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RESUMO

Placa 6ssea € o nome designado para os implantes sintéticos utilizados como suporte — a fim
de auxiliar na consolidacdo dssea — quando por algum motivo ocorrer fratura do sistema 6sseo
do corpo humano. Esta tese investiga o comportamento em fadiga de placas dsseas, do tipo
DCP (Dynamic Compression Plate), utilizadas no tratamento de fraturas do fémur, fabricadas
em aco inoxiddvel e submetidas a condi¢des pré-operatérias. A deformagdo pré-operatdria €
uma pratica comum realizada antes da operagao cirurgica, a qual consiste no encurvamento do
componente, com o objetivo de ajustar a placa a anatomia do osso, aumentando a compressao
nos ossos fraturados e facilitando a consolidagdo dssea. O encurvamento da placa gera
deformacao plastica permanente no metal, sendo previsto na norma de placas 6sseas da série
ABNT NBR 15676 (equivalente a ASTM F 382). Contudo, na mesma série de normas, &
recomendado que o ensaio de fadiga em flex@o seja conduzido sem a deformacgdo da placa, o
que ndo condiz com a realidade de utilizacdo do componente. Desta forma, uma investigagcdo
aprofundada sobre as tensdes residuais impostas pelo encurvamento da placa, e suas
consequéncias na vida em fadiga foram analisadas, com o intuito de verificar a influéncia
deste procedimento na resisténcia do componente. Para isto, 30 placas foram avaliadas quanto
aos seguintes requisitos: acabamento superficial (lupa), tensoes residuais (difratdmetro de raio
X), flexdo estédtico e fadiga (maquina de ensaios mecanicos servo-hidrdulica), superficie de
fratura (microscopio eletronico de varredura) e aspecto microestrutural (microscépio 6tico).
Os resultados indicam que o dobramento controlado pode contribuir para resisténcia da placa,
porém se o dobramento for realizado de forma descontrolada, a resisténcia a fadiga €

reduzida, expondo o paciente a um risco de fratura do componente metélico dentro do corpo.

Palavras-chave: Placa DCP, Deformacdo pré-operatoria, Encurvamento da placa, ABNT

NBR 15676, ASTM F 382, Tensoes Residuais, Fadiga.



ABSTRACT

Bone plate is the name designated to the synthetic implants used to give support to a fractured
bone of the human skeletal system. This thesis investigates the fatigue behavior of DCP
(Dynamic Compression Plate) plate bone, which is used for treatment of femoral fractures,
treatment of femoral fractures manufactured in stainless steel and subjected to preoperative
conditions. Preoperative deformation, or contouring, is a common practice performed before
surgical operation, which consists to bend the component, in order to adjust it to the bone
anatomy, increasing the compression on the fractured bones and facilitating bone healing.
This practice is predicted in the bone plates standard (ABNT NBR 15676/ASTM F382).
However, the test method recommends that the test should be conducted without contouring,
but this is not consistent with the reality of the component use. Thus, a thorough investigation
of residual stresses imposed by the plate bending and their consequences on fatigue limit were
analyzed, in order to check the influence of this procedure on the strength of the component.
Therefore, 30 plates were evaluated against the following requirements: surface finish
(stereoscopic microscope), residual stress (X-ray diffractometer), static and dynamic bend
testing (Servo Hydraulic Mechanical Testing Machines), fracture surface analysis (scanning
electron microscope) and microstructural aspects (optical microscope). The results indicate
that controlled bending contributes to plate strength, but if uncontrolled bending is carried out,
the fatigue strength is reduced, exposing the patient to a risk of breaking the component inside

the body.

Keywords: DCP Plate, Preoperative deformation, Contouring, ABNT NBR 15676, ASTM F
382, Residual Stress, Fatigue.
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TERMOS E DEFINICOES

Deformacao pré-operatoria: manipulacio realizada na placa dssea para gerar encurvamento
do componente, visando aumentar a compressdo entre os 0ssos fraturados.

