidad de area
gar debida a la corriente inducida. Finalmente, en las superficies interiores

restantes 0Gcr, se utilizé la BC de continuidad térmica.

El sistema de ecuaciones completo fue:

(

V- (KVNT)+ A+ B(T —1Tg)+pSAR=0 eng
n- (K\VT, — KyVTy) = Hpja (T — Tamp)  en 0Gp/a
n- (KiVT — KoVTy) = Hopa (T — Tamp)  en 0Goya
n- (K;VTy — K;VTy) =0 en 0Gor
n- (KGVT — KoVT,) = qag en 0Gag
n- (KGVT — KoVTy) = qag en 0Gar
n- (KoVT,) =0 en 0Gsrm
kT =Taun en 0Gpxr
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4.4.5. Temperatura basal de un sujeto implantado

Para completar el célculo de AT, se debe restar de la distribucion de
temperatura obtenida en la seccién la distribucién de temperatura
basal. La temperatura basal de la persona implantada se obtuvo resolviendo
nuevamente el problema descrito en la seccién pero suprimiendo el
término fuente asociado al calentamiento electromagnético, y sin la disipacién

de calor en las superficies de las antenas externa e interna.

El sistema de ecuaciones resuelto en este caso fue:

.

V- (KVT)+ A+ B(T —Tg) =0 en G
n. (K;VTy — KoVTy) = Hpja (T — Tans)  en 9Gp)a
n. (K,VT, — KoVTy) = Hoja (T — Tans)  en 9Gca
n- ( )

(

K\VT, — K;)VT5) =0 en 0Gor, en 0G4 v en 0Gag

n- (KoVT,) =0 en 0Ggsm

\T =Tamnp en 3gEXT

4.4.6. Resultados

Se resolvieron numéricamente los problemas descritos en las secciones [4.4.2]
a utilizando el método de los elementos finitos. La malla empleada
para la resolucion se describe en el estudio de convergencia de malla en la
seccion siendo la malla N°5, es decir la mas fina. Los métodos de
resoluciéon y precondicionamiento utilizados para la resoluciéon con el método
de los elementos finitos, fueron dados en el capitulo

En la figura se muestra el logaritmo decimal de la distribucién de
SAR en el sujeto implantado, normalizada respecto del cuadrado de la fuerza
magnetomotriz de la antena externa. En la figura se muestra también
el logaritmo SAR normalizado en un plano frontal que corta el ecuador del
globo ocular y la unidad interna y que se indica en la figura
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048 W 0.75 W
-1 kg -1 kg
AT? AT’

(a) (b)

Figura 4.20: (a) Vista lateral de la distribucién de logo(SAR/FMM?) en un
sujeto implantado. (b) Distribucién de log;o(SAR/FMM?) en el plano indicado
con la linea gris discontinua en la figura Modificado de [Schaumburg y
‘Guarnieri‘ (]2017[).

El maximo valor de SARo = 0.024 W /kg se alcanza en la ceja. La corriente
necesaria en la antena externa para generar la corriente minima de operacion
en la antena de la unidad interna, fue [,y = 1.24 A, que equivale a una FMM
= 1.24 AT.

En la figura se compara la tasa absorciéon promedio normalizada, en
diferentes estructuras oculares del sujeto implantado y del no implantado. Se
ve que los valores de SAR promedio en el sujeto no implantado son entre el
0.2-2 % menores que en el caso del sujeto implantado, excepto por la grasa

orbital, donde es un 1% mayor.

La distribucién de temperatura en el sujeto implantado se muestra en las

figuras y [4.22b| mientras que AT en las figuras y 4.23b| En ambos

casos, se da una vista lateral y una vista en corte en el mismo plano frontal
que el utilizado en la figura Los méaximos valores de AT son 0.007 °C
y 0.006 °C, y ocurren en la cérnea y la ceja respectivamente (Schaumburg y|
Guarnieri, 2017).
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0.014 -
0.012 -
0.01 -
0.008 -
M Sujeto implantado
0.006 -

0.004 -

0.002 - Sujeto no implantado

SAR promedio normalizado [W/Kg/AT?]

Grasa orbital
Retina
Humor vitreo
Cristalino
Esclera
Coroides
Ampolla de
filtracion

Iris y musculo ciliar
Camara anterior

Figura 4.21: Tasa de absorcién promedio normalizada en diferentes estructuras

oculares, en sujetos implantados y no implantados. Modificado de Schaumburg
v Guarnieri (2017).

37.28 °C 37.28 °C
37 37
N 36 36
35 35
i & 34 34
3 |
33 33
32 32
(b)

(a)

Figura 4.22: Distribucion de temperatura en un sujeto implantado y expuesto
al EMF de la antena externa: (a) vista lateral y (b) plano frontal indicado con
la linea gris discontinua en la figura
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0.0069°C 0.0053°C

0.005
0.006

0.004
0.005
0.004 0.003
0.003

0.002
0.002

0.001
0.001
0.00 0

(a) (b)

Figura 4.23: (a) Vista lateral de la distribucion de AT. (b) Distribucién
de AT en el plano frontal indicado con la linea gris discontinua en la

figura (Schaumburg y Guarnieri} [2017).

4.5 Validacion de los resultados

Para dar validez a los resultados numéricos obtenidos en la seccién
se realizaron los estudios que se presentan en esta seccion. En general, la
metodologia utilizada es la comparacion con resultados conseguidos por otros
métodos, ya sean analiticos o experimentales, propios o de otros autores.
Ademas se realiza un estudio de convergencia de malla, para garantizar que

los resultados obtenidos son independientes de la malla utilizada.

Para abordar el aspecto electromagnético, se realiza una comparaciéon con
un problema con soluciones analitica y experimental conocidas. También se
realizan comparaciones de la distribucién de temperatura basal con mediciones
en conejos y humanos, y con resultados numéricos obtenidos por otros autores.
Respecto del aumento de temperatura, se utilizaron datos experimentales
obtenidos en pruebas de banco y en una experiencia in vivo con cuatro conejos

neozelandeses.
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4.5.1. Comparacién de la formulacién para el potencial

magnético

Se escogid un problema de referencia con soluciones analitica y experimental
conocidas, que pueden encontrarse en Singh et al. (2009), para evaluar el
desempeno de la formulacion al ser resuelta con FEM. El problema
consiste en el EMF generado por una antena plana espiral tipo coil, excitada
con una senal armoénica de 10 MHz. Dicha antena, de manera similar a la
antena de la unidad externa de la microvalvula, se utiliza para alimentar
de forma inalambrica a una prétesis de retina. La antena del problema de

referencia se muestra en la figura y sus caracteristicas se dan en la

tabla

Caracteristica Valor

Tipo Coil plano circular
Numero de espiras 10

Didmetro pista [mm)] 0.9

Didmetro interno [mm] 21.5
Diametro externo [mm| 39

Tabla 4.12: Caracteristicas de la antena del problema de referencia.

La figura muestra la magnitud de E obtenida analiticamente a 1.2
mm, 2.4 mm y 3.6 mm del plano de la antena, a lo largo de los ejes I, IT y III
indicados en la figura Ademds, en la figura se muestra la magnitud
de E normalizada respecto del maximo, medida a lo largo de los ejes IV y
V, perpendiculares al plano de la antena, e indicados en la figura Las
mediciones fueron realizadas por Singh et al. (2009) utilizando una sonda para
campo eléctrico y un equipo de adquisicion DASY fabricados por SPEAG AG
(Zurich, Suiza).

El problema de referencia fue resuelto con la formulacion para el potencial
A del capitulo y FEM. La geometria se aproximé de tres formas
diferentes: a) Utilizando una geometria 2D axisimétrica de diez espiras

concéntricas, en la que cada espira es un dominio geométrico de 0.9 mm de
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Figura 4.24: Antena del problema de referencia y los ejes a lo largo de los

cuales se calcula y se mide la magnitud de E.
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------ Experimental, Eje b
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Figura 4.25: (a) Magnitud de E a 1.2 mm, 2.4 mm y 3.6 mm del plano de la
antena, obtenida analiticamente, a lo largo de los ejes I, II y III mostrados en
la figura m (b) Magnitud de E normalizada obtenida experimentalmente a

lo largo de los ejes IV y V| perpendiculares al plano de la antena, mostrados
en la figura[4.24]

didmetro, como se muestra en figura b) Utilizando una geometria 2D

axisimétrica anular, fusionando todas las espiras en un solo dominio, como se
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ve en la figura [4.26b, ¢) Utilizando una geometria 3D, en la que la antena es
una superficie anular, como se ve en la figura

Eje de Espiras Eje de Cuerpo
simetria concéntricas simetria anular

10.75 mm 10.75 mm
19.5 mm 19.5 mm
(a) (b)
Superficie
anular

()

Figura 4.26: Geometrias utilizadas para modelar el problema de referencia:
(a) Cuerpo 2D axisimétrico de diez espiras concéntricas. (b) Cuerpo 2D
axisimétrico anular. (c¢) Superficie 3D anular.

En todos los casos se utilizé un dominio de aire cilindrico de 44 cm de
didmetro y 44 cm de alto. Las propiedades utilizadas para los materiales se
dieron en la seccién Las BC usadas en los bordes externos fueron de

aislacion magnética. En las interfaces internas se utilizé la BC de continuidad,
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excepto en la geometria ¢, donde se utilizo la BC de corriente superficial.

En la figura se comparan las soluciones analiticas a 1.2 mm, 2.4

mm y 3.6 mm con las soluciones obtenidas con FEM con cada una de las

tres geometrias.
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Figura 4.27: Comparacién de la solucion analitica del problema de referencia
con las soluciones FEM. Se grafica el médulo de E (a) a 1.2 mm del plano de
la antena (eje I), (b) a 2.4 mm (eje II) y (¢) a 3.6mm (eje I1I).
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El error porcentual en el valor pico del médulo de E en la geometria a,
respecto de la solucién analitica es de 7.50% a 1.2 mm, de 9.00% a 2.4 mm y
8.00 % a 3.6 mm. Asi mismo, en la geometria b, el error porcentual en el valor
pico del médulo de E es 8.29% a 1.2 mm, 9.61 % a 2.4 mm y 8.46 % a 3.6 mm.
Finalmente, con la geometria c, el error es 8.61% a 1.2 mm, 9.93% a 2.4 mm
y 8.72% a 3.6 mm.

En la figura se comparan las mediciones de E realizadas por Singh
et al. (2009) con las soluciones obtenidas con FEM con cada aproximacion de
la geometria. En esta figura se observa que a partir de una distancia de 3 mm
desde el plano de la antena, la magnitud relativa de E obtenida numéricamente
es muy similar a la medicién experimental, con un error méximo del -8 %. Para
distancias menores, el error aumenta con un maximo de -26 %.

1 -
0.9 -
0.8 4
0.7 4
0.6 -
0.5 1
0.4 -
0.3 1
0.2 4

0.1 4
0

Magnitud de E normalizada

0 5 10
Distancia desde el plano de la antena [mm]

e Experimental
=== Geometria a
= = Geometria b
------ Geometria ¢

Figura 4.28: Magnitud de E normalizada, a lo largo del eje IV perpendicular
al plano de la antena, mostrado en la figura Se muestran resultados
experimentales de Singh et al. (2009) y obtenidos con FEM con las tres
aproximaciones de la geometria del problema de referencia.
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4.5.2. Comparacién de la distribucion de temperatura

basal

Se comparo la temperatura basal obtenida en la seccién [4.4] con resultados

experimentales y numéricos de otros autores.

Temperatura basal en conejos

En 1982 Lagendijk obtuvo experimentalmente la temperatura en el interior
del ojo de cuatro conejos neozelandeses sedados. Para ello introdujo una
termocupla de didmetro menor a 200 um en un orificio realizado en el centro
de la cérnea con una aguja hipodérmica. La temperatura rectal de los conejos
fue mantenida en 38.8 °C y la temperatura ambiente en 23 °C. La temperatura
fue medida en el centro de la cérnea, en la parte posterior del cristalino y la
retina (Lagendijk; 1982). Los resultados obtenidos se dan en la tabla

Tav ['C]_SD ['C]

Cérnea 34.5 0.75
Parte posterior del cristalino 37.4 0.29
Retina 38.1 0.4
Recto 38.8 0.2

Tabla 4.13: Temperatura basal obtenida experimentalmente en conejos
neozelandeses. Se da la temperatura promedio Ty y el desvio estandar
SD (Lagendijk, 1982)).

Para realizar la comparacion, la temperatura basal en el modelo descrito
en la seccién fue reobtenida replicando en la medida de lo posible las
condiciones de Lagendijk| (1982). Esto es, se utiliz6 una temperatura de
la sangre T, = 38.8 °C y una temperatura ambiente Tayp = 23 °C. La
temperatura Trgy obtenida con el modelo FEM se compara con los resultados

de Lagendijk (1982) en la tabla junto con el error porcentual respecto de

Tay.
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Tav [°C]  Error [%]

Cérnea 32.76 —5.04
Parte posterior del cristalino 36.01 —3.72
Retina 38.47 0.97

Tabla 4.14: Temperatura basal obtenida con el modelo FEM con las mismas
condiciones que Lagendijk (T}, = 38.8 °C y amp = 23 °C) y error porcentual.

Temperatura corneal basal en humanos

Efron et al. (1989) midieron la temperatura en la superficie ocular de 21
personas utilizando un dispositivo termografico e informaron la temperatura
a lo largo de un eje A que pasa por el centro geométrico de la cornea
(GCC, del inglés geometric corneal center). El GCC y el eje A se muestran
en la figura [4.29a] mientras que el aumento de temperatura respecto de la
temperatura en el GCC (Tgee) se muestra en Ademsds, Ng y Ooi
(2007) resolvieron la ecuacién utilizando FEM en una geometria 3D del
0jo humano aislado (figura . El aumento de temperatura a lo largo del
eje A, respecto de Tgee obtenido por Ng y Ooi (2007) se muestra también
en [4.29b

Ng y Ooi (2007) ademés, recopilaron la temperatura en el GCC medida
por 21 autores diferentes por diferentes métodos invasivos y no invasivos. Esas
mediciones se reproducen en la tabla[4.15] junto con la temperatura promedio
Ty y desvio estandar SD.

En la figura se comparan los resultados de Efron et al. (1989) y los
de Ng y Ooi (2007), con el aumento de temperatura corneal basal respecto
de Tgcece a lo largo del eje A, obtenido con el modelo FEM descrito en la
seccion Finalmente, la temperatura en el GCC del modelo propio es 32.05
°C, dando un error del -7.59 % y que se encuentra dentro del rango Ty + 2
SD.
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Figura 4.29: (a) Geometria utilizada por INg y Ooi‘ QZOO?D en su modelo FEM
del ojo humano, se indican el GCC y el eje A utilizado. Modificado de
(b) Aumento respecto de la temperatura en el GCC, a lo largo del
eje A, obtenido experimentalmente por Efron et al. (1989) y numéricamente
por Ng y Ooi (2007).
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Figura 4.30: Aumento de temperatura respecto de Tgcc a lo largo del eje A
obtenido por Efron et al. (1989), por Ng y Ooi (2007) y con el modelo FEM
descrito en la seccién
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Autor - Ano Tgee [°C] Promedio [°C|
Dohnberg-1876 36.5-36.7  36.6
Galezowski-1877 36.4 36.4
Silex-1893 35.55 35.55
Gilese-1894 35.72 35.72
Hertel-1900 35.65 35.65
Kirisawa-1942 34.5 34.5
Kirisawa-1942 36.34 36.34
Holmberg-1952 36.24 36.24
Hamano et al. -1964 34 34
Hill and Leighton-1965 32.1+£0.9  32.1
Mapstone-1968 34.840.3 34.8
Kolstrad-1970 32 32
Kinn and Tell-1973 35.5 35.5
Rysa and Sarvaranta-1974 34.8£0.5  34.8
HZrven-1975 33.67 33.67
Hamano et al. -1976 34.4 34.4
Fatt and Chaston -1980 34.5 34.5
Alio and Padron-1981 32.940.62 32.9
Fielder et al.-1981 33.4 33.4
Martin and Fatt-1986 34.5+1.0 345
Efron et al.-1989 32.5-35.4 34.3
T av 34.66
SD 1.34

Tabla 4.15: Mediciones de temperatura corneal recopiladas por Ng y Ooi
(2007).
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4.5.3. Comparacién del aumento de temperatura

La magnitud del aumento de temperatura respecto del nivel basal, la
posicion del maximo y la distribuciéon de AT en general, es dependiente de
la posicién del implante, de las caracteristicas del EMF utilizado para la
exposicion, y de aspectos inherentes al implante, por ejemplo: la presencia
de electrodos, la potencia disipada, etc. Por ello, no es factible realizar
comparaciones con mediciones de otros autores y dispositivos implantables. Por
este motivo se realizaron mediciones propias, en cuatro conejos neozelandeses
implantados con iMvalv, en el marco de los estudios exploratorios preclinicos
del proyecto PICT 2090-2010 ” Diseno, microfabricacién y estudios preclinicos
de microvalvula para glaucoma’de la Agencia Nacional de Promocién
Cientifica y Tecnoldgica (ANPCyT).

Se describe inicialmente el sistema disenado para realizar las mediciones,
luego se presentan mediciones de prueba realizadas con dicho sistema y

finalmente la experiencia in vivo con conejos.

Sistema de medicién

Se espera que la senal a obtener, AT, sea de baja magnitud, superpuesta
con otra senal varios érdenes de magnitud mayor: la temperatura basal.
Ademas, se espera que esté inmersa en un ambiente ruidoso. Las fuentes de
ruido esperadas son: las corrientes convectivas de aire, las variaciones en la
temperatura ambiente, las variaciones circadianas en la temperatura basal del
conejo, las variaciones en la temperatura basal del conejo debido a, por ejemplo,
la respuesta inflamatoria al implante. Ademaés existen otras fuentes de ruido
practicamente impredecibles, como el calor irradiado por las personas y objetos
presentes en el escenario de medicion. El sistema de medicién a utilizar, debe
operar exitosamente en las condiciones nombradas.

