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HASTE ISOELASTICA FEMORAL FABRICADA EM POLIMERO

Campo da Invencio

001. O presente modelo de utilidade descreve uma haste isoelastica femoral
fabricada em polimero poli-éter-éter-cetona (PEEC) ou em polimeros de
resisténcia mecanica adequada, conforme descrito na solicitagdo, para
préteses de quadril. A novidade consiste na obtengao de um design de haste
femoral diferenciado, criado totalmente em material PEEC (biomaterial
comercialmente utilizado com as propriedades mais préximas do 0sso humano)
ou polimero de grau biomédico com resisténcia mecanica adequada conforme
descrigao, que suporta o teste em fadiga que simula as condicées de esforgos
ao qual uma haste deve ser submetida para poder ser aprovada
mecanicamente para uso (norma ISO 7206-4, 2011). Testes preliminares dao
conta que polimeros de menor valor de resisténcia mecanica também
demonstram suportar os esforgos mecanicos, comprovando que o design de
haste femoral proposto admite o uso de diferentes polimeros em sua
confecgéo, sem comprometer sua resisténcia a esforgos ciclicos.

Antecedentes da Invencio

002. A partir da década de 70, nio se pode precisar a cronologia dos novos
modelos de proteses que surgiram baseados no grande sucesso da fixacao
pelo cimento e do conceito da baixa friccdo. Esse conceito, embora tenha
apresentado grande evolugdo, apresentou falhas: desgaste do polietileno,
fraturas de hastes e infecgbes frequentes, dificuldades que de alguma maneira
foram sendo controladas. Tentando dar solugdo para problemas, entdo
atribuidos ao cimento, surgiram ainda, nessa década, as proteses europeias de
fixacdo bioldgica, com diferentes desenhos, caracteristicas e matérias-primas.
Logo se tornaram conhecidas através dos modelos desenvolvidos por Judet,
Lord, Mittelmeyer (modelo Autophor), Parhoffer, Roy Camille, Freeman, Muiller
e outros, além das ja conhecidas hastes americanas de Thompson e Moore
(Macedo C. A. S. Desenvolvimento de Haste Femoral Nao Cimentada

Nacional, Validada por Normas Internacionais / Tese de Doutorado. - Porto



2/30

Alegre : UFRGS, 2007) e (Anderson J., Neary, F., Pickstone, J. V. Surgeons,
Manufacturers and patients — a transatlantic history of Total Hip Replacement
[Book]. - [s.l.] : Palgrave MacMillan, 2007).

003. Mais tarde, surgiram, também, as hastes de Zweissmuller e Spotorno,
que consolidaram a forma quadrangular e cuneiforme como desenho e as ligas
de titdnio como matéria-prima, conceitos basicos que permanecem acreditados
até nossos dias. No inicio da década de 80, cirurgies Americanos como
Sarmiento e Galante também passaram a utilizar ligas de titanio como matéria-
prima, enquanto Engh, Hungerford e outros seguiram utilizando liga de cromo-
cobalto para implantes ndo cimentados (Macedo C. A. S. Desenvolvimento de
Haste Femoral Nao Cimentada Nacional, Validada por Normas Internacionais //
Tese de Doutorado. - Porto Alegre : UFRGS, 2007) e (Anderson J., Neary, F.,
Pickstone, J. V. Surgeons, Manufacturers and patients — a transatlantic history
of Total Hip Replacement [Book]. - [s.1.] : Palgrave MacMillan, 2007).

004. As primeiras tentativas do uso sistematizado de préteses foram
realizadas por Judet (1946), que propds proteses cefalicas de hastes reta e
curta com cabega em acrilico. Thompson (1950) e Moore (1952) descreveram
proteses cefalicas com hastes intramedulares.

005. A haste de Moore apresentava fenestragdes, onde o 0sso esponjoso
deveria penetrar e, consequentemente, fixar a protese, sendo um dos primeiros
desenhos com o objetivo de viabilizar o principio biolégico da osteointegragao.
Assim iniciou a discussao, que se mantém até hoje, sobre a cimentagio ou
osteointegracao como meio de fixacdo das préteses (Macedo C. A. S.
Desenvolvimento de Haste Femoral Nao Cimentada Nacional, Validada por
Normas Internacionais // Tese de Doutorado. - Porto Alegre : UFRGS, 2007).
006. Chanrley, em Londres, 1958, introduziu o componente acetabular em
teflon® e o uso sistematico da fixacdo com cimento. Em 1962, introduziu o
componente acetabular em polietileno. Os novos resultados de Sir Chanrley
esclareceram sobremaneira aspectos fundamentais das artroplastias (Macedo
C. A. S. Desenvolvimento de Haste Femoral Nao Cimentada Nacional,
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Validada por Normas Internacionais / Tese de Doutorado. - Porto Alegre :
UFRGS, 2007).

007. O uso sistematico de Préteses Totais do Quadril ocorreu na segunda
metade do século XX. Desde ent&o, pelo melhor conhecimento da técnica de
cimentacdo e dos fatores implicados no processo de osteointegracao,
ocorreram varias modificagdes no desenho e na matéria-prima utilizada nas
proteses (Macedo C. A. S. Desenvolvimento de Haste Femoral Nao Cimentada
Nacional, Validada por Normas Internacionais / Tese de Doutorado. - Porto
Alegre : UFRGS, 2007).

008. As préteses de revestimento foram defendidas por poucos autores em
diferentes momentos com diferentes apelos e com resultados discutiveis de
curto seguimento. O conhecimento dessa evolugéo, embora vago é importante
para dar uma ideia do tempo, das tentativas e das dificuldades e dos fatores
envolvidos no desenvolvimento das proteses (Macedo C. A. S.
Desenvolvimento de Haste Femoral Nao Cimentada Nacional, Validada por
Normas Internacionais // Tese de Doutorado. - Porto Alegre : UFRGS, 2007) e
(Anderson J., Neary, F., Pickstone, J. V. Surgeons, Manufacturers and patients
— a transatlantic history of Total Hip Replacement [Book]. - [s.l.]: Palgrave
MacMillan, 2007).

009. Os implantes de quadril sdo as préteses de articulagdo mais comuns em
humanos (Esslinger J. O. e Rutkowski E. J. Studies on the skeletal attachment
of experimental hip prostheses in the pygmy goat and dog [Artigo] // Journal of
Biomedical Materials Research Symposium. - 1973. - Vol. 4. - pp. 187-193).
010. Mais de cento e cinquenta mil destes implantes sdo colocados nos
Estados Unidos da América (EUA) a cada ano (Ramakrishna S. [et al]
Biomedical applications of polymer-composite materials: a review [Artigo] /
Composites Science and Technology. - [s.l.] : Elsevier, 2001. - Vol. 61. - pp.
1189-1224).

011. No mundo sado realizadas, aproximadamente, 800.000 cirurgias de
implantes de quadril por ano e este nimero esta em crescimento (Gross S. e

Abel E. W. A finite element analysis of hollow stemmed hip prostheses as a
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means of reducting stress shielding of the femur [Artigo] // Journal of
Biomechanics. - [s.1.] : Elsevier, 2001. - Vol. 34. - pp. 995-1003).

012. A maior parte das cirurgias ortopédicas realizadas no Brasil utiliza
proteses com articulagdo cabecga/acetabulo tipo metal/polimero, a qual tem
demonstrado altos indices de falhas. Este tipo de articulagédo pode durar cerca
de dez anos, sendo a soltura da articulagdo o maior problema em longo prazo.
Naturalmente a duragdo depende da forma de utilizagdo. A obesidade, o
trabalho pesado ou muita atividade podem apressar a soltura, o que muitas
vezes requer uma cirurgia de revisdo para troca da protese. Os resultados de
uma segunda operagdo ndo sao tdo bons como os da primeira e existe maior
possibilidade de complicagdes durante a cirurgia (Hippert E. e Azevedo C. R. F.
Alguns casos de andlise de falhas de implantes cirargicos [Livro]. - Sdo Paulo:
Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas, 2001).

013. Cerca de dez a quinze por cento dos implantes falham quando possuem
de 5 a 7 anos de utilizagdo (Ramakrishna S. [et al.] Biomedical applications of
polymer-composite materials: a review [Artigo] // Composites Science and
Technology. - [s.l.] : Elsevier, 2001. - Vol. 61. - pp. 1189-1224.).