Estado de prateleira: material conforme entregue, ou comercializado, pelo fabricante.

Implante: Dispositivo médico inserido dentro do corpo.

Marcacao: gravacdo realizada nos dispositivos médicos, tipicamente, através de duas
maneiras: por usinagem ou laser. Essa marcac@o identifica itens importantes do fabricante,
como por exemplo, a marca do fabricante.

Placa éssea: Dispositivo com dois ou mais furos que deve prover alinhamento e fixa¢ao de
duas ou mais se¢oes do 0sso.

Prétese: Qualquer dispositivo envolvendo parte do corpo por razdes estruturais ou funcionais.



1 INTRODUCAO

Relatos indicam que na tentativa de devolver a capacidade motora, ou talvez por
questdes estéticas, ja em 1070 a.C os Egipcios desenvolveram uma prétese baseada em couro
e madeira (LIVE SCIENCE, 2012), mas somente apds a segunda guerra mundial foi
desencadeado um grande avanco no desenvolvimento de biomateriais (BRANEMARK,
1983); pois desde sempre, as matérias-primas novas se destinavam em primeiro lugar para
fins bélicos (NAVARRO, 2006). A partir dai houve um crescimento importante neste assunto,
o qual ndo parou de evoluir e ser estudado.

O reparo de fungdes do corpo através do uso de métodos artificiais, tais como pelo
uso de préteses, sempre constituem fontes de investigacdo; e a colaboracdo ocorre,
naturalmente, através do campo interdisciplinar entre: Engenharia, Ciéncias Médicas e a
Industria de Dispositivos Médicos. O presente trabalho foi desenvolvido através da
colaboracdo das trés dreas.

Apesar de dispositivos e materiais biomédicos ja serem usados por um tempo
considerdvel, ainda existem muitas falhas no que envolve o seu uso. As falhas estdo
relacionadas primordialmente devido a trés causas: fatores técnicos durante a implantacdo,
qualidade insatisfatéria dos implantes ou questdes inerentes do paciente, determinada pela
forma de uso ou condicdes fisiolégicas (GOMES & RIGOL, 2010). A remog¢ao do implante
acarreta grandes despesas para o SUS' e para os planos de saide, como também sofrimento
para o paciente, além de dificuldades ao cirurgido. Portanto, é altamente desejavel manter o
nimero de falhas em um minimo possivel.

Em vista disso, surgiu a ideia de realizar o presente trabalho, onde se propde um
estudo baseado na experiéncia com a técnica cirdrgica de reparacdo dssea, através do uso de
placas metélicas denominadas “Placas Osseas”. A Figura 1.2(a) mostra um caso de fratura

z ~ 2 Z oy . . , .
Ossea e a sua reducdo” através do uso de uma placa metdlica. Nesta técnica é prevista a

' SUS: Sistema Unico de Satide (SUS): Criado pela Constitui¢io Federal de 1988 e regulamentado pelas Leis n°
8080/90 e n°® 8.142/90, com a finalidade de alterar a situacdo de desigualdade na assisténcia a Satde da
populacdo, tornando obrigatério o atendimento publico a qualquer cidaddo, sendo proibidas cobrangas de
dinheiro sob qualquer pretexto. Fazem parte do SUS os centros e postos de satide, hospitais, incluindo os
universitdrios, laboratérios, hemocentros, bancos de sangue, além de fundacdes e institutos de pesquisa. O
SUS € financiado com recursos arrecadados através de impostos e contribuicdes sociais pagos pela
populacdo. O setor privado participa do SUS de forma complementar, por meio de contratos e convénios de
prestagdo de servico ao Estado, quando as unidades publicas de assisténcia a saide ndo sdo suficientes para
garantir o atendimento a toda a populagio de uma determinada regiio (PORTAL DA SAUDE, 2013).