La senal electrocardiografica presenta caracteristicas similares a AT. Tiene
baja amplitud (1 mV tipicamente), estd superpuesta con otra senal de mayor
amplitud, asociada a la impedancia de los electrodos (del orden del volt) y esté
inmersa en un ambiente altamente ruidoso (Webster, 2009, c.6). Se propone

adquirir AT de manera analoga al electrocardiograma, esto es, utilizando una
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configuracion diferencial. En esta, se mide en simultaneo la senal en el lugar
deseado con una sonda de exploracion, y en un lugar de referencia, expuesto
a las mismas fuentes de ruido, utilizando una sonda de referencia. Luego se
computa la diferencia entre ambas senales eliminando el ruido (Webster, 2009,
c.1).

Se escogid el sensor con mayor resolucion de los disponibles en el mercado.
Este es un NTC (sensor resistivo con constante de temperatura negativa,
del inglés Negative Temperature Coeficient) con la caracteristicas dadas en
la tabla La funcién de transferencia del NTC esta descrita por la
ecuacion (Pallas Areny, 2001, c.2).

1 1
NTC[Q) = Ry[)e? (- tom) (4.3)

Caracteristica Simbolo Valor Unidad
Resistencia nominal Ry 10 k2

Temperatura nominal Ty 25 °C

Resolucién 0.05 °C

Beta I} 3892 °K

Rango (—55,80) °C

Constante de tiempo 10 S

térmica en aire quieto

Tabla 4.16: Caracteristicas del sensor NTC PRJ103J2, utilizado para las
mediciones de AT (PR103J2,/2003).

La NTC de exploracién NTCg y la de referencia NTCg fueron montadas
en un puente de Wheatstone como se muestra en la figura Un puente de
Wheatstone es un circuito simple para realizar mediciones diferenciales, que
consiste en dos divisores resistivos conectados a una fuente Vi y a una masa
en comun (Pallds Areny, 2001, ¢.3). La funcién de transferencia de cada una

de las ramas del puente es:

VIR VIR

Ve — 1700 vt
EZ NTCy + R BT NTCr+ R

(4.4)
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NTCr NTCe

Vr Ve

<

Figura 4.31: Puente de Wheatstone para medicién diferencial de AT.

El puente de Wheatstone permite transducir las senales de temperatura Tg
y TR, a senales de tension Vg v Vg, respectivamente. Cuando la temperatura en
ambas NTC es la misma, la tension Vg es igual a Vg y la diferencia de tensién
entre ambas ramas es nula. Cuando la temperatura Ty aumenta respecto de
Tgr, NTCg toma un valor menor a NTCg. En este caso, la tension Vg es mayor
a Vg, verificandose una diferencia de tension mayor a cero entre las ramas del
puente.

Con esta configuracién se logra que las variaciones en la temperatura
ambiente y en la temperatura basal del conejo no interfieran en la
medicién. Estas fuentes de ruido constituyen senales de modo comin, que
afectan del mismo modo a ambas NTC, anulando su efecto al realizar
la medicién diferencial. Las variaciones de temperatura que ocurren con
diferente intensidad en NTCg respecto de NTCg, constituyen senales de modo
diferencial, que si son registradas por la configuracion propuesta. El aumento
de temperatura debido al calentamiento electromagnético AT, es una senal de
modo diferencial.

Las resistencias R del puente de Wheatstone fueron escogidas para
maximizar la sensibilidad en el rango de temperatura de 36-40 °C, donde
se espera realizar las mediciones, suponiendo una temperatura basal de los
conejos de 38 °C. Sabiendo que la sensibilidad esta dada por la derivada de la
salida respecto de la de entrada dV/dT (Pallds Areny, 2001, c.1), se realizé un
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barrido paramétrico con valores de R en el rango de 1-1e% €2, tomando cinco
valores por década. Utilizando Matlab® se evalué la sensibilidad en el rango
20-45 °C para cada valor de R, lo que se grafica en la figura Se encontro
que la mayor sensibilidad en el rango 36-40 °C se obtiene para R = 6.31 k(2.

Sensibilidad [V/°C]

25119
39811
63096
——100000
158489
251189

Temperatura [°C]

Figura 4.32: Sensibilidad de las ramas del puente de Wheatstone vs. la
temperatura, para valores de la resistencia R entre 1-1e% 2. Se marca con linea

negra solida la curva correspondiente al valor de R con mayor sensibilidad en
el rango 36-40 °C.

El valor comercial més cercano a 6.31 k€2, es 6.8 k2. Con R = 6.8 k{2 y Vi
= 3.3 V, se tiene que la menor sensibilidad es 0.0323 V/°C, cuando T = 40
°C. Una variacion de 0.05 °C, la resolucién del sensor, produce entonces una
variacién de tension de 16 mV. Las mediciones de Vg y Vg se realizaron con
un multimetro Keithley 2000 (Solon, EEUU), con una precisién de 10 uV. Es
decir que la incerteza producida por la medicion de Vg y Vg es 1600 veces

menor a la resolucion de los NTC, siendo despreciable.

Reemplazando [4.3]en despejando T, y recordando que AT =Tg-Tj ,se
obtiene la féormula para realizar el calculo de AT a partir de la tension en el

sensor de exploracion Vg y la tension en el sensor de referencia Vgy:
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Medicién de prueba

El sistema de medicion descrito, fue probado con un ensayo de laboratorio.
Concretamente, se midi6é la temperatura en la antena externa excitada con
una tensién de 10.7 + 0.1 V y 13.56 MHz obtenida con generador de senales
4040A de BK-Precision (Yorba Linda, EEUU). Dicha tensién es la méxima
que permite el generador utilizado y genera una corriente de magnitud Iag
= 0.044 A en la impedancia de la antena Zar = (0.682+jw2.673¢%) Q. La
conexién entre el generador y la antena se realizé con un cable coaxil de 50
Q. La tension de excitacion se midié sobre los bornes de la antena con un
osciloscopio ADS1102CAL+ de Atten Instruments (Shenzhen, China) con una
precisién de 0.1 V.

Como referencia se utilizé6 una antena externa idéntica pero sin excitar.
Las antenas fueron sostenidas por pinzas de tres dedos colocadas sobre un
soporte a 40 cm del suelo. Las antenas se colocaron en una habitacion vacia y
separadas 100 cm entre si. Los sensores NTC fueron colocados en una esquina
interna de la antena y fijados con cinta adhesiva. Un esquema simplificado de
la configuracién se muestra en la figura [4.33]

La duracién del estimulo fue de 100 minutos, en los que se tomaron
mediciones cada un minuto. La experiencia se realizo cuatro veces, en dias
consecutivos. En la figura[4.35se grafica promedio temporal de AT en funcién
del tiempo, obtenido con el sistema de medicion descrito. En la misma gréfica
se incluye el desvio estandar promedio, como indicador de la dispersién de las
mediciones.

Las mediciones fueron comparadas con resultados numéricos de un modelo
FEM 3D dindmico. La antena externa se model6 con una superficie anular de
las mismas caracteristicas utilizadas en todo este capitulo. Ademas, se incluyé

el sustrato de FR-4 y la méscara antisoldante de 1 mm y 200 pm de espesor
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Fuente de RF

Antena externa

Temperatura

AT de referencia

Temperatura
de exploracién

Figura 4.33: Esquema simplificado de la configuracion de laboratorio utilizada
para la medicién de prueba de AT.

respectivamente. La antena fue centrada en un cubo de aire de 54 cm de lado.
En toda la geometria G descrita se resolvié la ecuacion con A=B=0 en
todos los dominios. Las propiedades de los materiales utilizadas se dan en la
tabla Las propiedades del aire fueron tomadas de Lide (2004), mientras
que las del FR~4 de Kalogiannakis et al. (2004). La densidad p y el calor
especifico C), de la mascara antisoldante se consideraron iguales al FR-4 por
ser ambos materiales epoxy. Por eso mismo se utilizé la conductividad térmica
K del epoxy en el dominio de la méscara antisoldante (Kuo, 1999). En las
superficies de exteriores del problema 0Ggxr se fijo la temperatura a Tayp =
24 °C. A la superficie de la antena externa 0Gag se le asigné una fuente de

calor qg igual a la potencia disipada por unidad de area en la antena externa:

qap = Iigreal(Zag)/Aag = 0.46 W/m?
(4.6)

donde A 4g es el drea de la antena externa. En las interfaces internas restantes
0G¢ se utilizo la BC de continuidad térmica. Como condicion inicial, se fijé la

temperatura inicial (=0) igual a Taymp en toda la geometria.
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Material K C p

P

(W/m°C]  [J/ke°C]  [kg/m?]
FR-4 0.35 950 1650
Maéscara antisoldante 0.19 950 1650
Aire 0.026 1007 1161

Tabla 4.17: Propiedades térmicas de los materiales utilizados para el modelado
del problema de prueba.

El sistema de ecuaciones resuelto fue:

(
pC%L =V - (KVT) en G
n- <K1VT1 — KQVTQ) =0 en (9QC
n- (K1VT1 — KQVTQ) =(dagp €n 8gAE

T =TiuB en 0Gpxr

\T’t:O =Taus en G

Se utilizé una malla de elementos tetraédricos de segundo orden de 379215
DOF. En la figura se muestra la distribuciéon de temperatura de estado

estacionario en la geometria del modelo.

0.212°C
™. 0.2

0.08

0.04

0

Figura 4.34: Distribucién de temperatura de estado estacionario en el modelo
FEM de la medicién de prueba.
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Finalmente, en la figura se muestra el aumento de temperatura
dinamico obtenido con el modelo FEM, comparado con los resultados
experimentales. En esta grafica se puede ver que la magnitud méxima del error
entre el AT experimental promedio y los resultados numéricos es del 15% en
el estado estacionario. En el transitorio el error aumenta, aunque siempre se

mantiene en el rango de un desvio estandar (0.0779 °C).

_ 03
e
=
< 0.25 X
© X X XX X
::: X XXXM% X
0.2 X XX X s
o X XX X Medicion
£ X X
£ 2 » XX
5 0.15 K
: X
g X = Resultado
£ 01 - X LK FEM
§ X XX ZEN
x % XX
0.05 X
0 I } } } }
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Tiempo [min]

Figura 4.35: Aumento de temperatura en la antena externa obtenido
experimental y numéricamente. El area gris indica la dispersién de los datos
experimentales.
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Medicién en conejos implantados

Se midi6 AT en cuatro conejos neozelandeses machos implantados con
iMvalv. El ojo derecho de cada conejo fue implantado en el Centro de Medicina
Comparada, ICiVet Litoral, R.P. Kreder 2805, S3080HOF Esperanza, Santa Fe,
Argentina, por el oftalmélogo Dr. Rodrigo Manuel Torres con la asistencia del
equipo de ICiVet. El procedimiento fue desarrollado de acuerdo a las guias para
el uso de animales en investigacion oftalmica y visual de la Asociacion para
Investigacion Oftdlmica y Visual de los EEUU. El procedimiento quirtrgico
esta disponible en Torres y Guarnieri (2015). A los 1, 7, 21 y 50 dias de las
implantacién, los conejos fueron sedados y sometidos a mediciones de la presién
intraocular utilizando un tonémetro de Perkins, en el quiréfano del ICiVet. La
medicion de AT se realizé mientras los conejos estaban sedados, a los 50 dias
de la implantacién, en el mismo lugar.

Se expuso a cada conejo al EMF originado por la antena externa al ser
excitada con una senal de las mismas caracteristicas que en la mediciéon de
prueba descrita. La corriente de 0.044 A en la antena externa de 10 vueltas,
genera una FMM de 0.44 AT. El sensor de exploracion se colocé en la ceja
correspondiente al ojo implantado, mientras que el sensor de referencia se
colocé en la ceja del ojo contralateral, no implantado (el izquierdo). Cada
exposicion durd 20 minutos durante los cuales se tomaron mediciones cada un
minuto. Tanto para la excitacién de la antena externa, como para la medicion,
se utilizé el mismo instrumental que en la mediciéon de prueba. Un esquema
de esta experiencia in vivo se muestra en la figura En las figuras
y se observan fotograffas de la experiencia.

En la figura se muestra el AT promedio obtenido de la experiencia
junto, al desvio estandar promedio (0.67 °C). Se observa que el maximo es
ATyax = 0.04 °C, aunque también se observan excursiones negativas de

ATy =-0.25 °C. Se puede ver también una gran dispersion en las mediciones.
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Fuente de RF

External
Unit
Temperatura en la ceja Antena

del ojo contralateral

AT

Temperatura en la ceja
del ojo implantado

Figura 4.36: Esquema de la configuracién de laboratorio para medicion de AT.
Modificado de [Schaumburg y Guarnieri (2017).

(b)

Figura 4.37: (a) Configuracién de laboratorio para medicién de AT. (b) Conejo
implantado y expuesto al EMF de la antena externa.
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Figura 4.38: Aumento de temperatura promedio de las mediciones en conejos
implantados con iMvalv. El area gris indica la dispersion de los datos.
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4.5.4. Convergencia de la malla

En un modelo de elementos finitos, en general, una malla mas fina da
lugar a una soluciéon més precisa. Como contrapartida el costo computacional
aumenta. El minimo grado de refinamiento de la malla a utilizar, puede
determinarse con un estudio de convergencia de malla. Este estudio consiste
en resolver el problema en cuestién, con mallas cada vez mas finas y comparar
las soluciones hasta que converjan a una solucién que ya no cambia de forma
significativa con nuevos refinamientos de la malla.

Con ese procedimiento, se verificé que los resultados obtenidos para el
problema térmico y el electromagnético, no se modifiquen si se modifica la
malla utilizada. En el problema térmico se estudi6 la temperatura basal a lo
a lo largo del eje ocular mostrado en la figura De forma similar, en el
problema EM se estudié el médulo del campo E a lo largo del mismo eje. En
ambos casos se utilizaron cinco mallas con diferente grado de refinamiento. Las
caracteristicas de estas mallas se dan en la tabla[4.18] A modo informativo, se
indica el tamano maximo de los elementos h,,.,, en diferentes estructuras de

la geometria.

Figura 4.39: Eje ocular a lo largo del cual se obtuvo el médulo de E y T para
el estudio de la convergencia de la malla.

En la figura se grafica en médulo del campo E a lo largo del eje ocular
para cada malla. De manera similar, en la figura [4.40b|se ve la temperatura a
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Malla1l Malla 2 Malla3 Malla4 Malla 5

DOF en el 115665 625628 2284632 414228 10818974
problema EM

DOF en el 16805 132470 483048 926099 2286252
problema térmico

Orden elementos 1 2 2 2 2

hax antena 1.63 1.63 0.89 0.62 0.16
interna [mm)|

hpayx retina [mm]  4.05 4.05 2.39 1.92 0.65
hmax céscara [cm] 2.82 2.82 1.13 1.09 0.40

hpax aire [cm] 28.28 28.28 16.09 11.00 5.69

Tabla 4.18: Caracteristicas de las mallas utilizadas en el estudio de
convergencia de la malla.

lo largo del eje ocular.

0.12 - 38 4
37 4
0.10 - 37
E O 36
> 0.08 - = 36 -
w ©
35
5 006 - -
] § 35
T 004 - o 344
0.02 - K] 33 A
33 4
0.00 T T T T ) 32 T T . .
0 0.5 1 15 2 2.5 0 0.5 1 15 2 2.5
Distancia desde la cérnea a lo largo del eje 6ptico [cm] Distancia desde la cornea a lo largo del eje 6ptico [cm]
Malla 1 Malla 1
=== Malla 2 === Malla 2
=== Malla3 === Malla3
------ Malla 4 eeeeee Malla g
...... Malla 5 ceeees Mallas
(a) (b)

Figura 4.40: (a) Magnitud del campo E y (b) temperatura basal a lo largo del
eje mostrado en la figura obtenida con cada una de las cinco mallas de la

tabla m

En ambos casos las soluciones convergen rapidamente a la solucién de la
malla 5, siendo el error maximo menor al 2.5 % en el problema EM a partir de

la malla 3, y menor al 0.2% a partir de la malla 1 en el problema térmico.
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4.6 Discusién del capitulo

En este capitulo se estudio la dosimetria de la microvalvula para
el tratamiento de glaucoma. Dicho estudio comenzé en la seccidn
determinando los limites a los cuales someter la exposicién de la persona
implantada al EMF generado por la antena de la unidad externa. Se decidié
tomar las recomendaciones de ICNIRP (1998) y de IEEE C95.1 (2005) que
indican un SAR;o no mayor a 2 W/kg en cualquier tejido para evitar efectos
térmicos adversos.

Para evaluar si este limite se sobrepasa, se desarroll6 un modelo
numeérico anatémico 3D que permite calcular el SAR en todos los puntos
de la geometria. Para desarrollar este modelo se hicieron simplificaciones
y consideraciones presentadas en la seccién que permitieron reducir los
recursos computacionales requeridos por problema de elementos finitos a
resolver. Estas simplificaciones y consideraciones fueron realizadas con criterios
conservadores. Esto significa que fueron disenadas de manera de considerar el
peor escenario, de cometer un error despreciable, o tal que produzcan una
sobreestimacion en el SAR. Las sobreestimaciones del SAR aportan un factor
de seguridad a los resultados.

Como se vi6 en la seccién[4.3.1] la aproximacién anular de la antena externa
produce, a partir los 5 mm de distancia del plano de la antena, un error
de magnitud menor al 3%, el cual es poco significativo. Aunque distancias
menores producen un error mayor, esto no es relevante dado a que la estructura
méas cercana del sujeto, la ceja, se encuentra a 5 mm. La aproximaciéon anular
de la antena interna produce también un error despreciable (menor al 0.01 %)
a cualquier distancia. Esto resulta conveniente ya que se encuentra rodeada de
tejido.