014. A falha de um implante de quadril estd normalmente associada a
ostedlise induzida por residuos oriundos do processo de desgaste na
articulacdo da cabega metalica com o acetabulo de PEUAPM. Isto promove
reacOes bioldgicas de infecgdo do tecido vivo que esta ao redor, conduzindo ao
afrouxamento prematuro e a falha subsequente da prétese (Alves H. L. R,,
Bergmann C. P. e Stainer D. Pr6-Reitoria de Pesquisa [Online]. - Universidade
Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS), 2003.- 10 de 01 de 2010. -
http://www.ufrgs.br/propesq/livro2/artigo_hugo.htm).

015. A falha prematura de implantes pode estar associada a inimeros outros
fatores como o carregamento mecanico (sobrecarga, impacto, fadiga e
desgaste), 0 ambiente corrosivo (corrosao por pite, por frestas, metalose), falha
na selegdo, projeto e fabricagdo do implante, ma colocagéo, danificagdo do
implante durante a cirurgia ou, ainda, devido a pouca qualidade 6ssea do
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paciente (Ravaglioli A. e Krajewski A. Bioceramics: Materials, Properties,
Applications [Livro]. - New York : Chapman & Hall, 1992).

016. Os primeiros componentes acetabulares eram fabricados em ligas de
Co-Cr. Um esforgo para minimizar a fricgdo e eliminar o desgaste metalico por
particulado levou Charnley, no inicio da década de 1960, a utilizar haste
metalica de ago inoxidavel com acetabulo de PTFE. No entanto o PTFE
apresentou alto desgaste e distor¢do inaceitaveis. As particulas de debris
causavam reagao dos tecidos e formagao de granuloma. Por este motivo o
PTFE nao é mais utilizado em aplicagdes de carregamento mecanico. Em
sequéncia, o componente acetabular foi fabricado em PEUAPM e aplicado com
resultados satisfatorios durante muitos anos (Ramakrishna S. [et al]
Biomedical applications of polymer-composite materials: a review [Artigo] //
Composites Science and Technology. - [s.l.] : Elsevier, 2001. - Vol. 61. - pp.
1189-1224).

017. Alguns pesquisadores propuseram o reforco de PEUAPM com fibras de
carbono (Rushton N e Rae T. The intra-articular response to particulate carbon
fiber reinforced high density polyethylene and its constituents: an experimental
study in mice [Artigo] // Biomaterials. - 1984. - Vol. 5. - pp. 352-356) e (Sclippa
E. e Piekarski K. Carbon fiber reinforced polyethylene for possible orthopaedic
uses [Artigo] // Journal of Biomedical Materials Research. - 1973. - Vol. 7. - pp.
99-570) ou mesmo com fibras de PEUAPM com a intengdo de melhorar a
resisténcia a fluéncia, espessura e resisténcia mecanica (Ramakrishna S. [et
al.] Biomedical applications of polymer-composite materials: a review [Artigo] //
Composites Science and Technology. - [s.l.] : Elsevier, 2001. - Vol. 61. - pp.
1189-1224). A literatura apresenta relatos contraditérios, mas Deng et al. ndo
encontrou diferenga significativa entre o PEUAPM com e sem reforco (Deng M
e Shalaby S. M. Properties of self-reinforced utra-high-molecular weight
polyethylene composites [Artigo] / Biomaterials. - 1997. - Vol. 18. - pp. 654-
655).

018. Nos ultimos anos algumas geometrias de esferas de alumina densa ou

de zircénia e acetabulo de materiais semelhantes foram propostas
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principalmente devido as potenciais vantagens dos materiais ceramicos em
relagdo a alta dureza e resisténcia a compressao, baixo coeficiente de atrito,
baixa taxa de desgaste e boa aceitabilidade bioldgica de particulas de debris
(Ramakrishna S. [et al.] Biomedical applications of polymer-composite
materials: a review [Artigo] / Composites Science and Technology. - [s.l] :
Elsevier, 2001. - Vol. 61. - pp. 1189-1224).

019. A histéria das substituicées, para aliviar e recuperar os movimentos da
articulagdo do quadril comprometidos por processos degenerativos teve a
seguinte evolugao:

020. Gluck, na Alemanha, em 1890, foi o primeiro a entalhar o marfim para
substituir a cabega do fémur e utilizar um raro tipo de cola. Delber (1919) e
Hey-Groves (1926) utilizaram o marfim para confeccionar implantes. Em 1925
Marius Smith e Peterson criaram um acetabulo de vidro. Em 1933 surgiu o
primeiro acetabulo polimérico fabricado em Viscaloid. J4 em 1938 houve a
primeira tentativa de acetabulo fabricado em baquelite. Philip Wiles, em
Londres, 1938, introduziu a ideia de prétese total com componentes acetabular
e femoral, confeccionados em ago inox e implantados em seis pacientes com
moléstia de Still. Em 1940, McKee utilizou parafusos para fixar o componente
acetabular, langando a prétese de Mckee-Farrar. Em 1951, Haboush utilizou,
pela primeira vez, o cimento acrilico dentario para fixagdo dos componentes.
McKee e Farrar, em Norwich, introduziram o cromo-cobalto, material mais
inerte (Macedo C. A. S. Desenvolvimento de Haste Femoral Nao Cimentada
Nacional, Validada por Normas Internacionais / Tese de Doutorado. - Porto
Alegre : UFRGS, 2007) e (Anderson J., Neary, F., Pickstone, J. V. Surgeons,
Manufacturers and patients — a transatlantic history of Total Hip Replacement
[Book]. - [s.1.] : Palgrave MacMillan, 2007).

021. A aplicacdo de materiais metalicos em implantes de quadril ja é
consolidada no Brasil e no mundo (figura 1), porém a utilizagdo destas tem
trazido alguns problemas aos usuarios.

022. Os biomateriais metalicos utilizados nestes tipos de implantes possuem

modulo de elasticidade muito maior que o do osso humano (figura 2), o que
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acarreta na concentragdo de esforcos no implante. O osso humano cresce
somente pela agéo de forga compressiva, portanto quando o paciente caminha,
esta concentrando esforgos no metal. Com a diminuigéo da forga compressiva
sob o o0sso, este comegca a sofrer enfraquecimento causado pela
descalcificagao (stress shielding).

023. Em muitos casos a consequéncia desta descalcificagao obriga o
paciente a se submeter a novo procedimento cirlirgico para substituicdo do
implante por um de maior tamanho, com o intuito de recuperar sua
estabilidade. Deve ser destacado que grande parte dos pacientes que utilizam
este tipo de implante € idosa; a cirurgia possui maior risco e, em alguns casos,
€ impossivel de ser realizada, acarretando na incapacidade da pessoa tornar a
andar.

024. A utilizagdo de materiais poliméricos nos implantes de quadril pode
distribuir melhor a carga compressiva sobre os ossos por possuir um menor
moédulo elastico e diminuem a agdo de descalcificacdo dos ossos pelo corpo
humano, trazendo o beneficio de menos intervengdes cirirgicas durante a vida
do paciente.

025. Ainda, um tipico implante de quadril possui uma durabilidade
aproximada de 15 anos. Aproximadamente 11% dos pacientes que receberam
implantes totais de quadril estdo acima dos 40 anos. Em 2010 a populagéo de
pessoas que estavam na faixa dos 40 anos era de 40 milhdes. Isto aumenta
muito as chances de que mais pessoas terdo que fazer duas ou mais revisdes
de préteses durante suas vidas, por isso a necessidade de melhorar as ja
existentes (Latham B. e Goswami T. Effect of geometric parameters in the
design of hip implants paper IV [Artigo] // Materials and Design. - [s.l.] : Elsevier,
2004. - Vol. 25. - pp. 715-722).

Interacao entre implante e corpo humano

026. A Tibia, o Fémur e o Radio tem médulo de elasticidade de

aproximadamente 18 GPa enquanto que os metais utilizados para implantes de
quadril estdo na faixa de 60 até 250 GPa. Ja os polimeros utilizados para

implantes de quadril sdo os que mais se aproximam do médulo de elasticidade
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dos ossos citados, dando destaque para o PEEC com 8,3 GPa (Katti K. S.
Biomaterials in total joint replacement [Artigo] // Colloids and Surfaces B:
Biointerfaces. - [s.1.] : Elsevier, 2004. - Vol. 39. - pp. 133-142) e (Schambron T.,
Lowe A. e McGregor H. V. Effects of environmental ageing on the static and
cyclic bending properties of braided carbon fibre/PEEK bone plates [Artigo] //
Composites: Part B. - [s.l.] : Elsevier, 2008. - Vol. 39. - pp. 1216-1220).