2 - . v . . . . . -
Reducdo: consiste na reposicao, a mais aproximada possivel da anatomia normal do 0sso, por manipulagdo.



deformacao prf’:—operaltc’)rial3 da placa momentos antes de ser implantada no corpo, com
objetivo de alinhé-la a anatomia do osso.

Em contrapartida, o LAMEF' — que desempenha um trabalho expressivo em
andlise de falha de préteses — constatou nos laudos ja realizados em placas 6sseas explantadas,
que elas apresentavam um determinado grau de encurvamento, conforme pode ser visto na
Figura 1.1. O APENDICE A apresenta maior detalhamento da anilise metaltrgica dessas

placas, onde se observaram trincas nos locais de maior deformacao.

30 mm

(a)

Figura 1.1 — (a) Placa 6ssea do tipo DCP intacta, ou seja, sem deformacdo pré-operatdria. (b) e (c) Placas ésseas
explantadas, com evidéncias de deformacdo pré-operatéria (indicado por setas). Fonte: LAMEF.

Em casos de ruptura da placa por pseudoartroses, aplicacdo de carga precoce,
reabsor¢do Ossea ou falhas puramente mecénicas, pode ocorrer fratura do osso, como
mostrado na Figura 1.2(c). Este caso gera um considerdvel quadro de dor ao paciente
submetido ao procedimento cirdrgico em questdo. Além do ponto de vista econdmico, a

diminui¢do do nimero de falhas destes componentes estd associada a melhoria da qualidade

3 Deformagio pré-operatéria: encurvamento da placa 6ssea metdlica, através da deformagdo plastica do metal,
realizada antes da cirurgia pela equipe médica.

* LAMEF: (Laboratério de Metalurgia Fisica) pertence ao Departamento de Metalurgia da Universidade Federal
do Rio Grande do Sul. O LAMEF tem contribuido intensamente no estudo de falhas em implantes cirtirgicos,
como também no desenvolvimento de dispositivos para ensaios e estudos para o melhoramento da qualidade
de proteses.

> Pseudoartrose: consolidagio comprometida, ou seja, ndo ocorreu a fusio Gssea de uma fratura (MARTI &
KLOEN, 2013).




da recuperacdo de pessoas que necessitam este implante, evitando possiveis cirurgias de

revisio®.

() (b) (©

Figura 1.2 — (a) Osso fraturado. (b) Osso recuperado com fixacdio de uma placa dssea, fonte: (TALAIA, 2007).
(c) Falha de uma placa implanta devido a aplicag@o de carga precoce, fonte: (SOGAB, 2007).

Diante de tais desafios, a seguir estdo descritos os itens que impulsionaram o

desenvolvimento desta tese, as implicacdes e a importancia clinica dos resultados.

1.1 MOTIVACAO

Desde 2001 o LAMEF realiza uma série de atividades de pesquisa,
desenvolvimento e andlise de proteses metélicas, para melhorar a qualidade e confiabilidade
dos implantes ortopédicos produzidos e utilizados no pais. Além de cooperar com pacientes
que sofreram com a falha de um implante, através de laudos oferecidos gratuitamente.

Dentre os trabalhos realizados, trés casos em comum, de fraturas de placas dsseas

que romperam durante o uso, chamaram a aten¢do pela similaridade da falha. Observou-se

® Cirurgia de revisdo: E a cirurgia realizada para o reparo de algum problema em uma prétese ji implantada. Em
um procedimento de revisdo pode ser substituido qualquer um, todos os componentes da prétese existente ou
todo conjunto implantado (MACEDO, 2013).




que as placas apresentavam um determinado grau de encurvamento. Naquele momento nio se
sabia que isso era proveniente do procedimento cirtirgico. Em contato com o Médico
Ortopedista, foi esclarecido o fato, afirmando que é normal o ajuste das placas junto a
estrutura dssea, via deformagao do material. Dessa forma viu-se a necessidade de um estudo

mais aprofundado dessa prética cirdrgica sobre as propriedades do componente.