De acuerdo al estudio para limitacion del tamano del dominio
(seccién , un dominio cilindrico de aire con diametro y altura igual a tres
veces el didmetro de la antena externa, produce un error menor al 0.01 % en
la distribucién de E. Dicho estudio no involucra una estructura absorbente de
la radiacion EM, como la cabeza del sujeto implantado, ni utiliza la geometria

exacta de la antena externa, pero da evidencia de que a distancias mayores a
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tres didmetros de la antena externa, la magnitud de E ya no es relevante. En
el estudio dosimétrico se utiliz6 un dominio de aire de 80 cm, es decir, casi 15
veces el lado de la antena externa. Por ello, basandose en la grafica[4.6} el error
cometido al truncar el dominio de aire, deberia ser menor al 0.001 %.

La simetria medial expuesta en la seccion no produce errores, aunque
implica una persona doblemente implantada y expuesta en simultdaneo al
EMF de las antenas externas de ambos implantes. Este seria el escenario mas
conservador que representa a un paciente con glaucoma en ambos 0jos.

La fusién del tejido de la piel con el hueso, estudiada en la seccién [4.3.4]
es la aproximacion mas fuerte, ya que produce valores de SAR casi doce veces
mayores a los reales, en la region correspondiente a los huesos del craneo.
Este efecto local en los huesos, ocurre principalmente por la utilizacién de la
conductividad eléctrica de la piel, que es unas diez veces mayor a la del hueso
a 13.56 MHz. Por otro lado, si bien las propiedades térmicas fueron escogidas
tal que sobreestimen la distribucion de temperatura, este efecto se anula al
calcular la variable de interés, AT. El aumento de temperatura es justamente
la resta de la temperatura del sujeto expuesto y la temperatura basal, ambas
obtenidas con los mismos tejidos céscara y relleno.

Respecto de la direccién de exposicién estudiada en la seccién se
optd por no utilizar la direccién de mejor acople, es decir, la que produce
mayor corriente en la antena interna. En lugar de eso, se consider6 un error
del 12.5 % en las direcciones ¢ y 6, debido a la operacién de la antena externa
por parte de un humano. Con esta consideracion, el acople con la antena interna
empeora un 42 %, y para inducir la misma corriente se requiere un estimulo
mayor en la antena externa. A su vez, un estimulo mayor en la antena externa
implica valores mayores de E y del SAR. Concretamente, para lograr inducir
la misma intensidad de corriente en la antena interna, que la que se logra con
la direccién de exposicién ideal, se requiere una corriente 1/0.42 = 2.38 veces
mayor, que implica un SAR 5.67 veces mayor.

El modelo desarrollado para el estudio dosimétrico abarca un modelo de
la cabeza humana, con las estructuras de la cuenca ocular y del globo ocular
desarrolladas con detalle. También se incluye un modelo de la unidad interna, y

uno de la unidad externa. Ademas se decidié incluir a la ampolla de filtracién,
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debido a que, por su cercania a la antena externa y por contener humor acuoso
(fluido de alta conductividad eléctrica), se espera que dé lugar a un indice
de absorcion especifico alto. Con dicho modelo se simulé la exposicién de un
sujeto implantado y de uno no implantado al EMF producido por la antena
externa. De este modelo se obtuvo la distribuciéon de SAR y el aumento de
temperatura.

Los valores calculados de SAR;q resultaron significativamente menores a
los recomendados por ICNIRP (1998) e IEEE C95.1 (2005). Concretamente,
el maximo SAR;g = 0.024 W /kg alcanzado en la ceja es casi 100 veces menor
a los 2 W/kg propuestos como limite maximo por los estdndares nombrados.
Ademas, como se puede ver en la figura las estructuras oculares que
absorben energia EM a la mayor tasa son, el humor acuoso en la camara
anterior del globo ocular y en la ampolla de filtracion, el cuerpo ciliar y
el iris. El motivo es que estas estructuras presentan una alta conductividad
eléctrica y se encuentran cercanas a la antena externa. Esto confirma que la
inclusion de la ampolla de filtracion en la geometria era necesaria para la
correcta representacién del fenémeno.

Tras comparar los resultados de la exposicién del sujeto implantado con
el no implantado en la figura se encontré que no hay practicamente
diferencia entre ambos escenarios. Esto significa que la presencia de la unidad
interna modifica de forma insignificante la distribucién de SAR, si la zona de
la ampolla de filtracion no es tenida en cuenta.

Ademads, como se muestra en la figura los méaximos valores de AT
ocurren en los puntos mas cercanos a la antena de la unidad externa: la ceja y
la cérnea. Estos puntos coinciden con la zona donde el SAR es maximo. Esto
demuestra que, a diferencia de las protesis de retina, la disipacion de calor
en la unidad interna no es relevante cuando se compara con el calentamiento
producido por el EMF producido por antena externa.

La corriente I g utilizada para excitacién de la antena externa es una
corriente arménica de 1.24 A y 13.56 MHz con ciclo de trabajo 100 %. Esta
corriente Ipg induce una corriente de 1.4 mA en la antena interna, que es
la minima necesaria para el correcto funcionamiento de la unidad interna.

Mayores Iog inducen corrientes mayores en la antena interna que también son
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validas para la operacion del implante. Desde el punto de vista de la dosimetria,
el limite superior de Iog estd dado por el SAR1g que, como ya se indico, no
debe superar los 2 W /kg. Para producir un SAR;; maximo de 2 W/kg, la
corriente Ixr deberfa ser igual a 11.3 A. En la figura[4.41]se grafica el SARyq y
la corriente en la antena interna Iay en funcién de Ixg. El drea resaltada es el
area de operacion de la antena externa. Menores [, no garantizan la corriente
minima en la antena interna. Mayores [,g implcan una violacion del limite
fijado en la seccién

0.016 r 25
0.014
l/, 2
0.012 4
J Corriente
0.010 ~ o — en la antena
—_ s g interna
<
= 0.008 - B
= g
1 2
0.006 - [ )
0.004 4+ st e SAR10
F 05 maximo
0002 4 . °
0.000 ST ' 0
0 2 4 6 8 10 12
IAE [A]

Figura 4.41: SAR;j e Ia1 en funcién de Iag. Se resalta la zona donde puede
operar la antena externa.

La seccion se ocupo de la validacién de los resultados obtenidos en la
seccion De la mano con esto, el problema de referencia presentado en la
seccién se resolvié de la misma manera que se resolvid el problema de
la exposicion del sujeto implantado y no implantado: utilizando FEM con la
formulacién para el potencial magnético A dada en la seccion Se escogid
ese problema de referencia, por tener soluciones analitica y experimental
conocidas, y por la similitud con la antena externa y la aplicacién.

La comparacién entre los resultados FEM y los analiticos que se muestran
en la figura muestran que la solucion FEM es un 10% superior
a la analitica, proveyendo un margen de seguridad. La concordancia de

las soluciones FEM con los datos experimentales es también adecuada,



Pag. 124 4.6. Discusién del capitulo

especialmente a distancias superiores a 3 mm desde el plano de la antena,
donde la magnitud relativa de E es muy similar a la medida, con un error
del -8 %. A distancias menores a 3 mm, la magnitud relativa es hasta 26 %
menor a las mediciones. Sin embargo, esto no es relevante, ya que, como se
indico anteriormente, el tejido mas cercano se encuentra a 5 mm. No obstante,
no se puede concluir que la solucion FEM subestime las mediciones, ya que,
en la bibliografia, estas fueron informadas normalizadas respecto del méximo
valor de E, por lo que no se dispone de informaciéon absoluta. Lo que si se
puede concluir de la comparacién con los resultados experimentales de Singh
et al. (2009), es que a distancias mayores a 3 mm desde el plano de la antena,
el campo E decrece de forma acorde a las mediciones. La comparacion en

términos absolutos se hizo, como ya se explico, con la solucion analitica.

Por otro lado, en la figura se ve que las tres aproximaciones de la
geometria de la antena (a: espiras concéntricas con cuerpo, b: cuerpo anular
y c: superficie anular) convergen a la misma solucién incluso a distancias
tan pequenas como 1.2 mm desde el plano de la antena. Esto refuerza la
equivalencia encontrada en la seccion entre las antenas de multiples
espiras y las anulares. Mds aun, constata la equivalencia entre una antena
con cuerpo, y una superficial. La aproximacion de la geometria de la antena
como una superficie anular permite obtener una antena con practicamente
el mismo comportamiento que la real, pero recurriendo a una geometria
significativamente mas simple, con menores requerimientos de mallado, y
en consecuencia, con menores requerimientos computacionales. Para que la
representacion de la antena esté completa, son necesarias condiciones de borde
adecuadas. Estas son la BC de corriente superficial en la antena externa, y la
BC de impedancia superficial en la antena interna, como se evidencié en la
seccién [4.3.11

En la seccién se realizaron comparaciones de la temperatura basal
obtenida con el modelo FEM con resultados de otros autores. El error respecto
de la temperatura promedio de los resultados experimentales de Lagendijk
(1982), fue del -5% en el peor de los casos. Ademds, la comparacién con la
temperatura corneal promedio de los resultados experimentales recopilados

por Ng y Ooi (2007), arroj6é un error del -7.59 %. En este ultimo caso, debe
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tenerse en cuenta que la dispersion de datos es relativamente alta, con un
desvio estandar de 1.34 °C. Por otro lado, la distribucion de temperatura a
lo largo del eje A que pasa por el centro geométrico de la cornea GCC, se
comparé en la figura con los resultados experimentales de [Efron et al.
(1989) y los resultados numéricos de Ng y Ooi| (2007). En esa figura se ve que
los resultados obtenidos por el modelo FEM de la seccién coinciden con
los resultados experimentales de Efron et al. (1989) en mayor medida que el
modelo de [Ng y Ooi (2007). En resumen, se encontré un acuerdo razonable
entre la distribucién de temperatura basal obtenida con el modelo FEM vy los
resultados de Lagendijk| (1982), Efron et al. (1989) y Ng y Ooi (2007).

En la seccion se describi6 el procedimiento seguido para proveer datos
experimentales relativos a la exposicién del sujeto implantado, que aporten
a la validacion del modelo de la seccién Con este fin, se desarrollé un
sistema para medicion de AT de forma diferencial, utilizando un sensor de
exploracion y uno de referencia, inspirado en los sistemas para adquisicién de
la senal electrocardiografica. Este sistema fue disenado de manera de eliminar
las fuentes de ruido de modo comun, y de admitir senales diferenciales como
AT, cuya magnitud se esperaba que sea pequena respecto del modo comun.

Previo a la medicion in vivo, se realizé una medicién de prueba. En esta
se midié la temperatura en una antena externa excitada con una corriente
armoénica de 13.56 MHz. Luego, se replicé la configuracion con un modelo
FEM y se compararon los resultados. El error maximo encontrado entre el
modelo FEM y la medicién, fue del 15% en el estado estacionario, mostrando
una concordancia aceptable. Sin embargo, también se observa una dispersion
grande en los datos experimentales. La configuracion diferencial no logrd
eliminar satisfactoriamente las fuentes de ruido en la medicién de prueba, sin
embargo permite inferir que el comportamiento del modelo FEM es adecuado,
principalmente en el estado estacionario, que es el estudiado en la seccién

La medicion de temperatura en conejos no dié una aumento de temperatura
apreciable. Una explicacién posible es que AT fue menor a la precisién de
los sensores NTC utilizados. Eso es compatible con los resultados del modelo
FEM, que predijo un AT maximo en la ceja de 0.006 °C, que es unas diez

veces menor a la resolucién de los NTC. No obstante, la explicaciéon mas
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acertada estd asociada al ruido en las mediciones. En el quiréfano, donde
se realizé la experiencia, se dieron corrientes de aire significativas, debido al
aire acondicionado y el constante movimiento y entrada y salida de personas.
Estas corrientes convectivas no afectaron de igual manera a ambas NTC, por
lo que su efecto no fue eliminado completamente, generando una senal de
modo diferencial. Este ruido, se manifiesta en las mediciones, principalmente
en la dispersion de los datos: El desvio estandar promedio en la experiencia
in vivo (0.67 °C) resulté casi diez veces mayor al desvio estdndar promedio en
la medicién de prueba (0.0779 °C). El ruido, también queda de manifiesto en
la existencia de aumentos de temperatura negativos en la grafica lo que
es conceptualmente imposible, dado a que el calentamiento electromagnético
debe generar AT mayores a cero. Para visualizar la magnitud del ruido, en
el grafico de barras se compara el desvio estandar de las mediciones de
prueba e in vivo, con los AT medidos y obtenidos con FEM, y con la resolucién

de los sensores NTC.
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Figura 4.42: Comparacién de los AT medidos y obtenidos con FEM, y de la
resolucion de los sensores NTC, con el desvio estandar SD de las mediciones
de prueba e in vivo.

Otro factor que no ayudé a la obtenciéon de resultados claros, fue la
menor duracién de las exposiciones en la experiencia in vivo. Las exposiciones

se realizaron durante 20 minutos, mientras que en la medicién de prueba,
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se realizaron durante 100 minutos. De esta forma, tal vez, no se llegd al
estado estacionario, donde se alcanza el mayor AT. Ademas, la cantidad de
muestras utilizada, no es los suficientemente alta como para realizar un anélisis
estadistico robusto. Ambos factores, el poco tiempo de exposicion y la baja
cantidad de muestras, son limitaciones asociadas a los recursos disponibles en
el momento de realizar la experiencia.

De cualquier manera, la estrategia de adquisicién diferencial no fue lo
suficientemente buena como para anular el ruido existente. Si se quisiera
realizar otra medicion de AT en el futuro, el sistema de mediciéon se podria
mejorar utilizando estrategias adicionales, como por ejemplo, un filtrado
temporal. Alternativamente, se podria descartar este sistema de medicion, e
incorporar al implante un sensor telemétrico. De todos modos, los problemas
encontrados con el abordaje experimental, dejan en evidencia la importancia
de poder modelar el fenémeno numéricamente.

Finalmente, en el estudio de convergencia de la malla de la seccién [4.5.4] se
analizé un conjunto de cinco mallas, cuyos DOF difieren entre si en dos 6rdenes
de magnitud, aproximadamente. La malla mas refinada de este conjunto, la
malla 5, fue utilizada en la seccion para el estudio dosimétrico. Se encontrd
que los resultados del estudio dosimétrico son independientes de la malla
utilizada, ya que los resultados convergen a partir de la malla 3 en el problema
electromagnético, y a partir de la malla 1 en el problema térmico.

En conclusion, los resultados obtenidos del estudio dosimétrico numérico
sugieren que, en cuanto al dano térmico, la microvalvula es segura de ser
operada al ser expuesta al EMF de la antena externa. Las consideraciones
y simplificaciones realizadas no aportan un error significativo, o lo hacen de
manera de sobreestimar el efecto térmico, aportando un margen de seguridad
a los resultados. Las comparaciones realizadas con resultados obtenidos por
otros medios, arrojaron niveles de concordancia adecuados. Los resultados
experimentales obtenidos in vivo no son lo suficientemente claros como para
validar el aumento de temperatura obtenido con el modelo FEM, pero
si aportan evidencia al hecho de que no hay aumentos de temperatura
significativos, cuando se expone a un sujeto implantado al EMF de la antena

externa.






Capitulo 5

Susceptibilidad radiada de la

microvalvula

5.1 Resumen del capitulo

En este capitulo se aborda el segundo aspecto de la compatibilidad
electromagnética alcanzado por esta tesis, es decir, la susceptibilidad radiada

de la unidad interna.

En la seccion se presenta el procedimiento general del ensayo de
susceptibilidad radiada. Se precisan las senales de interferencia que se
utilizaran, y el procedimiento seguido para obtenerlas. Ademas, se dan los
criterios para valorar la conformidad del ensayo. En la seccion se discute
un modelo de elementos finitos para simular la exposiciéon de la persona
implantada a los EMF dados por las senales de interferencia obtenidos
en la seccién [5.2] Dicho modelo permite obtener las corrientes inducidas
en la antena de la microvalvula, llamadas seniales de perturbaciéon. En la
seccién se describe un macromodelo que emula el comportamiento de los
diferentes dominios energéticos relevantes del sistema wunidad interna/sujeto
implantado/unidad externa. Al final de esa seccién, se excita dicho
macromodelo con senales de perturbaciéon obtenidas en la seccién
permitiendo evaluar la conformidad del ensayo. Finalmente, en la seccion

se discuten los resultados obtenidos a lo largo de todo el capitulo.
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5.2 Ensayo de susceptibilidad radiada para la

microvalvula

Como se estudio en el capitulo 2, un ensayo de susceptibilidad radiada
consiste en exponer al dispositivo bajo prueba a un conjunto de EMF de
cierta forma de onda e intensidad. Estos EMF representan las exposiciones
mas desfavorables, durante las cuales el dispositivo debe tener un desempeno
satisfactorio (Clayton, 2006, c.2). Los detalles de la realizacién del estudio

deben tomarse de la normativa aplicable al dispositivo bajo prueba.

Como se vio en el capitulo los unicos estandares que alcanzan a
la microvalvula, son las normas generales para dispositivos implantables
activos: EN 45502-1:2015 e [SO14708-1:2014, que son, en esencia, iguales.
En la clausula 27, correspondiente a radiacion EM no ionizante, se aborda
la susceptibilidad radiada. En esta clausula se indica que el dispositivo
implantable no debe causar danos por susceptibilidad a EMF radiados.
Ademas, indica que el diseno del dispositivo debe contemplar medidas de
control de riesgo apropiadas. Sin embargo, no se dan practicamente detalles

sobre los ensayos o procedimientos a efectuar.