027. O material que substituira o osso devera, idealmente, possui as mesmas
propriedades mecanicas, quimicas, biolégicas e funcionais do original
(mimetismo) (Mano J. F. [et al.] Bioinert, biodegradable and injectable polymeric
matrix composites for hard tissue replacement: state of art and recent
developments [Artigo] // Composites Science and Technology. - [s.l.] : Elsevier,
2004. - Vol. 64. - pp. 789-817).

028. Os biomateriais devem resistir ao ambiente interno do corpo humano
que € muito agressivo. Por exemplo, o pH de fluidos em varios tecidos internos
varia de um a nove. Durante atividades diarias os 0ssos estdo submetidos a
tensGes de aproximadamente 4 MPa, onde tenddes e ligamentos chegam a
picos de tensdo na faixa de 40 a 80 MPa. A carga média na articulacéo do
quadril € maior que trés vezes o peso de uma pessoa (3000 N) e o pico durante
saltos pode chegar a dez vezes o peso do préprio corpo. Como se néo
bastasse, essas tensdes sao repetitivas e flutuantes, dependendo de atividades
como: ficar em pé, sentar, correr, alongar e escalar (Black J. Biological
Performance of Materials: Fundamentals of Biocompatibility [Livro]. - Nova
lorque : Marcel Dekker, 1992).

029. Os ciclos de tensao que as articulagées dos dedos e as de quadril sdo
expostas por ano sdo estimados em valores tdo altos como 1x10° e para um
coragdo padréao estao na faixa de 0,5x10” até 4x107 ciclos. Estas informacées
mostram, em grosso modo, o quao critico € o ambiente ao qual os biomateriais
tem que resistir e, também, que as condi¢cdes do paciente e suas atividades
sdo fatores importantes de serem considerados (Ramakrishna S. [et al.]

Biomedical applications of polymer-composite materials: a review [Artigo] //
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Composites Science and Technology. - [s.l.] : Elsevier, 2001. - Vol. 61. - pp.
1189-1224).

030. Na verdade o implante total de quadril é um servigo clinico e uma
solugdo tecnica para um problema. Mesmo que o implante seja de 6tima
qualidade e tenha um bom projeto de engenharia, existem outros fatores que
irdo influenciar no sucesso da aplicacao, tais como: técnica cirargica, invasao
cirirgica, experiéncia do cirurgido, ambiente e instrumentos cirlirgicos, efeitos
de profilaxia para trombose e embolia pulmonar, procedimentos de reabilitacao
e fatores do paciente como qualidade 6ssea e severidade da doenga (Faulkner
A. [et al.] Effectiveness of hip prostheses in primary total hip replacement; a
critical review of evidence and an economic model [Journal]// Healith
Technology Assessment. - Bristol, UK : HTA, Julho 1998. - 6 : Vol. 2. - p. 146).
031. O titanio vem sido extensivamente utilizado para implantes por ser inerte
dentro do corpo humano, possuir alta resisténcia a fadiga e atoxicidade. A
habilidade do titanio em promover a ésseo-integracéo depende de sua camada
de Oxido como também de suas propriedades superficiais como topografia e
energia superficial (Steinemann S. Titanium - the material of choice? [Artigo] //
Periodontology 2000. - 1998. - Vol. 17. - pp. 7-21).

032. Alguns estudos in vitro revelaram que os ions metalicos, mesmo em
doses néo letais, interferem na diferenciacdo dos osteoblastos e osteoclastos
(Thompson G. J. e Puleo D. A. Effects of sublethal metal ion concentrations on
osteogenic cells derived from bone marrow stromal cells [Artigo] // Journal of
Applied Biomaterials. - 1995. - Vol. 6. - pp. 249-258), (Thompson G. J. e Puleo
D. A. Ti-6Al-4V ion solution inhibition of osteogenic cell phenotype as a function
of differentiation time-course in vitro [Artigo] / Biomaterials. - [s.l.] . Elsevier,
1996. - Vol. 17. - pp. 1949-1954) e (Nichols K. G. e Puleo D.A. Effect of metal
ions on the formation and function of osteoclastic cells in vitro [Artigo] // Journal
of Biomedical Materials Research. - 1997. - Vol. 35. - pp. 265-271). Ainda é
necessario determinar se estes efeitos em células 6ésseas também ocorrem in

vivo (Puleo D. A. e Nanci A. Understanding and controlling the bone-implant
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interface [Artigo] / Biomaterials. - [s.l.]: Elsevier, 1999. - Vol. 20. - pp. 2311-
2321).

033. A incidéncia de migragao (deslocamento permanente de um implante do
0SS0 que ocorre apds tempo de uso) é um parametro clinico importante para
prever o comportamento de préteses ao longo do tempo. Este fator da
migragéo, o campo de tensées e o material influenciam diretamente no design
da prétese total de quadril e estdo ligados ao tempo de duracdo do bom
funcionamento do implante até a revisdo (Simées J. A. and Marques A. T.
Design of a composite hip femoral prosthesis [Article] // Materials and Design. -
Porto : Elsevier, 2005. - Vol. 26).

034. As hastes de materiais mais flexiveis provocam um menor campo de
tensGes ao osso diretamente ligado a prétese, mas maiores tensdes sobre a
regiao proximal e sobre o cimento (quando presente). Em contrapartida hastes
rigidas provocam maiores campos de tensdes, mas menores tensées na
interface. O desafio do design é saber como minimizar o campo de tensées
mantendo a tensao na interface e as micromovimentagdes em niveis aceitaveis
(Simdes J. A. and Marques A. T. Design of a composite hip femoral prosthesis
[Article] // Materials and Design. - Porto : Elsevier, 2005. - Vol. 26).

035. Existem varios métodos de fixacdo dos implantes de quadril ao corpo
humano, mas todos eles podem ser agrupados em quatro tipos genéricos:
meios mecanicos, cimentados, por crescimento e aderidos. Na maioria das
vezes, as proteses sdo fixadas ao osso através de crescimento ou de um
cimento. Como o nome sugere, o tipo de meios mecanicos utiliza colocagao por
pressao e varios tipos de grampos, estacas e parafusos. No Ultimo método a
fixacdo é atingida através de adesao direta da haste ao osso (Ramakrishna S.
[et al.] Biomedical applications of polymer-composite materials: a review [Artigo]
/I Composites Science and Technology. - [s.l.] : Elsevier, 2001. - Vol. 61. - pp.
1189-1224).

036. Ja o segundo tipo utiliza normalmente um cimento a base de Poli-Metil-
Met-Acrilato (PMMA), principalmente em pacientes com mais idade, com

objetivo de diminuir o tempo de reabilitagdo pds-operatorio (figura 3a). O
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cimento ¢sseo é utilizado para fixar a prétese, mas n&o atua como adesivo e,
'sim, como material de preenchimento. Entretanto para o procedimento de
fixagdo alternativo de crescimento e sem cimento (figura 3b), em pacientes
jovens e mais ativos, podem-se utilizar proteses com um revestimento de
hidroxiapatita (HA) ou tratamento superficial poroso, que permite a adesao do
0sso, ocorrendo a fixagdo sem as possiveis complicagées do emprego do
cimento: espessura errénea, espagos vazios, sangue e tecidos em contato
durante a cirurgia, aquecimento do o0sso por processo térmico de cura, tempo
de cura que pode deslocar a protese da posicdo original, rompimento do
cimento juntamente com partes do osso, efeitos citotdxicos, entre outros (Alves
H. L. R, Bergmann C. P. e Stainer D. Pré-Reitoria de Pesquisa [Online]. -
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS), 2003. - 10 de 01 de
2010. -http://www.ufrgs.br/propesq/livro2/artigo_hugo.htm) e (Jye W. K. Stress
Analysis of Femur and Femoral Stems for HIP Arthroplasty / Dissertagdo de
Mestrado. - Malasia : [s.n.], 2006).