1.2 JUSTIFICATIVA

O método de ensaio para determinar a resisténcia a fadiga de placas dsseas,
descrito pela norma (ABNT NBR 15676-3, 2009), estabelece que o componente seja ensaiado
no estado de prateleira, ou seja, sem deformacdo pré-operatéria (O APENDICE B mostra o
trecho da norma). Em contrapartida, a realidade de uso das placas, sugere a possibilidade do
encurvamento da placa a anatomia do osso.

Dessa forma, buscou-se verificar se as condi¢des de ensaio determinadas pelas
normas técnicas da série ABNT NBR 15676, a qual recomenda que os ensaios mecanicos
sejam realizados nas placas intactas, garantem a resisténcia minima necessdria para o bom

desempenho deste implante, sob uma condi¢ao mais proxima do estado in vivo.

1.3 OBJETIVOS

1.3.1 GERAIS:

O principal objetivo desta tese € avaliar a influéncia da deformacgao pré-operatéria

no limite de resisténcia a fadiga de placas dsseas.



1.3.2 ESPECIFICOS:

Para alcancar o objetivo principal, a investigacdo se dard através da comparacao
de ensaios de fadiga realizados sob diferentes condi¢des de deformacao.
Além da avaliacdo das propriedades de fadiga das placas, objetiva-se também a

investigagcdo dos seguintes itens:

1) Andlise Visual do componente, envolvendo geometria e acabamento
superficial;
ii) Posicionamento das marcacdes versus vida em fadiga;

i) Tensdes residuais das placas: sem deformacdo pré-operatdria (condi¢dao de
prateleira) e quando deformadas em diferentes proporg¢des;

iv) Composicdo quimica do material utilizado na produc¢do das placas
metélicas;

V) Andlise microestrutural da placa metalica;

Vi) Andlise da superficie de fratura para os diferentes condicdes de

deformacao pré-operatoria.

1.4 HIPOTESES

Ao submeter uma placa dssea a deformacdo pré-operatdria, o estado de tensdes
residuais serd alterado. Além disso, defeitos superficiais podem ser introduzidos, fatores que
tém influéncias diretas na resisténcia a fadiga e a corrosao do material.

As tensOes residuais podem influenciar positivamente ou negativamente,
dependendo do seu estado: compressivo ou trativo. Quando sdo compressivas, ocorre melhora
das propriedades de fadiga. Quando sdo trativas, as propriedades de fadiga pioram, como
também propiciam o processo de corrosdo sob tensdo. Locais com deformacdo pléstica
aumentam ainda mais a susceptibilidade do aparecimento da corrosdo sob tensdo (CHENG,
1969), (LU J. , 2002). No APENDICE C é possivel observar trincas e produtos de corrosio

em locais com maior deformacao. Evidéncias deste tipo de corrosao ja foram encontradas em



rupturas de placas 6sseas, em investigacdes de falhas realizadas no LAMEF, como também na

literatura.

1.5 LIMITACOES

A deformacdo caracteristica de uma condi¢ao pré-operatdria foi realizada em uma
maquina de ensaios mecédnicos e nido nas condi¢des reais de ambulatério, onde se utilizam
moldadores, chaves de apoio ou alicates num sistema de alavanca. Uma amostra foi
deformada com auxilio de alicates, com objetivo de demonstrar os defeitos que se formam
pelo uso dessa ferramenta.

Na mdquina de ensaios mecanicos garante-se a repetibilidade do nivel de
dobramento, como também a precisdo do nivel do grau desejado.

Nessa fase da pesquisa nao foi possivel realizar o ensaio de fadiga em condi¢des

assistidas pelo ambiente, o qual também tem forte influéncia nas propriedades de fadiga.