Por otro lado, las normas para dispositivos implantables especificos,
como marcapasos y desfibriladores implantables (EN 45502-2-1:2003; EN
45502-2-2:2008; [1SO14708-2:2012; AAMIPC69:2008), implantes cocleares (EN
45502-2-3:2010; IEEEC63.19:2011), estimuladores nerviosos (ISO14708-3:2008
y bombas de infusiéon SO 14708-4:2008), dan informacién detallada sobre
las senales de interferencia a las cuales someter el dispositivo y sobre
como construir los modelos numéricos o experimentales para demostrar el

cumplimiento del estudio de susceptibilidad radiada.

No obstante, el alcance de estas normas especificas excluye a la
microvalvula, por lo que el fabricante debe proponer los ensayos pertinentes.
En linea con esto, en este capitulo se propone un estudio de susceptibilidad
radiada para la iMvalv. Este estudio esta inspirado en la cldusula 27 de
norma [SO14708-3:2008 para implantes cocleares, dispositivos encefédlicos

alimentados inaldmbricamente mediante un acople inductivo. Entre los
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implantes activos regulados, los implantes cocleares presentan la mayor
similitud con la microvalvula. Otros dispositivos implantables activos
presentan ain mayor semejanza: las protesis de retina. Sin embargo, debido
a su novedad, las guias existentes no son lo suficientemente detalladas (FDA
IDE:2013).

Ademas de precisar las caracteristicas de los EMF de excitacién y de dar
criterios de conformidad con la clausula 27, la norma EN 45502-2-3:2010
en el anexo BB, sugiere un procedimiento para modelado numérico de la
susceptibilidad radiada que consiste en cuatro partes: (i) realizacién de un
modelo numérico de la cabeza, lo suficientemente detallado en la regién del
oido y coéclea, para obtencion del campo E y de J en el interior de la
cabeza; (ii) extensiéon de dicho modelo incluyendo los cables/electrodos del
implante coclear, para obtencién de las corrientes inducidas en ellos; (iii)
realizacion de un modelo numérico de todas las partes del dispositivo, para
calculo de corrientes y tensiones inducidas en puntos interiores del implante,
y en la interconexién de las partes; (iv) realizacién de un modelo del circuito
electrénico del implante, para evaluacion del efecto de las corrientes y tensiones
inducidas en el funcionamiento del dispositivo.

Este procedimiento fue adaptado a la realidad de la microvalvula.
Atendiendo al hecho que la microvalvula no posee cables/electrodos (como si
lo poseen los implantes cocleares, los marcapasos y los estimuladores nerviosos)
las tres primeras partes fueron fusionadas en un solo modelo numérico. Este es
un modelo de la cabeza humana con mayor detalle en las estructuras oculares,
que ademas posee un modelo del implante. Finalmente, la parte 4 fue extendida
a un modelo de la electréonica del implante y también de la fluidica y la
mecanica. Las senales de interferencia y los criterios de conformidad, también
fueron adaptados.

Concretamente, el ensayo de susceptibilidad radiada para la microvalvula
que se propone en este capitulo, consiste en simular la exposicién a un conjunto
de senales llamadas senales de interferencia. Este conjunto de senales de
interferencia es representativo de los EMF externos con los que interactuara
ordinariamente el paciente implantado. Para simular la exposicion a estas

senales, se hace uso de dos modelos. El primero, es un modelo de elementos
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finitos que permite obtener las senales de perturbacion, es decir las corrientes
inducidas en la antena interna. El segundo, es un modelo de pardmetros
concentrados que permite evaluar el comportamiento de la microvalvula a
nivel interno, y también del sistema que la rodea, incluyendo todos los
dominios energéticos relevantes. La excitacion de este modelo con las senales
de perturbacién, permite predecir el efecto de la exposicion de forma integral.
De este macromodelo se extraen parametros cuantitativos que se comparan con
los criterios de conformidad del estudio. La conformidad de todos los criterios
para todas las senales de interferencia, significa la conformidad del estudio. En
el diagrama de flujo de la figura[5.1]se esquematiza el estudio de susceptibilidad
radiada propuesto. Las diferentes senales de interferencia se identifican por su

frecuencia.

5.2.1. Senales de interferencia

Las senales de interferencia son el conjunto de EMF a los que debe
exponerse el sujeto implantado en el estudio de susceptibilidad radiada.
Representan los EMF con los que pueden interactuar las personas comunmente,
en el ambito doméstico y en lugares de acceso publico. Se excluyeron del
conjunto los EMF asociados al ambito laboral, y a tratamientos médicos
muy especificos. El motivo de la exclusiéon es que estos EMF, aunque pueden
presentar mayor complejidad e intensidad, ocurren en ambientes controlados
y de acceso restringido. Por ello, es improbable que una persona sea expuesta
a estos EMF sin supervision profesional.

Para obtener las senales de interferencia, se realiz6 una busqueda
bibliografica. Se estudiaron las fuentes de los EMF presentes en ambito
doméstico y en lugares de acceso publico. Merecen mencion la red de
alimentacién eléctrica, eléctrodomésticos, trenes magnéticos (Kainz et al.,
2001; Barnes y Greenebaum, 2006, c.1), dispositivos de reproduccién de
audio (Lee et al., 2009), sistemas de vigilancia electrénica de articulos
(EASS, del inglés, FElectronic article surveillance system) (Dodinot et al.,
1993; Kainz et al., 2001; Barnes y Greenebaum, 2006, c.1), detectores de

metales (Kolb et al., 2003), sistemas de identificaciéon por radiofrecuencia
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. ) SP: sefial de perturbacion
Susceptibilidad Radiada MM: macromodelo

Figura 5.1: Diagrama de flujo del estudio de susceptibilidad radiada propuesto
para la microvalvula. Los elementos del conjunto de senales de interferencia y
perturbacién, se identifican por su frecuencia f.

(RFID) (Hassan y Chatterjee, 2006), sistemas de transmisién de televisién
y de radio de frecuencia modulada (Frenzel, 2007; Barnes y Greenebaum,
2006, c.1), telefonia celular (Kainz et al.| [2001; Barnes y Greenebaum, 2006,
c.1), hornos microondas (Bangay y Zombolas, 2003), y las redes de &rea
local inaldmbricas (WLAN, del inglés, wireless local area network) (Cisco,
2008). También se consideraron fuentes de EMF del ambito de la salud:
los equipos de diatermia por radiofrecuencia y por microondas, y los
electrobisturies (Giombini et al., 2007; [Lin, 2011; Kainz et al., 2001; Barnes
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y Greenebaum, 2006, c.1). Como ya se adelantd, no se tomaron en cuenta
fuentes de EMF complejos y excesivamente intensos como la estimulacién
magnética transcraneal y la resonancia magnética nuclear. En el caso de
la resonancia magnética, existe una disciplina independiente que involucra
el estudio de la exposiciéon a los EMF de un resonador (Schueler et al.,
1999; Schaefers, 2008). Tampoco se consideraron fuentes asociadas a la
susceptibilidad conducida, como desfibriladores, monitores cardiacos y equipos
de estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea, o incluso otros implantes como
marcapasos y estimuladores nerviosos.

Debido a la gran variedad de EMF, se desistio de procurar que las senales
de interferencia representen exposiciones a fuentes concretas. En lugar de esto,
las senales fueron escogidas con la filosoffa utilizada en EN 45502-2-3:2010, es
decir, obtener una idea general del comportamiento en el espectro frecuencial,
utilizando intensidades de exposicién maximas.

En general, se respetaron las senales de interferencia de la normativa EN
45502-2-3:2010 para implantes cocleares. Entre 50 Hz y 1660 Hz se agregaron
dos senales de interferencia para mantener un muestreo de al menos dos
frecuencias por década. Ademas se agregaron senales de interferencia con
frecuencias de 13.56 MHz y sus tres primeros multiplos enteros, frecuencias
relevantes de ser estudiadas por ser la resonancia de la antena de la unidad
interna y sus primeros armonicos. La intensidad de las senales de interferencia
agregadas, se escogid tal que coincida con las intensidades de las senales de EN
45502-2-3:2010| en ese rango.

En el rango frecuencial de 0 a 10 MHz, las exposiciones corresponden al
campo cercano, y se prescribe la intensidad del campo magnético porque
el blindaje eléctrico del tejido es significativamente mayor que el blindaje
magnético (EN 45502-2-3:2010). Un campo magnético constante podria
encontrarse, por ejemplo, en el interior de una bobina tipo Helmholtz, como
la propuesta en el anexo CC.3 de la norma EN 45502-2-3:2010.

En el rango frecuencial de 10 MHz a 3 GHz las exposiciones corresponden
al campo lejano, por lo que se especifica solamente el campo eléctrico (EN
45502-2-3:2010)). Como se dijo en el capitulo m las exposiciones de campo

lejano se dan cuando la fuente del EMF se encuentra lejana (en términos de
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longitudes de onda) a la regién bajo estudio.

La frecuencia, la intensidad y el ciclo de trabajo de las senales de
interferencia, se dan en la tabla junto con las fuentes de EMF que se
encuentran en el rango. En la figura se da una representaciéon genérica de
una senal de interferencia, donde se indica su frecuencia, intensidad, tiempo

en alto (ton) ¥ en bajo (tof).

Intensidad
E——————
B ———
E———

\

Figura 5.2: Senal de interferencia genérica y parametros que la definen.

5.2.2. Conformidad del ensayo

Para poder determinar la conformidad del ensayo de susceptibilidad
radiada, es necesario definir criterios concretos. Para ello se identificaron los
peligros asociados a la interaccion de la microvalvula con radiacion EM. Se
entendiende por peligro a cualquier fuente potencial de dano hacia la persona
o el implante ISO14971:2007. Los peligros detectados se listan en la tabla
Otros peligros considerados inicialmente en el anélisis, pero descartados luego,
se dan en la tabla junto con el motivo de su exclusion.

Los peligros de la tabla fueron traducidos a valores cuantitativos

factibles de ser obtenidos numéricamente.
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Frecuencia Intensidad t,,[ms| t.g[ms] Fuente de EMF

16.6 Hz 480 A/m 10 0 Trenes Magnéticos

50 Hz 1200 A/m 10 0 Red alimentacién eléctrica
Electrodomésticos

166 Hz 150 A/m 10 10 Electrodomésticos

Audifonos y parlantes
EASS Magnético

500 Hz 150 A/m 10 10 Electrodomésticos
EASS Magnético
Audifonos y parlantes

1.66 kHz 150 A/m 10 10 Electrodomésticos
Audifonos y parlantes

50 kHz 150 A/m 10 10 LF RFID

166 kHz 150 A/m 10 10 LF RFID

500 kHz 26 A/m 1.5 10 Electrobistur{

1.66 MHz 5.5 A/m 0.2 10 EASS RF

5 MHz 29 A/m 0.05 10 EASS RF

10 MHz 200 V/m 0.4 10 EASS RF

13.56 MHz 200 V/m 0.4 10 Frecuencia de operacién
de la antena externa
HF RFID

27.12 MHz 200 V/m 0.4 10 Primer arménico de

la antena externa
Diatermia por RF

33 MHz 200 V/m 04 10

40.68 MHz 200 V/m 0.4 10 Segundo armonico de
la antena externa

54.24 MHz 200 V/m 0.4 10 Tercer armonico de
la antena externa
TV Low Band - VHF

100 MHz 200 V/m 0.4 10 Radio FM

450 MHz 200 V/m 0.4 10 UHF RFID
Diatermia con RF
TV UHF
Telefonia celular

900 MHz 200 V/m 0.4 10 UHF RFID
Telefonia celular
Diatermia con RF

1.8 GHz 200 V/m 0.4 10 Telefonia celular

2.45 GHz 200 V/m 0.4 10 MW RFID
Telefonia celular
WLAN

Diatermia con MW
Hornos microondas

Tabla 5.1: Senales de interferencia para el estudio de susceptibilidad radiada
de la microvalvula.
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ID Peligro Dano asociado

1 Actuacion no intencional de la valvula  Hipotonia ocular

2 Induccién de tensién/corriente Dano/destruccion de la
superior a la soportada por los electréonica de la unidad
componentes electronicos interna

3 Induccién de tensién/corriente superior Dano/destruccién del
a la soportada por el actuador actuador

4 Incremento local de la densidad de Estimulacién no deseada
corriente en la persona implantada del sistema nervioso

5 Incremento local de temperatura de Dano térmico

la persona implantada

Tabla 5.2: Peligros asociados a la susceptibilidad radiada de la microvalvula.

ID Peligro Motivo de exclusion
6 Cambio en el modo de Un EMF externo puede por ejemplo,
funcionamiento o cambiar la configuracién de un marcapasos
configuracion del (Kainz et al., 2001). Sin embargo, la
implante microvalvula solo posee un modo de
funcionamiento, por lo que no es
posible cambiarlo.
7 Polarizacion inversa El actuador es polarizable en directa

del actuador

inversa, por lo que no constituye un
peligro. Las tensiones a no sobrepasar
estan consideradas en el peligro ID3

de la tabla |5—ﬂ

Tabla 5.3: Peligros asociados a la susceptibilidad radiada de la microvalvula,
descartados.
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Relacionado con el peligro ID1, para evitar una actuacion indeseada de
la microvalvula, que dé lugar a una eventual hipotonia en el globo ocular, se
recurrié a un criterio porcentual. El caudal de humor acuoso Quga drenado por
la valvula no debe ser superior al 5% del drenado por el ojo bajo condiciones
normales (véase capitulo [1.3):

Qua < 0.05”—? = O.l?u—?

min min
Los criterios de conformidad del peligro ID2 se tomaron de los limites
maximos dados en las hojas de datos de los componentes electrénicos
de la electronica de control. En los diodos se restringe la corriente de
polarizacion directa Ipig a 300 mA, y la tensiéon inversa Viny a 80
V (1SS361LP3, 2013). En los capacitores se restringe la tensién V¢ méaxima a

25 V (CC0201JRX7R9BBA471, 2011).

Por otro lado, tensiones elevadas aplicadas en el actuador de PPy pueden
generar delaminaciones, hidrélisis del agua, sobreoxidacién del polimero, y
acortar su vida ttil (Smela, 1999; West et al., 2009). Para evitar estos
inconvenientes la magnitud de la tensién Vj, entre los electrodos WE y CE
(ver figura no debe superar los 0.1 V, lo que constituye el criterio de
conformidad para el peligro ID3.

Respecto de los peligros 1D4 e ID5, se recurrié a los limites dados
por ICNIRP (1998) para exposicién a radiaciones no-ionizantes de publico
general, que fueron presentados en el capitulo Estos limites son
dependientes de la frecuencia y forma de onda del estimulo.

Concretamente, segin [CNIRP (1998), debe tenerse en cuenta la duracién
de los pulsos to,. Las restricciones deben aplicarse considerando la frecuencia
equivalente fo; = 1/(2ton). En cuanto al peligro ID4, si 4 Hz < f,, < 1 kHz la
densidad de corriente méxima admisible es 2 mA /m?. Si 1 kHz < f,, < 10 MHz
la densidad de corriente maxima admisible se calcula como fe,/500 mA /m?, en
donde f., estd dada en Hz. Las densidades de corriente deben promediarse en
un area de 1 cm?.

Respecto del peligro ID5, si 100 kHz < f., < 10 GHz, el SAR; localizado
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maximo admisible es 2 W/kg. Sin embargo, la maxima f., se da con la senal
de interferencia de 5 MHz (cuyo to, = 50 ps) y equivale a fo, = 1/(2-50us) =
10 kHz. De esta manera, la restriccion en el SAR;y no se aplicaria nunca.
Alternativamente, la restriccién podria aplicarse sobre la frecuencia de la
portadora de la senal de interferencia y no sobre la frecuencia equivalente,
es decir: SAR; localizado < 2 W /kg cuando 100 kHz < f < 10 GHz. Para
las emisiones pulsadas con portadoras superiores a los 300 MHz, ICNIRP
(1998) sugiere también, limitar la energia de la exposicién a 2 mJ/kg. Ademsés,

recomienda que el SAR de cuerpo completo no supere los 0.08 W /kg.

Sin embargo, la intensidad de las senales de interferencia, sobrepasa en
buena medida la de los RL de ICNIRP| (1998) en todo el rango frecuencial
estudiado. Esto se puede apreciar en la figura en la que se muestra la
intensidad de las senales de interferencia y la de los RL en funcién de la
frecuencia. Es esperable que en un sujeto no implantado, expuesto a las senales
de interferencia, se violen las restricciones basicas de ICNIRP (1998). Esto
significa que, en caso de violar las restricciones basicas en un sujeto implantado,

no se podra atribuir el hecho a la presencia del implante.

1E+4 1E+4
1E+3 - 1E+3
= 1642 - = 1E+2
o o | et
o© 1 R T
© ©
2 2
T 1E+1 - T 1E+1
oo oo
(O [
= =
1640 ‘ e : 1E40 : :
1EH1 1E+3 1E+5 Y. 1E+7 1E+8 1E+9 1E+10
1E-1 - . o TH 1E-1 -
recuencia [Hz] Frecuencia [Hz]
Sefiales de interferencia Sefiales de interferencia
------ Niveles de referencia ICNIRP (1998) «««-++ Nivelesde referencia ICNIRP (1998)
(a) (b)

Figura 5.3: Logaritmo de la magnitud de las senales de interferencia y de los
niveles de referencia de ICNIRP (1998) en funcién de la frecuencia, en el rango
(a) 0-5 MHz y (b) 10 MHz - 2.45 GHz.
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Por ello, se decidié excluir del estudio de susceptibilidad radiada a las
limitaciones asociadas a los peligros ID4 e ID5. Estas limitaciones impondrian
restricciones sobre las senales de interferencia e, idealmente, las senales
de interferencia representan EMF externos sobre los cuales no se puede
ejercer control. Ademads, en linea con esto, la clausula 27 de la norma EN
45502-2-3:2010| para implantes cocleares no incorpora, entre sus criterios de
conformidad, limitaciones a las densidades de corriente inducidas, o al SAR.