037. Alguns dos problemas que também ocorrem na utilizacdo dos cimentos
(excetuando-se problemas cirtirgicos, formagéo de trincas e rompimento do
revestimento durante o uso) sdo frequentemente descritos com associacdo a
ostedlise e formagdo de tecido esponjoso (Jacobs J. J. [et al] Clinical
implications of osteolysis [Secao do Livro] / Total Hip Revision Surgery / A. do
livro Galante J. O. e Rosenberg A. G. Callaghan, J. J.. - Nova lorque : Raven
Press Ltd., 1995), (Kawate K. [et al.] Thin cement mantie and osteolysis with a
precoated stem [Artigo] / Clinical Orthopaedics. - 1999. - Vol. 365. - pp. 124-
129) e (Topoleski L. D. e Ducheyr{e P. Cuckler, J. M. A fractographic analysis of
in vivo poly(methyl methacrylate) bone cement failure mechanisms [Artigo] /
Journal of Biomedical Materials Research. - 1990. - Vol. 24. - pp. 135-154).
Apesar das trincas ja terem sido reveladas através de autépsia, o acimulo de
danos através do crescimento continuo e o crescimento das trincas ainda nao
foram demonstrados in vivo (Cristofolini L. [et al.] Comparative in vitro study on

the long term performance of cemented hip stems: validation of a protocol to
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discriminate between "good" and "bad" designs [Artigo] // Journal of
Biomechanics. - [s.l.] : Elsevier, 2003. - Vol. 36. - pp. 1603-1615).

038. Alguns autores defendem a tese de que a falha inicia pelo descolamento
na interface do cimento com a protese e, apoés, continua desenvolvendo
pequenas fraturas na camada do componente adesivo. Alguns estudos pelo
Método de Elementos Finitos (MEF) do suporte a esta tese (Harrigan T. P. [et
al.] A finite element study of the initiation of failure of fixation in cemented
femoral total hip components [Artigo] // Journal of Orthopaedic Research. -
1992. - Vol. 10. - pp. 134-144).

039. Os procedimentos de colocacdo de proteses sem cimento também
possuem desvantagens como: colocagao muito forgada (apertada) onde partes
do osso poderdo penetrar na corrente sanguinea e interromper o fluxo, o fémur
pode romper por forga excessiva durante a colocagéo e, por fim, particulas do
tratamento superficial podem se desprender da prétese e causar desgaste por
friccéo entre o osso e a mesma. Por estes motivos ndo ha unanimidade sobre
qual procedimento € melhor: com ou sem cimento, o que remete a analise do
caso em questao e da preferéncia do cirurgiao (Jye W. K. Stress Analysis of
Femur and Femoral Stems for HIP Arthroplasty / Dissertacdo de Mestrado. -
Malasia : [s.n.], 2006).

040. A analise de tensdes da figura 4 mostra porque os campos de tensées
normalmente n&o s&o iguais entre o osso do fémur sem e com implante (Jye
W. K. Stress Analysis of Femur and Femoral Stems for HIP Arthroplasty //
Dissertacdo de Mestrado - Malasia : [s.n.], 2006).

041. No estudo de Hunter sobre adesao celular (osteoblastos e fibroblastos)
mostra-se que o PEEC (PEEK450G) mostrou resultados semelhantes ou um
pouco melhores em relagéo ao tradicional titdnio ou PEUAPM em aplicacées
ortopédicas (Hunter A. [et al.] Attachment and proliferation of osteoblasts and
fibroblasts on biomaterials for orthopaedic use [Artigo] / Biomaterials. - Gra-
Bretanha : Elsevier, 1995. - Vol. 16. - pp. 287-295).

042. Os implantes de quadril em polimero (fabricados com as mesmas

dimensbes do que os atuais materiais metalicos) podem minimizar o efeito do
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campo de tensbes através da distribuigdo das cargas de uma maneira mais
similar & fisiolégica. Desta maneira, a formagéo 6ssea ao redor do implante é
estimulada e a ostedlise é diminuida. Por outro lado, qualquer material que
substitua o titanio deve possuir boa citocompatibilidade no caso de aplicacbes
ortopédicas, o que dara suporte & formagdo de minerais através dos
osteoblastos que ajudam na integragao inicial (Sagomonyants K. B. [et al.] The
in vitro response of human osteoblasts to polyetheretherketone (PEEK)
substrates compared to comercially pure titanium [Artigo] / Biomaterials. - [s.l.]:
Elsevier, 2008. - Vol. 29. - pp. 1563-1572).

Polimero Poli-Eter-Eter-Cetona (PEEC)

043. A tentativa de utilizagcdo do PEEC em hastes femorais nao-cimentadas

(fixadas no osso sem utilizagédo de adesivos) e isoelasticas (que evitam o stress
shielding) ja foi realizada nas décadas de 1970 e 1980 com insucessos. Na
decada de 1990 foi tentado utilizar hastes compésitas utilizando polissulfonas e
outras combinagdes de compdsitos também sem sucesso. A primeira haste
isoelastica compoésita criada com sucesso pelos engenheiros da empresa
Zimmer Inc. (Warsaw, IN) foi o modelo chamado de Epoch I. A haste é
composta de trés partes: uma alma de CoCr forjado, uma camada intermediaria
de PEEC e uma camada externa de Ti comercialmente puro (Kurtz S. M. PEEK
Biomaterials Handbook [Book]. - Oxford : Elsevier, 2012. - p. 298).

044. A prétese Epoch | possui PEEC, porém nao é unicamente fabricada com
este material. O processo produtivo desta haste é extremamente complicado e
de custo elevado. Além disto, acredita-se que a isoelasticidade (redugdo do
efeito stress shielding) nao é tao eficaz ja que a alma da haste é metalica e
deve concentrar grande parte da carga compressiva que deveria ser repassada
ao 0sso humano.

045. Além da Epoch | outras hastes foram apresentadas até o momento, mas
todas com alma metalica (Kurtz S. M. PEEK Biomaterials Handbook [Book]. -
Oxford : Elsevier, 2012. - p. 298).

046. O Poli-Eter-Eter-Cetona (PEEC) é um polimero termoplastico da familia

de polimeros Poli-Aril-Eter-Cetona (PAEC) que mantém sua estabilidade em
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temperaturas que excedem os 300°C, resiste ao dano quimico e por radiagéo,
exibindo uma forga por unidade de massa maior do que materiais metalicos,
aléem de sua biocompatibilidade e afinidade com muitos tipos diferentes de
agentes de reforco. Outras caracteristicas s&o: apresenta boa esterilizacao
(Godara A, Raabe D. e Green S. The influence of sterilization process on the
micromechanical properties of carbon fiber-reinforced PEEK composite for bone
implant applications [Artigo] // Acta Biomaterials. - 2007. - Vol. 2. - pp. 209-220)
através de autoclave (Morrison C. [et al.] Biomaterials [Artigo]. - Gra-Bretanha :
Elsevier, 1995.- Vol. 16.- pp. 987-992), minima toxicidade sistémica,
intracutanea e intramuscular (Kurtz S. M. e Devine J. N. PEEK biomaterials in
trauma, orthopedic, and spinal implants [Artigo] // Biomaterials. - [s.l.] : Elsevier,
2007. - Vol. 28. - pp. 4845-4869), (Vadapalli S. [et al.] Biomechanical rationale
for using polyetheretherketone (PEEK) spacers for lumbar interbody fusion-a
finite element study [Artigo] // Spine. - 2006. - Vol. 31. - pp. E992-888p) e (Toth
J. M. [et al] Polyetheretherketone as a biomaterial for spinal applications
[Artigo] // Biomaterials. - [s.1.] : Elsevier, 2006. - Vol. 27. - pp. 324-34).

047. Este é um polimero semicristalino, ou seja, possui fase cristalina e
amorfa. O percentual de cristalinidade é definido pelo seu processo térmico de
producéo. A cristalinidade para o PEEC produzido por injegdo €&, tipicamente,
de 30-35%. Os cristais de PEEC sao esferuliticos (aproximadamente 25 a 40
um de diametro) e formados a partir de lamelas finas (50 a 60A). Para obter
mudangas na cristalinidade pode-se escolher entre o processo de manufatura
por usinagem e injecdo, mas também controlar parametros como a temperatura
de processamen"to, tempo de molde, taxa de resfriamento da peca e
subsequente recozimento. O processo por injegdo pode formar uma camada
periférica que pode diferenciar do centro do material (Sagomonyants K. B. [et
al.] The in vitro response of human osteoblasts to polyetheretherketone (PEEK)
substrates compared to comercially pure titanium [Artigo] // Biomaterials. - s.|.] :
Elsevier, 2008. - Vol. 29. - pp. 1563-1572).