1.6 SIGNIFICACAO CLINICA

Com os resultados obtidos nesse trabalho serdo propostas modificacdes nas
diferentes esferas que regulam e orientam a aplicagdo do componente: no processamento das
placas, no procedimento cirdrgico ou na metodologia normativa; diminuindo assim o risco de

falha do implante durante o uso.

1.7 ESTRUTURA DO TRABALHO

A investigacdo estd estruturada da seguinte forma:



Revisdo Bibliografica: apresenta o estado da arte (notacdo de conceitos e fundamentos
tedricos sobre biomateriais, implantes metélicos, fraturas dsseas, reparacdo dssea pelo uso
de placas dsseas e complicagdes relacionadas aos implantes) para compreensdo e
interpretacdo dos resultados do trabalho.

Procedimento Experimental: apresenta a metodologia desenvolvida no trabalho.
Resultados e Discussdes: apresenta os resultados experimentais obtidos na pesquisa € uma
compilagdo dos resultados obtidos na literatura atual, incluindo a discussao dos mesmos.
Conclusdes: apresenta as conclusdes a partir dos resultados obtidos.

Sugestdes para trabalhos futuros: apresenta sugestdes para continuidade do trabalho e
novas linhas de pesquisa para o tema em questao.

Apéndices: apresentam informacdes complementares, porém relevantes para o

entendimento do trabalho.



2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

O presente trabalho foi desenvolvido através de uma estrutura interdisciplinar:
engenharia, medicina e industria. Tendo em comum interesse os melhores parametros de
fabricacdo, metodologia de ensaio e aplicagdo do produto.

Sob este ponto de vista, para um melhor entendimento entre as trés dreas de
interesse, torna-se necessdaria a contextualizacao sobre biomateriais e os aspectos relacionados
as suas propriedades, levando em considera¢do as propriedades decorrentes do processo de
fabricacdo e estrutura normativa, como também os problemas clinicos envolvendo as fraturas

dsseas e a sua regeneracdo com auxilio de placas.

2.1 BIOMATERIAIS

O termo "biomaterial" engloba uma grande quantidade de produtos, os quais sdo
por defini¢do, planejados para uso em contato com um organismo vivo (ARAUJO &
COUTO, 2003) e que devem coexistir por longo tempo de servico com uma minima
probabilidade de falha. O requisito fundamental de um biomaterial é que o material e o tecido
do corpo coexistam sem qualquer efeito indesejavel ou impréprio de um no outro (MUDALLI,
SRIDHAR, & RAJ, 2003).

Os principais materiais utilizados para uso biomédico podem ser divididos em
dois grupos distintos: biomateriais naturais e biomateriais artificiais; ou também chamados
biomateriais sintéticos. Os materiais sintéticos sdo bastante familiares aos engenheiros e
podem ser subdivididos em materiais metalicos, ceramicos, poliméricos e compdsitos.

Cada tipo de biomaterial apresenta suas vantagens e desvantagens, como por
exemplo, metais apresentam maior resisténcia mecanica, ceramicos maior resisténcia a
corrosdao e ao desgaste, enquanto polimeros apresentam menor densidade. Diante disso, a
escolha de um biomaterial dependera de diversos fatores, desde econdmicos, desempenho,

bem estar do paciente e até mesmo questdes estéticas.
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Nesta revisdo bibliografica serdo abordados com maior destaque os biomateriais
metalicos, especialmente o aco inoxiddvel ABNT NBR ISO 5832-1 (equivalente ao aco
ASTM F 138), sendo este o mais empregado na producio de implantes estruturais’, que inclui

a Placa Ossea, componente alvo deste trabalho.

2.1.1 Breve Historico

Arquedlogos britanicos descobriram a prétese mais antiga do mundo, um dedo de
pé feito em couro e madeira, correspondente ao halux direito de uma mulher. Nas andlises, os
cientistas observaram que o dedo postico tinha sinais de desgaste e uso, sugerindo que ele foi
mesmo utilizado por longo tempo. Construida em madeira e reforcada em bronze, couro e
ferro, esse pé artificial surpreendeu pela sua forma extremamente similar ao nosso pé e tao

funcional como ele (LIVE SCIENCE, 2012).