Finalmente, la conformidad debe demostrarse en todas las direcciones de

la exposicion. Los criterios cuantitativos para la conformidad del estudio de
susceptibilidad radiada se resumen en la tabla

Variable Umbral maximo Peligro a evitar

Qua 0.12 pL/min ID1: Actuacién no intencional de
la valvula
Ipm 0.3 A ID2: Induccién de corriente directa

superior a la soportada por los diodos
de la electronica de la microvalvula

Vinv 80V ID2: Induccién de tensién inversa
superior a la soportada por los diodos
de la electronica de la microvalvula

Ve 25V ID2: Induccién de tensién superior a la
soportada por los capacitores de la
electronica de la microvalvula

|Vin| 0.1V ID3: Induccién de tensién superior a la
soportada por el actuador

Tabla 5.4: Criterios cuantitativos para evaluar la conformidad del estudio de
susceptibilidad radiada.
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5.3 Simulacion de la exposicion a senales de

interferencia

En esta seccién se describe el modelo de elementos finitos utilizado para
simular la exposiciéon de un sujeto implantado a las senales de interferencia.
La exposicién fue dividida en tres rangos frecuenciales. En los dos primeros, la
exposicion es de campo cercano. En el primer rango, se utiliza la aproximacion
magnetostatica que se describié en el capitulo mientras que en el segundo
se utiliza la formulacién completa La frecuencia de corte entre estos dos
rangos se encontré con el andlisis dimensional descrito en la seccién [5.3.1]
En el dltimo rango, la exposicién corresponde a campo lejano y se utilizd
la formulacién [3.22] En todos los casos, la exposicién se realiza en las tres
direcciones cartesianas. Al final de esta seccidén, se discuten los resultados
hallados en los tres rangos frecuenciales. Entre estos resultados, se dan las

seniales de perturbacién en la antena interna.

5.3.1. Analisis dimensional

Como se explicé en el capitulo a frecuencias lo suficientemente bajas,
el primer término de la ecuacién puede despreciarse frente al segundo,

dando lugar a la aproximacién magnetostatica.

(jwo — w?e) A+ V x (V;A) —0 (5.1)

Notese que se eliminé la densidad de corriente prescrita J., ya que en este
capitulo la excitacion se incorporara por medio de las BC. Suponiendo que la
longitud caracteristica del problema es L, entonces las derivadas segundas de
A son inversamente proporcionales al cuadrado de L (Rochus, 2006). Por ello,
el segundo término de resulta proporcional a 1/L?:



Pag. 142 5.3. Simulacién de la exposicion a senales de interferencia

V x A 1
W( " )’“m“

Para evaluar las dimensiones de los diferentes términos de la ecuacién

se reemplazan las derivadas espaciales por la expresién anterior:

<jwa—w26+i> A=0
pL?

Dada una frecuencia de estimulo w, los dos primeros términos pueden
despreciarse frente al tercero si su magnitud es lo suficientemente pequena.
Se realizdé un analisis de la relevancia de los dos primeros términos por cada
tejido y material, y para cada frecuencia de las senales de interferencia. Para

ello se evalud la relacion:

1
2
rel = m (5.2)
Se tom6 L = 0.8 m, la longitud del dominio de aire, que es la mayor longitud
existente en la geometria, y por lo tanto la mas conservadora. Al igual que en el
capitulo las propiedades electromagnéticas de los tejidos se obtuvieron de
la herramienta online del Consejo Nacional de Investigacién Italiano (IFAC,
1997), basada en el trabajo de |Gabriel et al. (1996a,b,c). Nuevamente, las
propiedades del aire se tomaron de Lide (2004), y las del PDMS de Kuo (1999).
Las propiedades de los tejidos o y € se grafican en funcion de la frecuencia en
las figuras y [5.4bl
En la figura se grafica la relacion en funcién de la frecuencia para
cada tejido y material. También se grafica el umbral = 100 hasta el cual se
considera valida la aproximacién magnetostatica. Se encontré que la frecuencia
de corte f. hasta la cual es valida dicha aproximacion en toda la geometria,
es f. = 3958 Hz. Para frecuencias inmediatamente superiores la aproximacién

pierde validez en el humor acuoso y vitreo.
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Figura 5.4: Propiedades (a) o y (b) €, de los tejidos en funcién de la frecuencia

de 0 a 2.45 GHz.
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Figura 5.5: Relacion en funcion de la frecuencia para cada tejido y material
utilizados en el modelo para simulacion de la exposicion a la senales de

interferencia.
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5.3.2. Exposicién en el rango 0 - 3.96 kHz

Se utilizo la geometria descrita en el capitulo la cual se ajusta al
problema de la susceptibilidad radiada, excepto por la presencia de la antena
externa, la cual fue removida.

Por cada senal de interferencia en el rango frecuencial [0 Hz, 3.96 kHz] se
resolvid la ecuacion en toda la geometria G. A las superficies externas de
la geometria OGpxr (ver figura , se les prescribié un campo magnético
cuya direccién corresponde a la direccién deseada para el estimulo, y cuya
magnitud Hg;(f) corresponde a la senal de interferencia de frecuencia f, dada
en la tabla A las superficies 9Ggy)r, también resaltadas en la figura [4.19]
se les asigné la condicién de simetria apropiada para la direccién del estimulo.

En las superficies interiores 0G¢, se utilizé la BC de continuidad, excepto
en la superficie 9G4; de la antena interna, a la que se le asigné la condicién
de impedancia superficial. La impedancia superficial n fue escogida para que
coincida con la respuesta en frecuencia de la electrénica de la microvalvula. La
respuesta en frecuencia se grafica en la figura y fue obtenida a partir del
dominio eléctrico del modelo de parametros concentrados que sera presentado
en la seccién 5.4

La impedancia superficial 7(f) se calculé a partir de la ecuacién m

utilizando la impedancia Z(f) de la microvalvula.

El sistema de ecuaciones resuelto para la exposicion a la senal de

interferencia de frecuencia f, en la direccion e, fué:

(VX(iVXA>:O en G
nx H=n x Hg/(f)e, en 0Gpxr
nxH=0 en 0Gsras

n(finx (H —Hy)=nx (nxE) en dGs
\nX(Hl—Hz):O en 890
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Figura 5.6: Respuesta en frecuencia de la microvalvula: (a) magnitud y (b) fase
de la impedancia compleja Z(f) que representa el comportamiento eléctrico
de la microvalvula.

Similarmente, para la exposicién en la direccion ey, el sistema de ecuaciones

resuelto fué:

(Vx(%VXA>: en G
nx H=n x Hg/(f)e, en 0Gpxr
nxA=0 en 0Gsrs

)=nX (nxE) en dGa;
\IIX (Hl—Hz):O en 8gc
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Y finalmente, para la exposicion en la direccién e,:

(VX<iVXA>:O en G

n x H=n x Hg/(f)e, en 0Gpxr
nxA=0 en 9Gsnr
n(finx (HH—Hy) =nx (nxE) endGas
|0 x (HL—H3)=0 en 0Gco

5.3.3. Exposicion en el rango 3.96 kHz - 10 MHz

Por cada senal de interferencia en el rango frecuencial (3.96 kHz, 10 MHz)
se resolvié la ecuacion en toda la geometria G, a la que se le asignaron las
propiedades electromagnéticas o y €, dadas en la figura[5.4] correspondientes a
cada frecuencia de estimulo. Al igual que en el estudio dosimétrico, en el tejido
conjuntival que limita la ampolla de filtracién, se utilizaron las propiedades

de la esclera. Las BC utilizadas en las diferentes interfaces coinciden con las

descritas en la seccién

El sistema de ecuaciones resuelto para la exposicién a la senal de

interferencia de frecuencia f, en la direccion e, fué:

((jwa—wQE)A—ka(%VXA):O en G

nx H=nx Hg(f)e, en 0Gpxr
nxH=0 en 0Gsium
n(finx (H —Hy) =nx (n x E) en 0Gar
\nx(Hl—H2):0 en OG-

donde w = 27f. Para la exposicién en la direccién ey, el sistema de ecuaciones

resuelto fue:
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((jwa—w26)A+Vx<iVxA>:0 en G

nx H=nx Hg(f)e, en 0Gpxr
nxA=0 en 9Gsur
n(fin x (H —H) =n x (n x E) en 0Gar
\nx(Hl—H2):0 en 0Go

Y finalmente, para la exposicion en la direccion e,:

((jwa—wze)AjLVx(/%VxA):O en G

nx H=n x Hg/(f)e, en 0Gpxr
nxA=0 en 0Gsrm
n(finx (H —Hy) =n x (n x E) en 0G s
\nx(Hl—H2):0 en 0Go

En la resolucién de los problemas de exposicion en el rango frecuencial
(0 - 1I0MHz) con FEM se utilizé una malla de 4112216 DOF con las mismas
caracteristicas que en el capitulo al igual que los métodos de resolucion y

precondicionamiento.

5.3.4. Exposicion en el rango 10 MHz - 3 GHz

Los EMF de las senales de interferencia en el rango [10 MHz - 3 GHz|
pertenecen al campo lejano. Para lograr la exposiciéon a un EMF de campo
lejano y simultaneamente aprovechar la geometria utilizada en las secciones
anteriores, se escogieron BC, tal que representen una linea de transmision de
platos paralelos. Las lineas de transmision de platos paralelos, son estructuras
utilizadas para transportar energia EM. Puede encontrarse una discusién
detallada de ellas en Haus y Melcher (1989).

La figura muestra las superficies sobre las cuales se aplicaron las

diferentes BC, de acuerdo a la direcciéon de la exposicion.
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0 Qext

9Qsm

R,
(c)

Figura 5.7: Condiciones de borde, en el rango 10 MHz - 3 GHz, en la direccién
(a) e (b) e, ¥ (c) e,

Los platos paralelos 0Gp;, separados por una distancia de 0.8 m, fueron
representados con la condiciéon de conductor eléctrico perfecto. Para evitar
efectos de borde en los extremos, simulando platos de tamano mucho mayor
a su separacién, se utilizé en dGgxr, la BC de conductor magnético perfecto.
Esta BC, garantiza que el campo H sea perpendicular a la superficie. En

la superficie Gy por la que ingresa la onda EM, se utilizé la BC de onda
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incidente. En 0G;y se fij6 la magnitud Eg;(f) del campo E de acuerdo a la
frecuencia de la senal de interferencia, segtin la tabla Ademas, para lograr
un EMF uniforme, se utilizé el nimero de onda k = w,/€pig, correspondiente al
modo 0, transversal electromagnético (Haus y Melcher, 1989). En la superficie
0GouT, por la que la que egresa la onda, se utilizo la BC de absorcion, con el

mismo numero de onda.

En el plano de simetria 0Gsy, en las direcciones e, y e,, se utilizé la
BC de conductor eléctrico perfecto para garantizar la simetria. Respecto de la
exposicion en la direccién ey, el problema no resulta en realidad fisicamente
simétrico. En ese caso, la superficie 0Ggyys se corresponde con 0Goyr donde

se utilizd la BC de absorcidn.

Al igual que en las secciones anteriores, en las superficies interiores 0Gc,
se utilizé la BC de continuidad. La tnica excepcion es la superficie 0G4y
de la antena interna, a la que se le asigné la condicion de impedancia
superficial, utilizando un 7( f) que coincida con la impedancia de la electrénica
de la microvalvula a la frecuencia del estimulo, como se explic en secciones

anteriores. Cabe recordar que las BC utilizadas, fueron detalladas en el

capitulo [3.3.6]

En toda la geometria se resolvié la formulacién utilizando las
propiedades electromagnéticas de los tejidos de la figura El sistema
completo de ecuaciones utilizado para la exposicion en la direccién ey, y

frecuencia de estimulo f, fue:

(Vx (LVxE) - (c~2)E=0 en G
nxE=0 en 0Gpr,
nxH=0 en GpxT
n(finx (H —Hy) =n x (n x E) en 0Gar
nx (E;—E;)=0 en 0Go

X (VxE)—jknx (Exn)=0 en 0Gour
(n x (VX E)—jknx (Exn)=—jkEs/(f)e. en dGrn
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Notese que la direccion de propagacién de la onda es e,, y que los
platos conductores eléctricos perfectos 0Gpy, son paralelos al plano z. Por ello
direccién del campo E prescrito en 0G;y es e,. Similarmente, para la exposicién

en la direcciéon ey, el sistema de ecuaciones utilizado fue:

(VX<iVXE>—w2(€—j§)E:0 en G
nxE=0 en 0Gpy,
nxH=0 en 0Ggxr
n(finx (HH —Hy) =n x (n x E) en 0Gas
nx (E;—E;) =0 en 0Go
nx (VxE)—jknx (Exn)=0 en 0GouT
(0 x (VX E)—jknx (Exn)=—jkEg(f)e; en Gy

En este caso, los platos 0Gpr, son paralelos al plano x, por lo que la
direccién de E fijada en 0G;y es e,. Lo mismo ocurre en la direccién e,, donde

el sistema de ecuaciones resuelto fue:

(VX<%VXE>—W2(E—%)E:0 en g
nxE=0 en dGpy,
nxH=0 en OGpxT
n(finx (H —Hy) =n x (n x E) en 0Gar
nx (E;—E;)=0 en 0Geo
nx (VxXE)—jknx (Exn)=0 en 0Gour
(n x (VX E)—jknx (Exn)=—jkEs/(f)e, en dGy

En el rango frecuencial de 10 a 100 Mhz se utilizé la misma malla, y los
mismos métodos de resolucién y precondicionamiento que en las secciones|5.3.2]
y En el rango frecuencial de 0.45 a 2.45 GHz ocurrieron problemas

de convergencia con los métodos de resoluciéon iterativos. Por ello se decidi
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utilizar una malla mas gruesa, que permita la resolucién por un método directo:
SPOOLES. En todos los casos, se cuidé que la malla asegure un muestreo de
al menos un medio de la longitud de onda del estimulo, respetando el criterio
de Nyquist. Con la senal de interferencia de 450 MHz se utilizé6 una malla de
2077304 DOF, mientras que con las senales de 900 MHz, 1.8 GHz y 2.45 GHz
se utilizé una malla 2172696.

5.3.5. Resultados

En la imagen se ven las distribuciones de E normalizadas respecto del
maximo, para la exposicion a las senales de interferencia de 500 Hz, 500 kHz,
y 450 MHz, en la direccion e,. Ademas, en las dos primeras, se muestran las
lineas de campo H, mientras que en la ultima imagen, se muestra la direccién
de propagacién de la onda EM. De igual manera, en las figuras y se

visualiza lo mismo para exposiciones en la direccion ey y e, respectivamente.

f":-’/:-;u ) 552 = E
] 0.8
}’} 0.6
- 0.4
0.2
500 Hz 500 kHz 450 MHz "

Figura 5.8: log1o(|E|) normalizado, lineas de H y direccién de propagacién de
la onda, obtenidas por la exposicion a las senales de interferencia de: 500 Hz,
500 kHz, y 450 MHz, en la direccién e,.
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Figura 5.9: logio(|E|) normalizado, lineas de H y direccién de propagacién de
la onda, obtenidas por la exposicién a las senales de interferencia de: 500 Hz,
500 kHz, y 450 MHz, en la direccion e.

\3 ]

500 Hz 500 kHz 450 MHz

[

Figura 5.10: log1o(|E|) normalizado, lineas de H y direccién de propagacién de
la onda, obtenidas por la exposicién a las senales de interferencia de: 500 Hz,
500 kHz, y 450 MHz, en la direccién e,.

En las exposiciones de campo cercano (de 0-5 MHz) las lineas de H son
constantes debido a que este se prescribié en los extremos de la geometria, a
que i, = 1 en todos los tejidos y materiales, y a que las corrientes inducidas en

el sujeto, son de magnitud pequena y no producen modificaciones apreciables
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de H.

En las exposiciones de campo lejano en cambio, se fija la intensidad de E
de la onda incidente en la superficie 0G;y. En el interior de la geometria, la
cabeza humana provoca dispersion, distorsionando la onda EM. Por ello, en
la superficie de salida, la direccién de propagacién de la onda EM no resulta
perfectamente perpendicular a 9Goyr. Como se explico en el capitulo la
BC de absorcion provoca reflexiones numéricas, es decir, no fisicas, y por lo
tanto no deseadas, si la direccion de propagaciéon de la onda no es perpendicular
a la superficie (Jin, 2002, c.9). Para cuantificar las reflexiones no fisicas, se
estudiaron los dngulos de incidencia de la onda EM en la superficie 0Goyr. La
desviacion promedio respecto del dngulo de incidencia recto, se grafica en la

figura en funcion de la frecuencia para cada direccién de exposicion.

12

w0 e
o Rl
Q
b5 Y
< 8 - ~ "
S o sesees Direccion x
: 1
o 61 7
3 /—’—’ === Direcciény
5 /’7
o 4 I/
o 4,
c .7 — = Direccién z
h=l v
: s
2 V4
o /
i Y 4
0 T T
1E+6 1E+7 1E+8 1E+9 1E+10

Frecuencia [Hz]

Figura 5.11: Desviacién promedio respecto del angulo de incidencia recto de la
onda EM en la superficie 0Goyr.

En la direccion ey, donde la superficie 0Goyr corta al sujeto, la desviacion
respecto del angulo recto tiene un valor promedio de 10° aproximadamente.
Esto equivale a un 1% de reflexion, de acuerdo a la ecuacién Sin embargo,
en la cercanias del sujeto, los angulos de desviacion en 0Goyr toman valores
hasta 85°, dando un 84 % de reflexiones numéricas. A unos pocos centimetros
del sujeto, la desviacion es practicamente 0°. En las direcciones ey, y e,, la

desviacion del angulo recto es de 0.5° en el rango de 10 - 100 MHz. En el rango
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de 450 MHz a 2.45 GHz, donde se utilizé una malla mas gruesa, dicho angulo
aumenta hasta 7°. Esto significa que en el peor de los casos, se refleja un 0.5 %
de la onda.