048. A insercdo de grupos hidroxilicos na superficie do PEEC, através de

redugcdo conduzida heterogeneamente com NaBH; em Dimetilsulféxido
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(DMSO) a 120°C, aumenta a biocompatibilidade deste polimero
moderadamente. Outra maneira de ativar as hidroxilas & através da reacao
com cloroformiato p-nitrofenil. Os compostos que contém um grupo amina
(lisina) sdo anexados para ativar a superficie através de ligagdo carbamato,
conforme (Jagur-Grodzinski J. Biomedical application of functional polymers
[Artigo] // Reactive & Functional Polymers. - 1999. - Vol. 39. - pp. 99-138).

049. A familia de polimeros PAEC vem sendo utilizada crescentemente desde
1980 como biomaterial em aplicagées de trauma, ortopedia e implantes de
coluna (Ponnappan R. K. [et al.] Biomechanical evaluation and comparison of
polietheretherketone rod system to traditional titanium rod fixation [Artigo] // The
Spine Journal. - [s.l.] : Elsevier, 2009. - Vol. 9. - p. In press). Em meados desta
mesma década, o PEEC foi reconhecido como um candidato possivel para
novos designs de hastes de quadril isoelasticas (que possuem propriedades
mecanicas proximas ao osso) (Skinner H. B. Composite technology for total hip
arthroplasty [Artigo] // Clin Orthop Relat Res. - 1988. - Vol. 235. - pp. 224-236).
050. Estes polimeros apresentam grande facilidade radiografica em relacéo
ao titanio, o que significa uma vantagem significativa na aplicagcdo em grande
escala (Ponnappan R. K. [et al.] Biomechanical evaluation and comparison of
polietheretherketone rod system to traditional titanium rod fixation [Artigo] // The
Spine Journal. - [s.l.] : Elsevier, 2009. - Vol. 9. - p. In press). Em 1988, Skinner
escreveu que era clara a necessidade de hastes de fémur com menores
espessuras e médulo de elasticidade (Skinner H. B. Composite technology for
total hip arthroplasty [Artigo] // Clin Orthop Relat Res. - 1988. - Vol. 235. - pp.
224-236).

051. Outro fato importante € que este polimero é considerado relativamente
inerte biologicamente, com nenhum relato de reagao inflamatéria causada por
formacéo de particulas de debris (particulas geradas pelo desgaste) (Rivard C.
H., Rhalmi S. e Coillard C. In vivo biocompatibility testing of peek polymer for a
spinal implant system: a study in rabbits [Artigo] / Journal of Biomedical
Materials Research. - 2002. - Vol. 62. - pp. 488-498).
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052. Ao redor do ano de 1990 o PEEC emergiu como candidato lider entre os
termoplasticos de alto desempenho para substituir os componentes de
implantes metalicos, especialmente em ortopedia e trauma (Liao K.
Performance characterization and modeling of a composite hip prosthesis
[Artigo] // Exp Tech. - 1994. - pp. 33-38) e (Maharaj G. R. e Jamison R. D.
Intraoperative impact: characterization and laboratory simulation on composite
hip prostheses / Jamison, R. D.; Gilbertson, L. N.; STP 1178: composite
materials for implant applications in the human body: characterization and
testing. - Philadelphia : ASTM, 1993. - pp. 98-108).

053. No que diz respeito a necessidade de carga mecanica para estes
implantes, em 1993 os cirurgides Arthur Steffee e John Brantigan inicialmente
vislumbraram um dispositivo de titdnio que permitisse o crescimento do osso ao
seu redor; foi quando os dois perceberam que o design era o primeiro passo.
Dentro deste, o maior desafio era a grande espessura do dispositivo de titanio
que poderia promover o suporte da carga mecanica, impedindo o crescimento
0sseo. Carl McMillin, um engenheiro de polimeros da AcroMed, estava
familiarizado com os termoplasticos de alto desempenho e recomendou a
familia PAEC para suprir estas limitagdes. O sucesso clinico e comercial deste
dispositivo lombar foi 0 marco do corrente aumento da utilizagdo do PEEC em
implantes de coluna (McMillin C. Evaluation of PEKEKK composites for spine
implants [Conferéncia] / 38th international SAMPE symposium. - 1993. - pp.
591-598).

054. O PEEC ainda esta em periodo de consideragdo e adogao cautelosa na
ortopedia. A necessidade clinica, para a comunidade ortopédica, tem sido
focada na extensao da longevidade dos implantes existentes para a populagao
de idade mais avangada, como também na expansdo do sucesso clinico de
reparo total de juntas para os mais jovens e esportistas. Consequentemente, as
tecnologias recentes de implantes ortopédicos precisam demonstrar
desempenho em longo prazo com relagdo as alternativas tradicionais (NIH
Consensus Statement Total Knee Replacement [Online] // National Institutes of

Health Technology Assessment Conference, 1994) e (NIH Consensus
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Statement Total Knee Replacement [Online] // National Institutes of Health
Technology Assessment Conference. - 2003.- 30 de jutho de 2009. -
http://consensus.nih.gov/).

055. Segundo Kurtz a aplicagdo do PEEC em implantes de quadril pode ser
viavel através do estudo de novos designs, como hastes isoelasticas e
modificagdo na superficie destes dispositivos. No entanto serdo necessarios
muitos anos, talvez uma década, até que estes novos dispositivos possam ser
julgados como superiores aos atualmente utilizados (Kurtz S. M. e Devine J. N.
PEEK biomaterials in trauma, orthopedic, and spinal implants [Artigo] //
Biomaterials. - [s.l.] : Elsevier, 2007. - Vol. 28. - pp. 4845-4869).

056. Um estudo recente cita que at¢é o momento o objetivo da
osseointegracdo ainda nao foi atingido através da selecdo do material
polimérico, a otimizagdo do design e o acabamento superficial das proteses de
quadril. Por este motivo foi proposta a analise radiografica e histologica de
hastes de quadril de PEEC reforgadas por fibra de carbono implantadas sem
cimento 6sseo em ovinos adultos e com um grupo controle utilizando hastes de
titanio. As conclusées mostram que 50% dos casos de PEEC atingiram a
ancoragem oOssea contra 100% dos casos das hastes de titdnio. Em
contrapartida 100% dos casos de PEEC implantados n&o apresentaram
reabsorgéo 6ssea em um periodo de 12 meses, enquanto que 60% das hastes
de titdnio apresentaram osteopenia (precursora da osteoporose) (Nakahara |.
[et al] Novel Surface Modifications of Carbon Fiber-Reinforced
Polyetheretherketone Hip Stem in an Ovine Model [Artigo] // Artificial Organs. -
[s.l] : Wiley Periodicals, Inc, 2011. - In press).

057. Ensaios de fadiga (ver figura 5) mostraram que a maioria da carga foi
elastica e foi dedicada a abertura da trinca, sendo que a propagagao da mesma
e consequente ruptura foi dada ao final dos ensaios. Este estudo de Sobieraj
foi voltado para analise do PEEC em aplicagdes ortopédicas e conclui que as
curvas de tensdo vs. deslocamento por fadiga mostraram histereses
insignificantes (material com comportamento elastico) indicando a faixa de

resisténcia do material. Por fim o estudo mostra que o PEEC é uma boa op¢éo
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para confecgéo de proteses de quadril (Sobieraj M. C. [et al.] Notched fatigue
behavior of PEEK [Artigo] // Biomaterials. - [s.l.]: Elsevier, 2010. - 9156-9162p :
Vol. 31).

058. No ambito patentario foram encontrados documentos gue apresentamos
a seguir:

059. Patente US2013282134 (A1), 2013/10/24, “Multi-layered prosthetic
constructions, kits, and methods”, esta patente relata um invento de uma
forma construtiva de proteses utilizando camadas de material ceramico
sobrepostas. Na invengdo proposta em PEEC o material & polimérico e
isoelastico, ou seja, totalmente sélido e formado por um tnico material que foi
obtido por extruséo e posteriormente usinado até a sua forma final.

060. Patente US8506642 (B1), 2013/08/2013, “Hip implant with porous
body”, o documento descreve uma haste metalica proposta em duas pecas a
serem montadas (bipartida). O material proposto em US8506642 para
confeccdo da haste é metdlico e difere da presente invencdo que utiliza
material polimérico, PEEC.

061. Patente KR20130069567 (A), 2013/06/26, “Hip implant”, este
documento descreve uma forma de haste com desenho muito diferente da
proposta da presente invencao e é especifico para o publico asiatico.