Por otro lado, se obtuvieron las corrientes inducidas en la antena interna,
por cada senal de interferencia, y en las direcciones de exposicién ey, ey y e,.
Por cada senal de interferencia, se realizo la combinacién lineal de las corrientes
inducidas en las tres direcciones cartesianas, utilizando la férmula Se
hicieron variar los angulos ¢ entre 0° y 360°, y 6 entre 0° y 180°, para considerar
todas las direcciones de exposicion posibles. El maximo de las combinaciones
lineales, para cada frecuencia de exposicién, constituye la llamada senal de
perturbacion. Estas senales de perturbacion, seran utilizadas en el macromodelo
que se describe en la proxima seccién. En la grafica se muestra la

intensidad de las senales de perturbacion en funcién de la frecuencia.

Frecuencia [Hz]
1E+1 1E+2 1E+3 1E+4 1E+5 1E+6 1E+7 1E+8 1E+9 1E+10
1E+0 T T T T T T T T ,

1E-1

1E-3

Corriente [A]

Figura 5.12: Intensidad de las senales de perturbacién en funcién de la
frecuencia.

Por otro lado, a pesar de haber excluido los limites para J del estudio
de susceptibilidad radiada, se investigaron las densidades de corriente
registradas en cada direccion de exposicion, por cada senal de interferencia. Se
consideraron dos zonas dentro del encéfalo. La primera, es la zona de influencia
del implante, es decir el globo ocular y la ampolla de filtracién. La segunda, es el

tejido de relleno, que en la geometria utilizada, corresponde en mayor medida al
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cerebro, y que sirve como referencia. En la figura [5.13|se muestran los méximos
valores de J registrados en la zona de globo ocular y la ampolla de filtracion.
En la misma figura se grafican los umbrales recomendados por ICNIRP (1998),
y la densidad de corriente promedio en el tejido de relleno. En esta gréafica se
puede ver que, excepto por un rango frecuencial acotado, entre 1 MHz y 40 MHz
aproximadamente, las densidades de corriente, tanto en la zona de influencia
del implante como en la zona de referencia, toman valores superiores a las
recomendaciones de ICNIRP (1998)). La relevancia de este resultado se discute

en la seccién [5.5]

Frecuencia [Hz]

1E+1 1E+3 1E+5 1E+7 1649 et J méxima en el globo
ocular en direccidn x

=== ] maxima en el globo
ocular en direcciéony

1E+0

1E-1
= = ] mdaxima en el globo
ocular en direccién z

Jrms [A/m?]

1E-2

= ] promedio en tejido de

183 relleno

1E-4

Recomendacién ICNIRP
(1998)

1E-5 -

Figura 5.13: Jyax en las tres direcciones de exposicién, umbral méaximo
recomendado por ICNIRP| (1998), y densidad de corriente promedio en el tejido
de relleno. Las variables se grafican en funcion de la frecuencia de las senales
de interferencia.

Similarmente, se investigd la tasa de absorcién de energia EM, en el
globo ocular, a pesar de no haber incluido limitaciones para esta cantidad
en el ensayo de susceptibilidad radiada. Se estimé el SAR;jp, en la zona
de influencia del implante, como el promedio SAR en el globo ocular y la
ampolla de filtracién, cuya masa es aproximadamente 6.5 gramos. El SARq
en las direcciones ey, ey y e,, y en el rango frecuencial de 100 kHz a 2.45
GHz, se muestra en la figura [5.14 En esta figura, también se muestran los
umbrales recomendados por ICNIRP (1998). En este caso, el SAR;g en las tres

direcciones de exposicion, se encuentra al menos dos 6rdenes de magnitud por
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debajo de las recomendaciones de ICNIRP (1998). En general, las mayores
absorciones se dieron en las exposiciones en la direccién e,, donde hubo

reflexiones significativas en la superficie de salida 0Goyr.

Frecuencia [Hz]

1E+5 1E+6 1E+7 1E+8 1E+9 1E+10
------ SAR en direccidén x

1E+0 -

1E-1

162 | === SARen direcciény
—_— '—-
g’ 1E-3 - ol
2 . v -
S 1ga | ¥ : ..............-/-,“’ -
< N : ’ - = = SAR en direccién z

AN .

) &N : 7

1E-5 - N 2,

S, -
d W\ N 4 /
1E-6 N 7,
W\, 4
\\'._ l/’
1E-7 A ‘\'-.\.' R Recomendacién
8 e
168 | \-j ICNIRP (1998)
1E-9 -

Figura 5.14: SAR( en la zona de influencia del implante, en las tres direcciones
de exposicién, y umbral méximo recomendado por ICNIRP (1998). Las
variables se grafican en funcién de la frecuencia de las senales de interferencia.
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5.4 Simulacion del efecto de las senales de

perturbacién

En esta seccién se describe un modelo de parametros concentrados, para
simular, a nivel sistema y a nivel interno de la microvélvula, el efecto de las
seniales de perturbaciéon obtenidas en la seccién Este macromodelo fue
desarrollado a partir del trabajo realizado en [Sassetti y Guarnieri (2010) para
modelar el comportamiento hidraulico de la microvélvula y el ojo humano, y
de un modelo eléctrico de la unidad interna y externa realizado en Pérez et al.
(2013). Dichos modelos corresponden a versiones anteriores de la iMvalv, los
cuales fueron adaptados y acoplados.

Este macromodelo constituye ademads, una herramienta 1til para el rediseno
de la microvalvula. Esto es asi, ya que permite evaluar rapidamente el resultado
de la variacion de diversos pardmetros, en los diferentes dominios energéticos,
a nivel interno de la microvalvula, y a nivel sistema. Esta es otra aplicaciéon
que escapa al alcance de este trabajo.

En la seccion se presentan los modelos tedricos a partir de los
que se representan los bloques de la microvalvula, y los del sistema en que
trabaja. Ademas, en la seccién se explica como fueron implementados
dichos bloques. En la seccion se dan los resultados correspondientes a la
excitacién del macromodelo con las senales de perturbacion. Se informan las
corrientes y tensiones maximas registradas en los componentes eléctricos de
la microvalvula y el actuador, y el drenaje de humor acuoso hacia la ampolla
de filtracién. Finalmente, estos resultados se comparan con los criterios de
conformidad del estudio de susceptibilidad radiada (seccion [5.2.2).

Una introduccién a los macromodelos puede encontrarse en el Anexo

mientras que una lectura mas detallada, en Senturia (2001).

5.4.1. Modelado de los bloques

En la figura se presenta otra versiéon del diagrama de la figura
con los bloques reordenados segin el dominio energético al que pertenecen.

Estos dominios son principalmente el eléctrico y el fluidico, aunque también
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existe el dominio electromagnético, representado por el acople entre las antenas
interna y externa, y el dominio mecanico para modelar la deformacién del
actuador. En concreto, en la figura se muestra un diagrama en bloques
de la microvalvula a nivel del sistema con el que interactia. Por otro lado, en

la figura [5.15b| se muestra un diagrama en bloques de la microvalvula a nivel

interno.
Dominio Dominio Dominio . I\
eléctrico EM Eléctrico RE Unidad Interna
Humor ' » Dominio
Acuoso J
Eléctrico

RF

‘ Corriente
Dominio
Humor .
- Acuoso Mecénico )

» » »

Dominio Fluidico

Dominio Fluidico

(a) (b)

Figura 5.15: Diagrama en bloques de (a) el sistema de la microvalvula y (b) la
microvalvula a nivel interno.

Modelo eléctrico del actuador

Para modelar el comportamiento eléctrico el actuador se partié del modelo
difusivo-eldstico-metdlico, utilizado en [Sassetti y Guarnieri (2010). En este
modelo, se asume que la matriz del polimero es perfectamente conductora, y
que los iones dentro del polimero se mueven por difusion. En este modelo, la

impedancia del actuador es:

B s+ 425+ 1.52
~0.06652 + 0.1824s

ZA(s) (5.3)

Para encontrar un circuito electronico que respete esta funcién de
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transferencia, se utilizé el método de Foster I, que consiste en descomponer

en fracciones simples e identificar los componentes pasivos (Lam, 1979):

500 1 8125 1 Ry
7 _ - 1672 =R
A<S) 3 +28+ﬁ8+1 1+018+R2028+1

en donde la resistencia Ry corresponde al electrolito. Ry, Cy y C} representan
el comportamiento del PPy, siendo C su capacidad de acumular carga
volumétricamente. La ecuacion fue obtenida para un actuador de otras
dimensiones, por lo que C fue reemplazado por Cy oy, que es el producto entre

el volumen de PPy depositado, y el coeficiente de capacitancia volumétrica ~y
dado en Madden (2000) para el PPy (1.3¢® F/m?):

F
OVOL = ’}/VOlppy = 1.368ﬁ (lvwvhppy) = 1.36_10 (lvwvhppy) F (54)

donde [, w, hpp, estan en um, y son el largo, el ancho y el espesor de la viga

de PPy, respectivamente. El modelo circuital del actuador se muestra en la

figura

CE =

R:

= Cua

Ra —_—

WE = ]

Figura 5.16: Modelo circuital del actuador de la microvalvula. CE es el
contraelectrodo y WE el electrodo de trabajo.
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Acople electromecanico

La densidad de cargas ¢¢ es la carga acumulada en la viga de PPy dividido
su volumen. A su vez, la carga ()pp, es la capacitancia volumétrica Cyor,
multiplicada por la tensién entre las terminales de dicho capacitor Vpp,.

Recordando ademds la ecuacién

— QPPZJ _ CVOLVPPy _ ’yVOlPPyVPPy
Volppy Volpp, Volpp,

bq

F
= ’}/Vppy = 1.368$Vppy

El ingreso de cargas al interior del PPy provoca una deformacién e,
proporcional a la densidad de cargas ¢¢q. El factor de proporcionalidad o
es dependiente del electrolito utilizado. En la tabla se da el coeficiente
a correspondiente a dos electrolitos que se utilizan para el dopado del PPy
(Sassetti y Guarnieri, 2010).

Ton dopante del PPy a [m3/C]
Trifluorometano sulfonimida 7e™'9
Hexafluoro Fosfato 1.2¢710

Tabla 5.5: Coeficientes de acople electromecanico para diferentes electrolitos.

No se encontré documentado el valor de « para el DBS, por lo que se optd
por un o del mismo orden de magnitud que los coeficientes que la tabla

La deformacién €;; es entonces:

1M’ s I 21
EM = Oé(ﬁQ = Oz’prpy = | le ? 1.3e ﬁ Vppy =1.3¢e VVppy (55)

Esta ecuacién acopla el dominio eléctrico con el dominio mecanico de la

microvalvula.
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Desplazamiento de la viga

El desplazamiento méximo de la viga de Au/PPy se calcula a partir de
la curvatura k, que se obtiene de la férmula de Timoshenko para una bicapa.
Segun esta féormula, la curvatura de la viga en funciéon de la deformacion e,

esta dada por:

1 €M 6mn (1l +m) (5.6)
— =K = .
R, hay 1+ 4mn + 6m2n + 4m3n + mn?2

_ hPPy
"= hAu
E
n— PPy
EAu

donde R, es el radio de curvatura, Epp, y Fa, son los médulos de elasticidad,
Y hppy ¥ ha, son los espesores del PPy y el Au, respectivamente. La curvatura
k estd dada en 1/pum si los espesores de los depdsitos Au y PPy estdn en
micrémetros. Los moédulos de elasticidad utilizados fueron Epp, = 450 MPa
y Fa, = 65 GPa. La férmula de Timoshenko es vélida cuando R, es mucho
mayor al espesor de la bicapa, los mdédulos de elasticidad son constantes en el
espesor, hay isotropia en el largo y ancho de la viga, y cuando hay ausencia de

fuerzas externas y con deformaciones de régimen lineal (Liu, 2005).

Una vez obtenida la curvatura, el paso siguiente es encontrar el
desplazamiento maximo de la viga de PPy ypp,. Este se calcula a partir de las
relaciones geométricas que se aprecian en la figura [5.17l El desplazamiento del

punto mds extremo de la viga de PPy ypp, estd dado por:

1
yppy = Iy (1 — cosd) = Ry (1 — cos (éi)) = (1 — cos(l,k))
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Figura 5.17: Relaciones geométricas para calculo del desplazamiento méaximo
de la viga de PPy/Au y de la tapa.

Por otro lado, la pendiente de la tapa (considerada rigida) estd dada por
la tangente a la curvatura de la viga de PPy/Au en su punto més extremo.
Teniendo en cuenta que la tapa de longitud Ir sigue esta linea tangente, el

desplazamiento maximo de la tapa es:

: Ly oy
YrapA = Yppy + lpsind = Ry, (1 — cos (R_,-@)) + I sin (R_n>

1
Yyrapa = — (1 — cos(lyk)) + I sin(l,k)

(5.7)

donde yrapa estd en micrometros, si la curvatura estd en micrémetros. La
ecuacion relaciona el desplazamiento mecanico de la tapa del actuador,

con la curvatura x que es funcién de la tension de actuacion Vpp,.

Fluidica de la microvalvula

El comportamiento fluidico de la microvalvula tiene un dominio variable
y activo: el actuador, y otro constante y pasivo, constituido por las canulas

de entrada y salida, los microcanales de entrada y salida, y la tobera (ver
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capitulo|1.7). Las cdnulas y la tobera fueron representadas con la ecuacién de

Hagen-Poiseuille para conductos de seccién circular:

Wl 1287,
R, = Sl _ 1281

rd md4

en la que 7, es la viscosidad del fluido, [ es la longitud del canal y d su didmetro.
De manera similar, los microcanales de entrada y salida fueron representados
utilizando la ecuacién de Hagen-Poiseuille para secciones rectangulares de
ancho w y alto h (Bruus, 2008):

B 12n,1
o= s (1-0.63%)

Para representar la resistencia hidraulica variable del actuador en funcion
del desplazamiento yrapa, se recurrio a resultados obtenidos en Braggio et al.
(2015). En este trabajo se parti6 de un conjunto de seis geometrias 2D
del actuador de la microvélvula, en el que cada elemento del conjunto se
corresponde con un desplazamiento yrapa. En cada geometria se resolvié con
FEM, la ecuaciéon de Navier-Stokes para un conjunto de presiones de entrada

entre 0 y 40 mmHg. El campo de velocidades obtenido en una de las geometrias

se visualiza en la figura

Por cada geometria y cada presiéon de entrada, se calculé la relacién
presion-caudal. La resistencia hidraulica del actuador, para un valor de yrapa
determinado, se calculé como el promedio de las relaciones presién-caudal en
todas las presiones de entrada. En la figura se grafica la resistencia
hidréulica del actuador en funciéon de yrap4. En la misma figura se indica el

desvio estandar por cada valor de yrapa.

De esta forma, se acopla el dominio mecdnio con el dominio fluidico de la

microvalvula.
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Figura 5.18: (a) Perfil de velocidades en el actuador en para una diferencia
de presién de 40 mmHg y una yrapa de 10 um (Braggio et al., 2015). (b)
Resistencia hidraulica en el actuador: relacién presion-caudal promedio versus
el desplazamiento yrapa v su desvio estandar.

Comportamiento hidraulico del ojo humano

Para simular el comportamiento hidraulico del ojo, se utilizé el modelo
propuesto por Sassetti et al. (2011) en el que la presion venosa es constante

PV = 9 mmHg y la presion intraocular en mmHg estda dada por:

dv, ;
J§ — 72 de+62.35

PIO(t) =e — w3 (5.8)

donde Vpjo es el volumen del globo ocular. El integrando representa la
variacién de volumen del globo ocular, que puede pensarse como la produccién
de humor acuoso (2.4 £ 0.6 pL/min) menos el egreso.

La ecuacién es una aproximacion de un modelo experimental
desarrollado por Silver y Geyer (2000). El modelo se completa con una
resistencia hidraulica que representa el efecto combinado de las vias naturales
convencional y no convencional. En un ojo glaucomatoso, estas resistencias

toman valores a partir de 10 mmHg/uL/min [Sassetti et al. (2011).
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5.4.2. Implementacion de los bloques

Los bloques del macromodelo fueron implementados con el software
LTSpice IV®, que es una herramienta para simulacién de circuitos electrénicos
basado en el estandar SPICE (programa de simulacién con énfasis en circuitos
integrados, del inglés, Simulation Program with Integrated Circuits Emphasis).
LTSpice solo opera en el dominio eléctrico, con unidades eléctricas. Debido
a que en el macromodelo se representan otros dominios energéticos, para
interpretar correctamente los resultados, se debe aplicar la tabla de

conversiéon de unidades.

Dominio Variable Unidad Unidad en
energético fisica LTSpice
Fluidico Presién mmHg \Y%

Fluidico Flujo ul /min A

Fluidico Resistencia hidraulica mmHg/pL/min 2

Fluidico Tiempo min S

Tabla 5.6: Conversion de unidades en el macromodelo.

Los bloques del dominio eléctrico fueron representados con componentes
electronicos estdandar, es decir, resistencias, capacitores, inductores, diodos,
fuentes de tensién y de corriente. El acople entre la electronica de la unidad
externa, y la electrénica de la unidad interna, se realizd con una directiva de
SPICE, que asigna una inductancia mutua entre las inductancias de las antenas
de ambas unidades. Esta directiva representa el dominio electromagnético en
el macromodelo.

Los bloques del dominio mecanico y fluidico fueron implementados
utilizando los componentes comportamentales (en inglés, behavioral). Estos son
resistencias y fuentes de corriente y tension, que se comportan de acuerdo a
alguna ley, descrita por una féormula o tabla interpolante, permitiendo obtener
comportamientos mas complejos.