062. Patente US20130131824 (A1), 2013/05/23, “Porous coating for
orthopedic implants”, o documento faz referéncia a um processo de
tratamento superficial através do revestimento metalico das hastes de fémur
visando a melhor adesdo, mas n&o trata da propria criagdo de um modelo de
haste.

063. Patente US2013218288 (A1), 2013/03/15, “Dynamic porous coating
for orthopedic implant”, a patente se refere a um tratamento superificial de
hastes para melhorar a fixagéo na interface entre o osso humano e a haste, e
nao da propria proposi¢cdo de um novo desenho de haste femoral em polimero
PEEC como é o caso do invento aqui proposto.

064. Patente W02013028735 (A1), 2013/02/28, “Medical device for bone

implant and method for producing such a device”, o documento descreve
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uma forma de melhorar a interface entre o osso humano e hastes femorais de
titanio e zirconia (ndo poliméricas) através de um tratamento superficial que
cria pequenos furos ao longo da haste. Neste caso ndo ha o invento de um
modelo de haste como o proposto neste documento.

065. Patente US2013018482 (A1), 2013/01/17, “Implant sleeve for cement
hip stems”, a patente descreve um acessério chamado de luva para ser fixado
em hastes para auxiliar na interfaceffixagdo entre o osso humano e a prétese.
Neste caso ndo ha uma proposta de um novo desenho totalmente polimérico
em PEEC como o invento aqui proposto.

066. Patente US2012265319 (A1), 2012/10/18, “Total hip arthroplasty”, a
patente descreve a invengdo de um novo modelo de haste femoral e de
acetabulo, porém a haste femoral & metalica e ndo polimérica como proposto
neste invento. Além disto, o desenho da haste é muito diferente do invento
proposto. .
067. Patente US2012221116 (A1), 2012/08/30, “Hip stem prosthesis”,
esse documento trata de um invento de haste femoral utilizando material
metalico e ndo polimérico (neste caso PEEC) proposto neste invento.

068. Patente US20120136455 (A1), 2012/05/31, “Prosthetic hip implants”,
a patente trata de um invento de uma haste compésita de desenho diferente do
aqui proposto, ou seja, que possui polimero e metal. O invento aqui proposto
mostra uma haste isoelastica, ou seja, feita toda de somente um material
polimérico, neste caso o PEEC.

069. Patente WO2012065068 (A1), 2012/05/18, “Orthopedic implant with
porous polymer bone contacting surface”, o documento trata de um invento
de haste totalmente polimérica, porém nao isoelastica visto que propde dois
polimeros diferentes (um interno e outro externo), ao contrario do invento aqui
proposto como uma haste maci¢ca em PEEC.

Sumario da Invengiao

070. E um objeto do presente modelo de utilidade a producéo de uma haste

isoelastica femoral fabricada em polimero para préteses de quadril.
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071. Em uma realizacdo preferencial o material polimérico utilizado € poli-
éter-éter-cetona (PEEC).
072. Em uma realizagao preferencial o processo de fabricacdo da haste
ocorre por usinagem.
073. A novidade reside no fato de se conseguir obter um design de haste
femoral fabricado em polimeros comercialmente utilizados com propriedades
mais préximas do osso humano, que suportem o teste em fadiga que simula as
condi¢bes de esforgos ao qual uma haste deve ser submetida para poder ser
aprovada mecanicamente para uso.
074. Nao existem registros em artigos cientificos ou patentes que
demonstrem que isto foi alcangado. Existem somente casos de sucesso em
proteses compésitas que utilizam PEEC e outros polimeros, mas sempre com
alma metalica. Acredita-se que isto nao atinge o objetivo de aproximar as
propriedades do fémur ao material substituto, visto que o metal possui
propriedades muito diferentes do osso humano.
075. A aplicagéo industrial desta invengéo é potencialmente integral, pois a
haste foi desenvolvida com material polimérico de grau médico denominado
comercialmente como PEEK OPTIMA LT1 doado pela empresa Invibio Ltd.
(Thornton Cleveleys, Reino Unido) e que ja é utilizado comercialmente em
aplicagbes médicas em humanos como: fixadores intramedulares 6sseos,
gaiolas intervertebrais (cages), parafusos e placas.
076. A utilizagdo do PEEC ou outros polimeros nos implantes de quadril
distribui melhor a carga compressiva sobre os ossos, por possuir uma menor
densidade e principalmente um menor modulo elastico que diminuem a acéo
de descalcificagdo dos ossos pelo corpo humano, trazendo o beneficio de
menos intervengdes cirargicas durante a vida do paciente.
077. Destaca-se como vantagens o uso do PEEC ou outros polimeros em
implantes de quadril:

a) ndo ocorréncia de metalose (reagdo inflamatéria dos tecidos ao

metal);
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b) facilidade de fabricagédo por usinagem com custos mais baixos do
que as de metal;

c) possibilidade de redugédo ainda maior de custos através de injegao
plastica;

d) possibilidade de aumento de duragdo da haste implantada
reduzindo o numero de cirurgias de troca de haste ao longo da vida do
paciente (reducéo do efeito stress shielding).

Descricdo das Figuras

Figura 1 — Componentes de um tipico implante total de quadril (Alves, et al.,
2003), conforme descrito abaixo:

a) Acetabulo — componente acetabular

b) Cabeca femural

c) Haste femural
Figura 2 — Exemplo de implante de quadril colocado nas duas pernas de um
paciente (Machado, 2008)
Figura 3a — Vista em corte de um implante de quadril com cimento em
pacientes com mais idade, composto por:

a) metal

b) cimento

C) 0ss0
Figura 3b — Vista em corte de um implante de quadril sem cimento e com
tratamento de porosidade superficial em pacientes jovens e ativos, composto
por:

a) metal

b) tratamento poroso

C) 0SSO
Figura 4a — Transferéncia de carga no fémur intacto
Figura 4b — Transferéncia de carga no fémur com prétese de quadril
Figura 5 — Dados experimentais e curvas de regressao baseadas nas relagdes

de Basquin de fadiga
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Figura 6 — Haste de protese proposta para fabricacdo em polimero poli-éter-
éter-cetona (PEEC)

Figura 7 — Foto inferior da esfera de alumina padrao utilizada em conjunto com
0 modelo de haste proposto os dez modelos de hastes propostos

Figura 8 — Modelo tridimensional da esfera de alumina utilizada

Figura 9 — Curva de fadiga para o TECAST-L fabricado por injec3o.

Figura 10a — Resultados de geragédo de malha da haste com vista frontal do
acetabulo, esfera e haste

Figura 10b — Resultados de geragéo de malha da haste com vista lateral
Figura 10c — Resultados de geragédo de malha da haste isoladamente

Figura 11 — Resultados de tenséo de Von Mises no ensaio estatico da haste 01
em TECAST-L

Figura 12 — Resultados de deformagdes no ensaio estatico da haste em
TECAST-L.

Figura 13 — Resultados de deslocamento no ensaio estatico da haste em
TECAST-L.

Figura 14 — Resultados de tensdo de Von Mises no ensaio de fadiga da haste
em TECAST-L.

Figura 15 — Curva de fadiga trativa para o PEEK Optima® LT1 a 23°C e 0.5Hz
Figura 16 — Resultados de tensao de Von Mises no ensaio estatico da haste 01
em PEEC.

Figura 17 — Resultados de deformagdes no ensaio estatico da haste em PEEC.
Figura 18 — Resultados de deslocamento no ensaio estatico da haste em
PEEC.

Figura 19 — Resultados de tensdo de Von Mises no ensaio de fadiga da haste
em PEEC.

Figura 20 — Usinagem da primeira haste realizada em PEEC OPTIMA® LT1
em (a) desbaste da parte superior; (b) acabamento da parte superior; (c)
acabamento das laterais da parte superior; (d) acabamento da parte inferior; (e)

e (f) acabamento das laterais da parte inferior
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Figura 21 — Acabamento da haste realizada em PEEC OPTIMA® LT1 apés

lixamento e polimento das quatro faces

Figura 22 - Fixagdo da haste em TECAST-L (a) posicionamento da haste
antes da colocagao no dispositivo juntamente com a colocagdo de um termopar
para controle de temperatura de cura, (b) vista interna do dispositivo de fixacao,
(c) vista de topo da insercdo da haste dentro do dispositivo de fixagao
respeitando os angulos lateral e frontal da norma (ISO 7206-4, 2011) e (d)
dispositivo com a resina inserida juntamente com a haste e em processo de
cura embebido em agua em temperatura ambiente

Figura 23 — Configuragdo do ensaio de fadiga na haste 01 em TECAST-L com
camera termografica acoplada

Figura 24 — Grafico do ensaio de fadiga realizado na haste 01 em TECAST-L
demonstrando os valores registrados de carga minima e maxima até o final dos
5x10° ciclos.

Figura 25 - Grafico do ensaio de fadiga realizado na haste 01 em PEEC
demonstrando os valores registrados de carga minima e maxima até o final dos
1x10’ ciclos.

Descricdo Detalhada da Invencao

078. Os exemplos aqui mostrados tém o intuito somente de exemplificar uma
das inimeras maneiras de se realizar a invencédo, contudo sem limitar, o
escopo da mesma.

Haste de quadril e esfera utilizada

079. A haste proposta neste modelo de utilidade (figura 6) e esfera foram
modeladas através do software tridimensional de Desenho Assistido por
Computador (DAC), SolidWorks 2010 e possuem as seguintes caracteristicas:
a) a esfera comercial (figura 7) utilizada é fabricada em alumina e
possui 32 mm de didmetro externo;
b) de acordo com a norma de fadiga ISO 7206-4:2011 o comprimento
da haste proposta (CT) ficou dentro da faixa de tamanho médio (120
mm < CT < 250 mm);
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c) o projeto prevé aplicacdo sem utilizagéo de cimento para fixacdo no
fémur (préteses nao-cimentadas).
080. O modelo tridimensional da esfera comercial utilizada (figura 8) foi obtido
através de uma Maquina de Medir por Coordenadas (MMC) com resolucéo
(0,0001mm) e capacidade dimensional de 750(x) x 500(y) x 500(z).
Analise por elementos finitos

081. O modelo de haste femoral apresentado foi analisado pelo Método dos
Elementos Finitos (MEF) através do software de simulagdo computacional
SolidWorks Simulation 2012.
082. Os resultados apresentados foram produzidos utilizando os critérios
abaixo descritos:
» a forma de contato entre acetabulo-esfera e esfera-haste foi do tipo
contato sem penetragéo e sem atrito (condigdo mais severa possivel);
» aesfera e o acetabulo foram considerados totalmente homogéneos e de
material denominado alumina (Al,O3);
¢ a haste foi considerada totalmente homogénea e com as propriedades
mecanicas (tensdo de escoamento trativo e compressivo, médulo de
elasticidade, flexdo, etc.) do PEEC comercial de grau médico Optima®
LT1 da Invibio Ltd. (Thornton Cleveleys, Reino Unido) para a simulacéo,
pois temos tragéo, compressao e flexdo ocorrendo em pontos diferentes
durante a compressdo e também foi utilizada a curva de fadiga e
propriedades da mesma forma para a simulagdo com o TECAST-L;
e engaste da haste em 80 mm de distancia contados a partir do extremo
inferior da mesma (ISO 7206-4, 2011);
e haste fixada com angulo de inclinacéo frontal, a, de 10° e lateral, B, de 9°
(ISO 7206-4, 2011);
e ensaio estdtico com forga compressiva maxima de 2300 N aplicada
ortogonalmente no acetabulo e sempre passando pelo centro da esfera;
e apos o ensaio estatico a haste foi submetida ao ensaio de fadiga com
carga ciclica minima de 200 N e méaxima de 2300 N durante o minimo de
5x10° ciclos (ISO 7206-4, 2011).
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083. Primeiramente foi realizada uma simulagdo utilizando o material
TECAST-L (propriedades apresentadas na tabela 2) e na figura 9 é
apresentado o desempenho em fadiga deste material.

084. A figura 10 apresenta as imagens da malha sélida da haste com
tamanho de elemento de 1,5 mm. Esta malha foi do tipo 4 pontos Jacobianos
com tolerancia de 0,075 mm, total de nds de 277.273 e total de elementos de
190.863 com 99,5% dos elementos com razao de aspecto menor que 3.

085. Os resultados referentes ao campo de tensdes estaticos (Von Mises) da
haste sdo apresentados na figura 11. Nota-se que as tensdes maximas
atingiram aproximadamente 60 MPa na regido do engaste. E importante notar
que a tensao de escoamento compressiva do TECAST-L esta proxima dos 70
MPa.

086. As deformagdes sofridas pela haste sdo mostradas na figura 12 onde se
Vvé que a maxima esta na faixa de 2,9% na regio de engaste e pescogo.

087. Além das deformagGes a haste também sofreu deslocamentos da sua
posigéo original e estes sdo mostrados na figura 13, onde nota-se que o maior
deslocamento ocorreu no acetabulo que deslocou-se cerca de 2,8 mm, porém
a haste teve seu deslocamento maximo de aproximadamente 2,3mm.

088. A haste foi considerada aprovada na simulacio de ensaio estatico,
portanto, foi submetida ao ensaio de fadiga simulado e os resultados sado
apresentados na figura 14 que demonstra que a haste, em simulagao
numérica, suportou perfeitamente os 5x10° ciclos exigidos pela norma ISO
7206-4:2011 chegando até 1x107 ciclos.

089. As propriedades mecanicas do material PEEC da haste foram as
mesmas do comercial PEEK Optima® LT1 da Invibio Ltd. (Thornton Cleveleys,

Reino Unido) e s&do apresentados na tabela 1.

Propriedade Método  Unidade Optima®
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Centalhe)

Densidade T T
- Médulo de . B

Tabela 1 —(\Probw:fiedades Mecénicas do PEEC Optima® LT1. Fonte: adaptado
de (Kurtz, 2012).

090. Na figura 15 é apresentado o desempenho em fadiga do PEEC
comercial PEEK Optima® LT1 que foi utilizado para a simulacéo em fadiga do
conjunto acetabulo, esfera e haste segundo a norma ISO 7206-4:2011. Apesar
de esta curva ter sido obtida em tracdo e o desempenho em fadiga ser
simulado em compressdo, acredita-se que o real desempenho compressivo
deva ser igual ou superior ao trativo.

091. A figura 10 apresenta as imagens da malha sélida da haste com
tamanho de elemento de 1,5 mm. Esta malha foi do tipo 4 pontos Jacobianos
com tolerancia de 0,075 mm, total de nds de 277.273 e total de elementos de
190.863 com 99,5% dos elementos com razao de aspecto menor que 3.

092. Os resultados referentes ao campo de tensdes estaticos (Von Mises) da
haste sao apresentados na figura 16. Nota-se que as tensées maximas
atingiram 80,9 MPa na regido do pescoco e do engaste. E importante notar que
a tensao de escoamento compressiva do PEEC esta proxima dos 118 MPa
(Calvary Spine, 2012) e a trativa em 100 MPa (ver tabela 1).

093. As deformacgdes sofridas pela haste sdo mostradas na figura 17 onde se
vé que a maxima esta na faixa de 3,5% na regidao de engaste e pescogo.

094. Além das deformagdes a haste também sofreu deslocamentos da sua

posi¢ao original e estes sdo mostrados na figura 18, onde nota-se que o maior
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deslocamento ocorreu no acetabulo que deslocou-se cerca de 3,7 mm, porém
a haste teve seu deslocamento maximo de aproximadamente 3,3mm.

095. A haste foi considerada aprovada na simulacido de ensaio estatico,
portanto, foi submetida ao ensaio de fadiga simulado e os resultados szo
apresentados na figura 19 que demonstra que a haste, em simulacio
numérica, suportou perfeitamente os 5x10° ciclos exigidos pela norma ISO
7206-4:2011.

Fabricacdo da haste por usinagem

096. A fabricagdo da haste por usinagem foi realizada em tarugo extrudado
de 80mm de didmetro por 1m de comprimento de PEEC OPTIMA® LT1 doado
pela empresa Invibio Ltd. (Thornton Cleveleys, Reino Unido).

097. Foram realizados testes de usinagem no polimero TECAST-L em
formato de tarugo com diametro de 100mm e comprimento de 1m e que possui
propriedades de usinagem préximas ao PEEC, porém com um custo muito
mais acessivel (ver tabela 2). O TECAST-L utilizado n&o possui grau médico,

sendo utilizado apenas para ensaios preliminares e comparacéo.