Por ello, la ecuacion para calculo de la deformacién en funcién de la
tensiéon en el capacitor volumétrico del PPy, la ecuacion para el célculo de

la curvatura en funcién de la deformacién, y la ecuacion para calculo del
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desplazamiento de la tapa en funcién de la curvatura, fueron implementadas
utilizando fuentes de tension comportamental (en inglés behavioral sources).

Las resistencias hidraulicas pasivas de la microvalvula se podrian haber
implementado con resistencias estandar, pero se optd por parametrizarlas
utilizando resistencias comportamentales. De esta forma, el valor de las
resistencias hidraulicas se actualiza en tiempo real al cambiar las propiedades
geométricas de la microfluidica.

La resistencia variable del actuador, funcion del desplazamiento de la tapa
yrapa, también se implementé utilizando una resistencia comportamental.
Para ello se asigné una tabla a dicha resistencia, con los seis valores resistivos
obtenidos mediante modelado con FEM en la seccién Las resistencias
hidraulicas correspondientes a valores no tabulados de yrapa, se obtienen
mediante interpolacién lineal.

En la figura se muestra la implementacién del macromodelo en
LTSpice y se senalan los diferentes bloques. En la figura se muestra la
implementacion de los bloques pertenecientes al dominio mecanico y fluidico

de la microvalvula.
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Figura 5.19: Implementacion en LTSpice del macromodelo. Los parametros
geométricos son LuF': largo de la microfluidica; RuF: lado de la seccién de
la microfluidica; LV: largo de la viga de PPy/Au; WV: ancho de la viga de
PPy/Au; DT: didmetro de la tobera, hAu: espesor del depédsito de Au; hPPy:
espesor del depdsito de PPy.
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5.4.3. Perturbacion del macromodelo

Las senales de perturbaciéon del macromodelo se obtuvieron en la
seccién [5.3.5] y corresponden a las maximas corrientes inducidas en la antena
interna por la exposicién del sujeto implantado al conjunto de las senales
de interferencia. La magnitud de las senales de perturbacion se dié en la
figura[s.12] La forma de onda, es igual a la de las senales de interferencia, y se da
en la tabla[5.1] Estas corrientes fueron inyectadas en el macromodelo a través
de una fuente de corriente, como se muestra en la figura[5.21] Al ser las senales
de perturbacion corrientes inducidas en la antena interna, intuitivamente se
esperaria que la fuente de corriente esté en serie a la bobina de la antena
interna. Sin embargo, la impedancia interna de las fuentes de corriente es
elevada, por lo que modificaria el comportamiento del circuito. En cambio,
colocando la fuente de corriente en paralelo, se logra la misma corriente en la
bobina, y la impedancia de la fuente no modifica el circuito. Nétese ademas, la
ausencia de la unidad externa, que no participa del estudio de susceptibilidad
radiada.

Se evaluo el cumplimiento de los tres criterios de conformidad encontrados
en la seccién por cada senal de perturbacién. En la gréfica se
muestran los puntos donde se realizaron las mediciones de las tensiones,
corrientes y caudales asociados a los criterios ID1, ID2 e ID3.

En concreto, para evaluar si se respeta el criterio de conformidad ID1,
se monitoreo el drenaje de humor acuoso a través de la valvula Qg4. En
la figura se grafica QQga en funcién de la frecuencia de la senal de
perturbacion, junto con el umbral que no se debe sobrepasar. Se puede apreciar
que no se sobrepasa dicho umbral en ningin caso. También se ve que el drenaje
es constante e igual a 30e® pL/min con todas las sefiales de perturbacién.
Esto ocurre en realidad, porque la microvalvula no actud, solo que, en lugar de
asignarse una resistencia hidraulica infinita a la microvalvula en este estado,
se le asigné un maximo Rg=1e¢® mmHg/puL/min. Una diferencia de presién
igual a PIO - PV = (39 - 9) mmHg, aplicada sobre la resistencia méxima de

la microvélvula, da como resultado los 30e® uL/min.
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Figura 5.21: Inyeccién de senales de perturbacion en el macromodelo y variables
monitoreadas.
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Figura 5.22: Drenaje de humor acuoso a través de la microvalvula Qga y
umbral maximo, en funcién de la frecuencia de la senal de perturbacion.

De igual manera, para evaluar la conformidad con el criterio ID2, se
midi6 la caida de tensién en los capacitores V¢, la tension inversa Viny y

la corriente directa Ipg de los diodos. Estas cantidades se grafican en funcién

de la frecuencia de la senal de perturbacién, en las figuras [5.23] [5.24) y [5.25|

respectivamente. En todos los casos se incluyen los umbrales maximos. En
ningun caso se sobrepasaron las limitaciones de la seccién Més aun, la
posibilidad de que esto ocurra, fue muy lejana.

Finalmente, en la figura[5.26|se muestra la magnitud de la tensién inducida
en el actuador [Vy,| en funcién de la frecuencia de la senial de perturbacion, para
evaluar la conformidad con el criterio ID3. Al igual que en las figuras anteriores,
se grafica también el umbral méaximo. También en este caso, las tensiones se
encuentran varios 6rdenes de magnitud por debajo del limite establecido para
conformidad del estudio. Como los diodos del puente no se llegaron a polarizar
en directa, las tensiones en el actuador se encuentran atenuadas alrededor de

dos 6rdenes de magnitud, respecto de la tensién en la antena interna.



Pig. 172

5.4. Simulacién del efecto de las senales de perturbacién

Frecuencia [Hz]

1E+1 1E+2 1E+3 1E+4 1E+5 1E+6 1E+7 1E+8 1E+9

1E+2

1E+1

1E+0

1E+10

1E-1

Tension [V]

1E-2

1E-5 -

—\/C

------ Umbral

Figura 5.23: Caida de tensién maxima en los capacitores de la electrénica de
la microvalvula Ve y umbral maximo, en funcién de la frecuencia de la senal
de perturbacién.
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Figura 5.24: Tensién inversa maxima en los diodos Viny y umbral maximo, en
funcion de la frecuencia de la senal de perturbacién.
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Figura 5.25: Corriente directa méaxima en los diodos Ipr y umbral maximo,
en funcion de la frecuencia de la senal de perturbacién.
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Figura 5.26: Magnitud de la tensién en el actuador de la microvélvula |Vi,| y
umbral maximo, en funcién de la frecuencia de la senal de perturbacion.
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5.5 Discusién del capitulo

En este capitulo se desarrolld6 un ensayo de susceptibilidad radiada,
para responder al vacio regulatorio para la microvalvula. Este ensayo, esta
basado principalmente en la clausula 27 de la norma EN 45502-2-3:2010
para implantes cocleares. Este estandar fue escogido debido a que, al igual
que la microvalvula, los implantes cocleares son dispositivos implantables
en el encéfalo, activos, y alimentados inaldmbricamente mediante un acople
inductivo. Existen dispositivos que presentan mayor similitud. Las protesis de
retina, ademas de las similitudes que presentan los implantes cocleares, son
dispositivos oculares. Los sensores de presién intraocular, ademas, comparten
en cierta medida la aplicacion: el glaucoma. Desafortunadamente, ninguno
de estos dispositivos posee aun regulaciéon tan detallada como los implantes
cocleares.

El diseno del ensayo de susceptibilidad radiada para la microvalvula,
y los razonamientos seguidos para elaborarlo, se dieron en la secciéon
En esta seccién se especifico el conjunto de EMF con los que se deben
realizar las exposiciones, es decir, las senales de interferencia. Ademads, se
precisaron criterios cuantitativos para confirmar la conformidad del ensayo.
El procedimiento general a seguir se esquematizo en el diagrama de flujos de
la figura

En las dos secciones siguientes, se implemento el ensayo, para la versién
actual de la microvalvula, utilizando simulacién numérica. En la seccién
se desarrollaron modelos de elementos finitos para simular la exposicién a
las senales de interferencia. En la seccién se desarroll6 un modelo de
parametros concentrados, que representa los diferentes dominios energéticos
de la microvalvula y, del sistema con que interactia.

Como se explicé en la seccion para obtener las senales de interferencia
se realiz6 un estudio de las fuentes de EMF existentes en los ambitos de
acceso publico. Se excluyeron EMF asociados a ambitos laborales y médicos
muy especificos, que ocurren en lugares de acceso restringido y supervisado.
Finalmente, se opté por tomar las senales de interferencia de la norma EN

45502-2-3:2010| para implantes cocleares. Aunque este estandar deja fuera del
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alcance a la microvalvula, el razonamiento seguido para obtener las senales
es compatible y aplicable a la microvalvula debido a similitudes que ya
fueron remarcadas en esta discusion. Se completd el conjunto de senales de
interferencia, agregando senales relacionadas con la frecuencia de resonancia y
los primeros armonicos de la unidad interna.

En la secciéon se desarrollaron criterios de conformidad del ensayo
de susceptibilidad radiada, exclusivos para la microvalvula. Para ello, se
identificaron los peligros asociados al uso de la microvalvula, y estos peligros
fueron traducidos a criterios cuantitativos que se resumen en la tabla La
conformidad con estos criterios, y con el ensayo en general, indica que no
hubo danos a nivel interno de la microvalvula y que el actuador no se activé
indeseadamente.

En la seccion se simuld la exposiciéon de un sujeto implantado a las
senales de interferencia, utilizando un modelo anatémico FEM 3D. Se utilizé
la misma geometria que en el estudio dosimétrico, aunque se removié la antena
externa.

La exposicion se dividio en tres rangos frecuenciales, donde los primeros
dos corresponden a la modalidad de exposiciéon de campo cercano, y el tercero,
a la modalidad de campo lejano. En el primer rango, de 0 a 3.96 kHz, es valida
la aproximacién cuasiestatica en todo el dominio, por lo que se resolvid la
formulacién [3.21] Esta aproximacién deja de tener validez en el segundo rango
frecuencial, de 3.96 kHz a 5 MHz, por lo que se resolvié la formulacion sin
despreciar ningun término. En el tercer rango, correspondiente a la modalidad
de campo lejano, se resolvié la formulacién 3.22] Con cada senal de interferencia
se realizaron exposiciones en las direcciones ey, e, y e,. En cada caso se
utilizaron BC apropiadas de acuerdo a la direcciéon de exposicion y de la
modalidad.

Para los problemas en el rango frecuencial de 0 a 100 MHz, se utiliz6 el
mismo método de resolucién y en esencia la misma malla que en el capitulo
Con las exposiciones a las senales de interferencia entre 450 MHz y 2.45
GHz se encontraron problemas de convergencia con los métodos iterativos de
resolucion. Por ello se opté por utilizar una malla mas gruesa que permita la

utilizaciéon de un método directo. En todos los casos se respeté el teorema del
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muestreo.

En las exposiciones de campo lejano, en la direcciéon ey, el problema no
presenta simetria fisica. Una representacion mas correcta, hubiera requerido
utilizar la geometria completa de la cabeza humana. Esta opcién se descarté
porque hubiera requerido el doble de los recursos computacionales. Ademaés,
los resultados obtenidos de las exposiciones en las direcciones ey y e,, donde la
representacion del fenémeno fue adecuada, no aportaron motivos para estimar
necesario un modelo mas ajustado a la realidad para las exposiciones en e;.

Ademsds, en la seccién también se estimaron las reflexiones numéricas
debidas a la BC de absorcién. Se encontré que en las direcciones de exposicién
ey y €,, las reflexiones son menores al 0.5 %, y por lo tanto son despreciables.
En la direccién e, en cambio, las reflexiones en las cercanias de la cabeza,
son practicamente totales. Esto se ve plasmado en las mayores absorciones
de energia EM que se verifican en la direccion ey, y que se aprecian en la
figura[5.14]

En la seccion se excluyeron del estudio de susceptibilidad radiada a
las limitaciones para el SAR y J inducida. El motivo fue que la intensidad
de las senales de interferencia es significativamente superior a los niveles de
referencia de ICNIRP (1998), en todo el rango frecuencial estudiado. Si bien
esto no garantiza la violacion de las restricciones basicas, tampoco permite
una valoracién clara sobre el rol del implante, en el caso de sobrepasarse
una restriccién basica. A pesar de esto, el SAR y J fueron monitoreados y
comparados con las restricciones bésicas de ICNIRP (1998). En el caso del
SAR, se encontré que la absorcién en la zona de influencia del implante, que
fue limitada al ojo y la ampolla de filtracién, resulté érdenes de magnitud
menor al umbral maximo. Esto se puede ver en la figura

Respecto de la densidad de corriente, en cambio se encontré que se
sobrepasan las restricciones basicas, en la mayor parte del espectro frecuencial,
en las tres direcciones de exposicion. Esto se aprecia en la figura Sin
embargo, también se monitoreo J fuera del area de influencia del implante,
en el tejido de relleno que se tomdé como zona de referencia. Se encontré que
también en la zona de referencia se superan las recomendaciones de ICNIRP

(1998). Esto constituye un indicio de que, como se esperaba, las senales de
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interferencia son lo suficientemente intensas como para violar las restricciones
basicas. Dicho de otra forma, no se puede atribuir a la presencia del implante el
no cumplimiento de las recomendaciones de ICNIRP| (1998), sino que se trata
de un fenémeno global, asociado a la intensidad de las senales de interferencia.

En la seccién se obtuvieron las senales de perturbacién, que son las
maximas corrientes inducidas en la antena interna. Para ello, por cada senal de
interferencia, se realizé la combinacion lineal de las corrientes inducidas en cada
direccion, y se buscé el maximo. La magnitud de las senales de perturbacion se
visualiza en la figura[5.12]en funcién de la frecuencia. En esta se ve que la forma
de la curva guarda relacién con la inversa de la magnitud de la impedancia
del implante Z(f), que se di6 en la figura En la figura se muestra
la forma de la curva 1/Z(f), y de la magnitud de las senales de perturbacion,

respecto de la frecuencia.

Frecuencia [Hz]

1E+0 1E+2 1E+4 1E+6 1E+8 1E+10 —1z

------ Sefiales de
perturbacién

Vinv

— =< |Vin|

Figura 5.27: Comparacién de la forma de diferentes curvas, respecto de
la frecuencia: inversa de la impedancia de la microvalvula 1/7, senales
de perturbacién, tension inversa en los diodos Viny, caida de tension en
capacitores V¢, y magnitud de tensién en el actuador |Viy|.

El modelo FEM, presentado en la seccién [5.3]es, en esencia, el mismo que el
presentado en el capitulo |4, Por ello, no se proveen en este capitulo pruebas de
validacion de los resultados, ya que aplican las del capitulo Sin embargo,
ya que en las simulaciones de las exposiciones de campo lejano se utilizd la

formulacién para el campo E, en el anexo |C| se extiende la comparacion con
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el problema de referencia presentado en el capitulo En este anexo se
demuestra que la formulacién [3.22|para el campo E, da resultados equivalentes
a la formulacion para el potencial magnético A.

En la seccién [5.4]se desarrollé un modelo de pardmetros concentrados, para
evaluar de forma integral, a nivel sistema y a nivel interno de la microvalvula,
el efecto de las senales de perturbacién. Para ello se partié de los trabajos
de [Sassetti y Guarnieri| (2010) y Pérez et al. (2013),realizados para versiones
anteriores de la microvalvula. Esos modelos de parametros concentrados,
fueron adaptados, combinados y completados para lograr una representacién
adecuada de la versién actual de la microvalvula.

Los modelos utilizados en los diferentes bloques del macromodelo fueron
presentados en la seccién [5.4.11 En la seccién siguiente se describié la
implementacion del macromodelo en el software LTSpice. Esto se realizd de
forma paramétrica, donde los parametros son dimensiones de la geometria de
la microvalvula. Esto resulta valioso en las etapas de diseno y rediseno, porque
permite hacer barridos de los diferentes parametros para encontrar puntos
6ptimos de operacién. Aunque el rediseno escapa al alcance de esta tesis, el
macromodelo desarrollado resulta una herramienta 1til a la hora de cerrar el
lazo del esquema de la figura

El macromodelo fue excitado utilizando las senales de perturbaciéon. Por
cada una de estas senales, se registraron las variables apropiadas para
comparar con los criterios de conformidad cuantitativos. Estas variables fueron
comparadas con sus umbrales respectivos en las figuras a En lineas
generales, la forma de onda de esas variables en funcion de la frecuencia,
guarda alguna similitud con la amplitud de las senales de perturbacion. Por
ello presentan, en general, un minimo alrededor de la frecuencia de operacién
de la unidad interna, donde la impedancia de la electrénica es maxima. Esto
se puede observar también en la figura

Los criterios de conformidad ID1, ID2 e ID3 no son sobrepasados con
ninguna senal de perturbacion. Esto significa que durante las exposiciones
simuladas, la microvalvula no actia de forma no intencional, siendo
despreciable el drenaje de humor acuoso a través de ella. Significa también,

que los componentes de la electréonica de la microvalvula y el actuador no
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corren riesgo de danarse durante las exposiciones. De hecho, la posibilidad de
que la integridad del actuador y de los componentes de la electronica de la
microvalvula corra algun riesgo, fue lejana, ya que las variables utilizadas para
control, se encontraron ordenes de magnitud debajo de los umbrales maximos.

Como se explico en la seccion la conformidad de todos los criterios,
para todas las senales de interferencia, en todas las direcciones de exposicion,
significa la conformidad del estudio de susceptibilidad radiada. Por ello, se
puede decir que la version estudiada de la microvéalvula, cumple con el ensayo
de susceptibilidad radiada propuesto en este capitulo.