Propriedades Valor " Unidade Norma de
(seco/umido) Referéncia
| | MECANICAS .~ ~ = v i
Resisténcia Tracao (escoamento) 70 MPa DIN EN ISO 527
Alongamento (escoamento) % DIN EN ISO 527
Alongamento (ruptura) 50 % DIN EN ISO 527
Moédulo de elasticidade (tragao) 3200 MPa DIN EN ISO 527
Modulo de elasticidade (flex&o) MPa ASTM D 790A
Dureza DIN EN 53 456
Resisténcia a deformacao apds 1000h com MPa
carga estatica
Tens&o de deformagéo para 1% de MPa
alongamento depois de 1000h
Resisténcia ao impacto (Charpy — 23° C) n.b. KJ/m? DIN EN ISO 179
Coeficiente de fricgdo (em ago retificado — p =
0,05 N/mm?Z. v= 0,6 m/s)
| ' ~ TERMICAS Snp e
Temperatura de transigéo vitrea 40 °C DIN 53 765
Temperatura de distor¢do por calor (HDT) — °C ISO R 75/ DIN
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método A 53 461

Temperatura de distorgéo por calor (HDT) — °C ISOR 75/ DIN

meétodo B 53 461

Maxima temperatura de servigo — curta 170 °C

duragéo

Maxima temperatura de servigo — longa 100 °C

duracao

Coeficiente de condutividade térmica (23°C) W/(K.m)

Calor especifico (23°C) Jig.K

Coeficiente de expansao térmica (23°C-55°C) 9 10°1/K | DIN 53 752

e ELETRICAS ey

Constante Dielétrica (10° Hz) IN 53 483,
IEC-250

Fator de perda dielétrica (106 Hz) DIN 53 483,
IEC-250

Volume especifico de resisténcia Q*cm DIN IEC 60093

Resisténcia superficial Q DIN IEC 60093

Rigidez Dielétrica KV/mm | DIN 53 481,
IEC-243, VDE
0303

Resisténcia a correntes de fuga

DADOS D’VERSOS B ',:n% a

Densidade 1,15 g/lem? DIN EN 53 479

Teor de absorgdo de agua (23°C/50%) % DIN EN ISO 62

Teor de absorgéo de agua até saturacéo 6 % DIN 53 495

Inflamabilidade HB UL Standard 94

Resisténcia a agua quente, bicarbonato de

sodio

Resisténcia ao intemperismo

Ponto de Fusao dos Cristais 220 °C DIN 53 765

Tabela 2 — Propriedades do TECAST-L utilizado como polimero para teste de

usinagem.

098. Apos testes de usinagem em TECAST-L para melhoria do processo de

fabricagéo partiu-se para a usinagem da primeira peca do modelo da haste em
PEEC OPTIMA® LT1 em grau médico utilizando somente ar como fluido

refrigerante (figura 20).

099. Apos usinagem, lixamento e polimento manual, o acabamento final da

haste é apresentado na figura 21. Somente o cone e o colar da haste ficaram

com acabamento de usinagem (ndo houve processo de lixamento e polimento).
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Ensaio de fadiga

100. Para realizagdo do ensaio de fadiga inicialmente foi realizado um teste
de fixagcdo com acrilico auto-polimerizante marca JET composto de parte
liquida (mondmero Metil Metacrilato) e em pé (polimero Metil Etil Metacrilato)
na haste em material TECAST-L, conforme figura 22. A inclusdo de um
termopar tipo T durante a cura da haste foi realizada para monitorar a evolugao
da temperatura. Este teste inicial ndo foi realizado diretamente na haste em
PEEC por haverem duvidas se nao iria ocorrer alteracdo das propriedades da
haste devido & temperatura atingida durante o processo de polimerizacao e
também se ocorreria a efetividade da fixagdo da mesma na resina durante o
ensaio de fadiga.

101. A fixacdo da haste teste em TECAST-L no dispositivo de ensaio de
fadiga atingiu uma temperatura maxima durante a cura de 95,6°C, que esta
abaixo da temperatura de transicao vitrea do PEEC OPTIMA LT1 que é de
150°C (Kurtz, 2012).

102. Apds a fixagdo da haste de TECAST-L no dispositivo, realizou-se o
ensaio de fadiga em uma maquina servohidraulica de marca MTS (Eden
Prairie, Minnesota, Estados Unidos da América), modelo 810 e capacidade de
100kN testando-se inicialmente a frequéncia de 10Hz por 6191 ciclos quando o
ensaio foi parado e retomado com 20Hz por mais 16336 ciclos atingindo um
total de 22527 ciclos. De acordo com a norma ISO 7206-4:2011 a frequéncia
maxima permitida & de 30Hz que foi utilizada constantemente até o final do
ensaio que atingiu os 5x10° ciclos. A carga minima compressiva foi de 300N e
a maxima de 2300N. Para observar o comportamento da haste em relacédo a
temperatura (figura 23) foi utilizada uma camera termografica.

103. A realizagédo do ensaio de fadiga da haste teste em TECAST-L foi
realizada e resistiu aos 5x10° ciclos sem quaisquer danos e deformacdes
plasticas aparentes. Durante os testes com as frequéncias de 10, 20 e 30Hz
também nado apresentaram aquecimento significativo ja que a temperatura
ambiente estava em 17°C e a haste atingiu 18°C durante os 6191 ciclos
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executados na frequéncia de 10Hz, 19°C durante os préximos 16336 ciclos e
20°C até o final do ensaio (5x10° ciclos), conforme demonstra a figura 24.

104. A fixagdo da haste definitiva em PEEC no dispositivo de ensaio de fadiga
atingiu uma temperatura maxima durante a cura de 105°C, que esta abaixo da
temperatura de transigéo vitrea do PEEC OPTIMA LT1 que é de 150°C.

105. A realizagdo do ensaio de fadiga da haste em PEEC foi realizada e
resistiu aos 5x10° ciclos sendo mantido até atingir 1x10” sem quaisquer danos
e deformagdes plasticas aparentes (figura 25). Durante todo o ensaio com a
frequéncia de 30 Hz também nao houve aquecimento significativo ja que a
prétese atingiu, no maximo, 2°C a maior do que a temperatura ambiente que

manteve-se em média em 20°C por estar em sala climatizada.
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Reivindicacdes

1. HASTE ISOELASTICA FEMORAL FABRICADA EM POLIMERO caracterizada por
compreender o0s seguintes elementos
a) uma esfera comercial (figura 8) fabricada em alumina com 32 mm de
didmetro externo, porém né&o se restringindo a essa medida
b) uma haste de comprimento dentro da faixa de tamanho médio (120
mm < CT < 250 mm), porém nao se restringindo a essa medida.
2. HASTE ISOELASTICA FEMORAL FABRICADA EM POLIMERO, de acordo com a
reivindicacdo 1, caracterizada por ser fabricada em poli-éter-éter-cetona
(PEEC) ou em outro polimero de grau biomédico.
3. HASTE ISOELASTICA FEMORAL FABRICADA EM POLIMERO, de acordo com o item
a) da reivindicagdo 1, caracterizada pela esfera e acetdbulo serem
considerados totalmente homogéneos e de material denominado alumina
(Al,O3), porém nédo se restringindo a esses materiais.
4. HASTE ISOELASTICA FEMORAL FABRICADA EM POLIMERO, de acordo com o item
b) da reivindicacdo 1, caracterizada pela haste ser considerada totalmente
homogénea e com as propriedades mecanicas do PEEC comercial de grau
médico Optima®, ou de outro polimero de grau médico.
5. HASTE ISOELASTICA FEMORAL FABRICADA EM POLIMERO, de acordo com o item
b) da reivindicacdo 1, caracterizada por conter as disposi¢cdes apresentadas
nas figuras 1, 6, 16,17,18, 19, 21 E 25.

Peticio 870190134345, de 16/12/2019, pag. 5/8
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Resumo

HASTE ISOELASTICA FEMORAL FABRICADA EM POLIMERO

O presente modelo de utilidade descreve uma haste isoelastica femoral
fabricada em polimero para préteses de quadril. A novidade consiste na
obtengédo de um design de haste femoral diferenciado, fabricado em poli-éter-
eter-cetona (PEEC) que é um biomaterial comercialmente utilizado com as
propriedades mais préximas do osso humano e que suportasse o teste em
fadiga que simula as condiges de esforcos ao qual uma haste deve ser
submetida para poder ser aprovada mecanicamente para uso. A haste pode
também ser confeccionada em polimeros com menor resisténcia mecanica do

que o PEEC, conforme testes realizados por ensaio em polimero nailon
(TECAST-L).