No se verificaron situaciones riesgosas, tras la exposicién a las senales de
interferencia. Estas senales fueron obtenidas teniendo en cuenta los peores
escenarios de exposiciéon. Por ello, no hay evidencia para considerar insegura
la utilizacion del implante en lugares de acceso ptublico. De cualquier modo,
no se estudiaron exposiciones mas complejas, como la superposicion de varias
senales de interferencia, o la superposicion con el EMF de la antena externa.
Ademads, como ya se dijo, se excluyeron EMF complejos como los existentes en
un resonador magnético nuclear. Por ello, resulta necesaria la incorporacién, a
la electrénica de la microvalvula, de mecanismos que brinden seguridad desde
el disenio mismo, contra la interaccién indeseada con EMF externos. Ejemplos
de estos mecanismos son: (i) clamps de tension para limitar la tensién inducida
en la antena interna; (ii) filtros de RF para eliminar el acople de senales con
frecuencias no deseadas; (iii) utilizacién electrénica digital, con clave de acceso,
para identificar a la antena externa entre EMF con la misma frecuencia de

operacion.






Capitulo 6
Conclusiones

Estudio dosimétrico y ensayo de susceptibilidad radiada

En este trabajo se desarrollaron dos estudios, asociados a la compatibilidad
electromagnética de una microvalvula inaldambrica activa para tratamiento del
glaucoma, con el proposito de cubrir el vacio regulatorio que existe en ese area.
Estos estudios no solo responden a la necesidad de un dispositivo particular,
sino que sientan un antecedente para futuros dispositivos oculares inalambricos
activos por desarrollar.

Por un lado, se desarroll6 un modelo 3D anatémico para evaluar los efectos
térmicos debidos a la exposicion de una persona implantada al EMF de la
unidad externa.

Los resultados obtenidos de este estudio dosimétrico sugieren que, en cuanto
al dano térmico, la microvalvula es segura al ser expuesta al EMF de la
antena externa. Las simplificaciones realizadas en la realizacién del modelo
no aportaron un error significativo, o lo hicieron de manera de sobreestimar
el efecto térmico, aportando un margen de seguridad. Las comparaciones
realizadas para validar el modelo utilizado, dieron niveles de concordancia
adecuados.

Por otro lado, se desarroll6 un ensayo de susceptibilidad radiada para
responder al vacio regulatorio para la microvalvula en esta materia. El diseno
del ensayo se di6 en el capitulo y se esquematiza en la figura En
las secciones y se llevé a cabo dicho estudio, haciendo uso de dos
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modelos. Uno anatémico de elementos finitos, y un macromodelo de parametros
concentrados.

Los resultados arrojados por dicho estudio sugieren que no existen riesgos
al exponer la persona implantada a las senales de interferencia dadas en el
capitulo [5.2.1]

Ambos estudios fueron realizados sobre un prototipo de la microvalvula,
que es la version completa mas actual. De todos modos, en la medida que la
microvalvula no cambie sustancialmente (por exigencias del mercado, de la
normativa, o por incorporaciéon de nuevas funciones), se podran reutilizar los
mismos procedimientos, e incluso los mismos modelos numéricos desarrollados
en esta tesis.

En el caso del estudio dosimétrico, los cambios en la electrénica de la
microvalvula se deberan reflejar en la actualizacién de la impedancia superficial
de la microvalvula. Por otro lado, cambios en el material del encapsulado
deberan manifestarse en la conductividad y principalmente la permitividad
del dominio asociado al encapsulado de la valvula. Cambios en la intensidad
del estimulo de la unidad externa, deberan plasmarse en la corriente en las
superficies de la antena externa. Sin embargo, de realizarse cambios en la
forma de onda y frecuencia del estimulo de la unidad externa, se requerira
una revision de los estandares para limitacion de la exposicién. Cambios en el
tamano y forma de la microvalvula y las antenas, requeriran la actualizacién
de la geometria y de la malla del modelo FEM.

En el caso del ensayo de susceptibilidad radiada, en la medida que
la microvalvula no cambie sustancialmente, se podrd reutilizar el mismo
procedimiento general, descrito en el diagrama Ademads, podran
reutilizarse las senales de interferencia del capitulo actualizando la
frecuencia de resonancia y armoénicos, de ser necesario. También podra
utilizarse el procedimiento seguido en el capitulo [5.2.2] para obtencién
de los criterios de conformidad. La evaluacion de la conformidad, podra
realizarse utilizando el modelo FEM del capitulo y el macromodelo del
capitulo[5.4] Para ello, se deberan realizar las actualizaciones pertinentes sobre
la impedancia superficial de la antena interna y el encapsulado en el modelo

FEM, y proveer representaciones adecuadas de los bloques del macromodelo.
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Ambos, el estudio dosimétrico y el de susceptibilidad radiada fueron
llevados a cabo utilizando principalmente simulaciéon numérica. Esta
herramienta permitié obtener informacién detallada de los fenémenos
fisicos involucrados, utilizando mayormente recursos informéaticos. Como
contrapartida, un abordaje puramente experimental, que hubiera requerido
equipamiento especifico costoso, hubiera arrojado informacion mas escueta
sobre las variables fisicas bajo estudio. El valor de la simulacién numérica
como herramienta complementaria, queda de manifiesto al comparar los escasos
y dispersos resultados experimentales obtenidos en el capitulo con la
diversidad de datos obtenidos del modelo FEM, en el capitulo

Originalidad de esta tesis

En primer lugar, se llevé a cabo un estudio dosimétrico para un dispositivo
implantable novedoso, y para la unidad externa encargada de alimentarlo.

Por otro lado, la geometria del modelo FEM desarrollado en dicho estudio,
difiere de otros estudios dosimétricos de dispositivos implantables oculares
activos, principalmente en tres aspectos: (i) la inclusién de una ampolla de
filtracion, que es una estructura fisiopatoldgica que se crea en el cuadrante
temporal superior del globo ocular, luego del procedimiento quirirgico para la
implantacién de la microvélvula; (ii) la posicién de la antena de la unidad
interna, que es el cuadrante temporal superior del globo ocular; (iii) la
geometria de las antenas interna y externa. La inclusion de la ampolla de
filtracién es importante, porque es un reservorio de humor acuoso de volumen
comparable a la camara anterior de ojo. En el humor acuoso se verifican
ademas, las mayores tasas de absorcion de energia EM. La distribucion de
los EMF es fuertemente influida por la geometria del problema, por lo que
estos aspectos constituyen temas de estudio relevantes.

Ademas, se diseno y se llevé a cabo un ensayo de susceptibilidad radiada,
concebido especialmente para la microvalvula.

En este ensayo, la antena de la unidad interna fue modelada como una
superficie, a la que se le asigné una impedancia superficial 7(f), coincidente

con la impedancia de la microvélvula Z(f) para cada frecuencia. Para ello se
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utiliz6 la condicién de borde de impedancia superficial (seccién (3.3.6]).

Por 1ltimo, partiendo de trabajos anteriores, se realiz6 un macromodelo
que comprende todos los dominios de la microvalvula, el comportamiento
hidraulico del ojo y la unidad externa. Este macromodelo fue desarrollado para
el estudio de susceptibilidad radiada, pero también constituye una herramienta
valiosa para el rediseno de la microvalvula, al tener parametrizadas las
principales caracteristicas de la geometria del actuador y la fluidica. Este
macromodelo representa la capitalizacion del trabajo realizado, colaborativa y
grupalmente, por los miembros del Laboratorio de BioMEMS de la FI-UNER
y de CIMEC-CONICET, como se evidencié en el capitulo

Trabajos futuros

Existen al menos dos lineas para pensar la continuacion de la presente tesis.

La primera estd relacionada a la mejora de los modelos numéricos y
experimentales desarrollados. Respecto de la geometria, si bien muchos autores
utilizaron modelos anatémicos al estilo del descrito en el capitulo de
esta tesis, otros autores optaron por utilizar geometrias obtenidas totalmente
de imagenes tomograficas. Por ello, si se desease incluir mas estructuras
fisiolégicas en el andlisis, principalmente las del encéfalo, se podria optar por
utilizar ese tipo de geometrias. Respecto del sistema de medicién propuesto
en el capitulo [4.5.3] se debe atenuar el efecto de las corrientes de aire,
que son las principales responsables de la dispersion de los datos. Lo mas
apropiado, aunque también mas complejo de lograr, seria integrar un sensor

de temperatura al implante, y transmitir los datos telemétricamente.

La segunda linea para continuar este trabajo, esta asociada a los aspectos
de la compatibilidad electromagnética del implante, que quedaron fuera del
alcance de la tesis. Estos son, principalmente, el estudio convencional de
emisiones radiadas de la unidad externa, y la susceptibilidad conducida de
la unidad interna. Otra disciplina que guarda relacién con la compatibilidad
electromagnética de un dispositivo implantable, es la compatibilidad con la

resonancia magnética nuclear.
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Anexo A

Transformacion de antenas

cuadradas a circulares

En el capitulo [4] en las secciones y [4.3.4] se realizaron estudios

utilizando una aproximacion circular de la antena externa. En este anexo se

explica como se realizé dicha aproximacion.

Las caracteristicas geométricas de la antena externa real se dieron en la
tabla[1.2] y se repiten a continuacién:

Caracteristica Valor
Numero de espiras 10
Ancho pista [mm] 2
Espesor pista [um] 35
Lado externo [mm| 54
Lado interno [mm] 5

Tabla A.1: Caracteristicas geométricas de la antena de la unidad externa.

Para la aproximacion circular, se respetaron el ancho y espesor de la pista,

y el area de la antena.
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An = L. x L. = 54 x 54mm? = 2916mm?

p—
™

Igualando A = A, y despejando D, se obtiene el didmetro externo de la
aproximacion circular D = 61mm. Ademads, para obtener una antena circular

con la misma inductancia que la antena externa, se debe respetar la relacion:

donde I, y ln son las longitudes de las espiras de las antenas circular, y
cuadrada, respectivamente (Neagu et al., [1997). Como el didmetro externo
ya fué fijado, la variable de ajuste para igualar las longitudes, es el niimero de
vueltas. Siendo I = 1.19 m, [, debe ser 0.93 m. Con 7 espiras se logra una [,
= 1.02m.

Las caracteristicas geométricas de la aproximacion circular de la antena

externa, se dieron en la tabla y se repiten a continuacion.

Caracteristica Valor
Ntumero de espiras 7
Ancho pista [mm] 2
Espesor pista [um]| 35
Diametro D [mm] 61

Tabla A.2: Caracteristicas geométricas de la antena externa equivalente
utilizada.



Anexo B

Introduccion a los

macromodelos

Un macromodelo es una representacion de bajo nivel de un dispositivo, que
contempla sus diferentes dominios energéticos: eléctrico, fluidico, mecanico,
etc. Un macromodelo presenta varias ventajas: (i) es facil de usar, ya sea
tomando la forma de un sistema de ecuaciones, o circuital; (ii) sus elementos
son preferiblemente analiticos, permitiendo que el disenador pueda razonar
acerca de los efectos globales de los cambios en el diseno; (iii) captura las
dependencias geométricas; (iv) captura las relaciones constitutivas de los
materiales del dispositivo; (v) cubre el comportamiento dindmico y de estado
estacionario; (vi) captura correctamente la acumulacién y disipacién de energia

en los diferentes bloques (Senturia, 1998)).

El comportamiento de un dispositivo estd gobernado por leyes de la
fisica, la quimica y la biologia. Sin embargo, es posible analizar el dispositivo
y ‘“separarlo” en componentes mas simples, analogos a los componentes
electronicos. Esto permite el uso de las potentes herramientas desarrolladas

y depuradas para la electrénica (Senturia, 2001, c.5).

Una forma de comprender la analogia entre los diferentes dominios
energéticos, es introduciendo el concepto de las variables generalizadas entre

vy a través.
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Variables entre y a través

Un elemento discreto, es un objeto perteneciente a cualquier dominio
energético, que puede intercambiar energia con cualquier otro objeto. Dados

dos elementos discretos A y B, el flujo neto de energia, desde A hacia B es:

Pnet:PAB_PBA

Tanto Py como Pgya deben ser cantidades iguales o mayores que cero, por

lo que se pueden representar como el cuadrado de un ntimero real:

2 2

Esa expresion puede factorizarse como:

Pret = (11 —12) (11 + 12)

Eso significa que el flujo de energia desde un elemento discreto hacia otro,
siempre puede representarse como el producto de dos ntimeros reales. Ese
razonamiento lleva a la definicion de las variables “entre” e y “a través” f.
Esto es, en cada dominio energético es posible definir un par de variables e(%)

y f(t) cuyo producto da el flujo de energia entre elementos discretos.

Asociado a f(t), esta el desplazamiento ¢(1), que es la integral de f(t).
Las variables entre, se miden entre los terminales del elemento discreto,
mientras que las variables a través, atraviesan o fluyen a través del elemento.
En la tabla siguiente, se listan estas cantidades para diversos dominios

energéticos (Senturia, 2001} ¢.5).
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Dominio Variable Variable .
" , Desplazamiento

energeético entre a través

Mecéanico de traslaciéon Fuerza Velocidad Posicién

. ., Velocidad ¢
Mecéanico de rotacién Torque clocda Angulo
angular

Eléctrico Potencia  Corriente Carga
Fluidi

. uidico . Presion Caudal Volumen
(incompresible)

Tabla B.1: Variables entre y a través en diferentes dominios energéticos.

Elementos discretos generalizados

Los dispositivos reales existen en las tres dimensiones y sus caracteristicas
se encuentran distribuidas en el continuo material. Sin embargo, resulta til
concentrar esas caracteristicas en un solo parametro, descrito por las variables
e v f, y asignarselo a un componente discreto. La combinaciéon apropiada
de estos componentes discretos de pardmetros concentrados, permite obtener
comportamientos complejos, para modelar correctamente el dispositivo en
estudio.

A continuacién se describen los componentes discretos de pardmetros
concentrados, de un puerto, que fueron utilizados en el capitulo |5l Cabe aclarar
que un puerto es un par de terminales, por los que circula la variable f. Esta
debe tener la misma magnitud al ingresar al elemento por un terminal, que al
abandonarlo por el otro terminal.

Las fuentes de e son elementos en los que, independientemente del valor
de f que los atraviese, la variable e se mantiene en el valor nominal eg de la
fuente. En el dominio eléctrico estan representadas por las fuentes de tension,
mientras que en el dominio fluidico, por las fuente de presion.

Similarmente, las fuentes de f, mantienen su valor nominal fy, cualquiera
sea el valor de la variable e que se mida entre las terminales de la fuente.
Ejemplos son, las fuentes de corriente eléctrica y las de caudal, en el dominio
fluidico.

La resistencia generalizada, es un componente discreto disipativo pasivo.

Es decir que cualquiera sea la combinacién de e y f, su producto siempre es
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positivo, por lo que siempre se absorbe energia. La resistencia lineal esta dada
por la relacion e = Rf. Ejemplos de este componente discreto, son la resistencia
eléctrica y la hidraulica.

Los puntos de conexién de los terminales de dos elementos, se llaman
nodos. Las leyes de Kirchhoff también se cumplen para los componentes
discretos generalizados. La primer ley de Kirchhoff generalizada, representa
la conservacién de ¢, e indica que la suma de todos los flujos f que entran a un
nodo, es igual a cero. La segunda ley de Kirchhoff generalizada, representa la
conservaciéon de la energia, y enuncia que la suma de e, alrededor de cualquier
camino cerrado, debe ser igual a cero (Senturia, 2001, c.5).

A partir de estos conceptos, en el capitulo|b| se describi6 el desarrollo de un
macromodelo de la microvalvula, contemplando los dominios eléctrico, fluidico,

mecanico y electromagnético.



Anexo C

Validacion de la formulacion

para el campo eléctrico

Para comparar los resultados obtenidos con la formulacién se escogid
el problema con soluciones analitica y experimental conocidas, que pueden
encontrarse en Singh et al. (2009), y que ya fue presentado en el capitulo m
Como se explicé, el problema consiste en el EMF generado por una antena
plana espiral tipo coil, excitada con una senal armoénica de 10 MHz.

El problema de referencia fue resuelto con la formulacién[3.22|para el campo
E y el método de los elementos finitos. Se utilizé la geometria 3D también
descrita en la seccién y que se visualiza en la figura al igual que
las propiedades de los materiales y el mallado.

En la figura se comparan las soluciones analiticas a 1.2 mm, 2.4 mm y
3.6 mm, con las soluciones obtenidas con la formulacién [3.22]

En la figura se comparan las soluciones analiticas a 1.2 mm obtenidas
con la formulaciéon para el campo A, y con la formulacién para el
campo E. Se ve que ambas convergen, practicamente, a la misma solucién. El
maximo error entre ambas formulaciones, se da en el centro de la antena, y
es menor al 1.2 %. El error decrece rapidamente, siendo menor al 0.005% a 1

mm, medido desde el centro de la antena.
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60 -

£ £
~ ~
2 =
w w
[} (3]
o ©
=] kel o,
3 3 .,
= £ o,
[T [T
1] [}
= =
0 T T , 0 T T )
0 10 20 30 0 10 20 30
Distancia desde el centro de la antena [mm] Distancia desde el centro de la antena [mm]
e ANQIItICO seeeee Formulacién E e ANQIILICO seeeee Formulacién E

(a) (b)

g

2

w

o

©

© e,

2 o
c

a

©

=

0+ T
0 10 20 30

Distancia desde el centro de la antena [mm]

e Analitico ssece. Formulaciéon E

()

Figura C.1: Comparacion de la solucién analitica del problema de referencia
con las soluciones FEM obtenidas con la formulaciéon para el campo E. Se

grafica el médulo de E (a) a 1.2 mm del plano de la antena, (b) a 2.4 mm y
(c) a 3.6mm.
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60 -

40

20

Magnitid de E [V/m]

0 T T
0 10 20 30

Distancia desde el centro de la antena [mm]

=== FormulaciénE

------ Formulacién A

Figura C.2: Comparacién de la solucién del problema de referencia obtenida

con la formulacién para el campo A, y con la formulacion para el
campo E. Se grafica el modulo de E a 1.2 mm del plano de la antena.
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