Figura 2.1 — Imagem mostrando a prétese mais antiga encontrada no mundo. Fonte: (LIVE SCIENCE, 2012).

Embora historiadores relatem que os materiais implantdveis tém sido usados ha

pelo menos 2000 anos, implantes médicos mais antigos eram fadados ao fracasso, porque

"Préteses estruturais: Essa protese deve ser capaz de prover o refor¢o estrutural, proteger os tecidos sadios
remanescentes, recompor a anatomia e devolver a estética e funcdes semelhantes as oferecidas no estado
natural (ABNT NBR ISO 13405-1, 1999).
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conceitos importantes relacionados a infeccdo, materiais e a reagdes bioldgicas ndo eram
conhecidos (RATNER & BRYANT, 2004).

Durante a primeira guerra mundial® novas ligas foram desenvolvidas, houve um
avango considerdvel nas técnicas metalirgicas e procedimentos cirdrgicos, mas ainda nao
havia sido desenvolvido o conhecimento de ligas que ndo gerassem problemas de
biocompatibilidade. J4 na segunda guerra mundial’, avangos considerdveis no processamento
e extragdo de minerais fizeram com que novas ligas fossem desenvolvidas (BRANEMARK,
1983). Médicos observaram em ex-combatentes feridos, que alguns materiais de projéteis
promoviam uma menor reacdo de corpo estranho. Assim, muitos materiais passaram a ser
utilizados em técnicas de transferéncia de tecidos, ou ainda, como materiais para préteses e
dispositivos médicos (ESCOBAR, 2010).

Dai por diante, os biomateriais ndo pararam de evoluir. Atualmente os estudos
estdo voltados ao aperfeicoamento de propriedades dos biomateriais € componentes ja
existentes, e também no desenvolvimento da medicina regenerativa. A engenharia de tecidos,
€ hoje, fundamental ao exercicio da medicina que visa a regeneracdo, € impdem importantes
avangos clinicos, podendo ser considerada uma atividade portadora do futuro (SOARES G.

A., 2005).

2.1.2 Campo de Aplicacao

Implantes cirdrgicos tém melhorado a qualidade de vida de milhdes de pessoas ao
longo das ultimas décadas. O objetivo médico é de aliviar a dor e aumentar a facilidade de
movimento e articulacdo, enquanto o objetivo da engenharia € proporcionar integridade e
funcionalidade da prétese, para que seja mantida em um tempo de vida ttil longo (MUDALLI,
SRIDHAR, & RAJ, 2003).

A aplicacdo dos biomateriais é muito ampla, sendo utilizado em pessoas que por
algum motivo sofreram desde traumas fisicos, que tiveram alguma funcdo debilitada em
decorréncia de tumores ou até mesmo, simplesmente, por questdes estéticas. Pode-se citar a

importancia dos biomateriais na elabora¢do de lentes de contato, implantes mamarios,

¥ Primeira Guerra Mundial: comecou em 1914 e durou até 1918.

? Segunda guerra mundial: o conflito durou entre 1939 a 1945.

12



cardiacos, dentdrios, préteses ortopédicas, entre outros. A Figura 2.2 apresenta algumas das

aplicacdes dos diferentes tipos de dispositivos utilizados no corpo humano.

Lentes intraoculares
s / 'y , Implantes dentarios

Reconstrugdo facial |

‘g _, Artroplastia de ombro
Implante cardiovascular 1?\ s R
—— P |, Marcapasso
29 TRV
.? . Reparo da coluna vertebral
Artroplastia’ de méo e . , Artroplastia de
punho o — Y quadril
D |, Artroplastia de joelho

i ? Prusuiess

Prétese para reparagdo Ossea
-—

. \

Figura 2.2 - Aplicagcdes de dispositivos médicos no corpo humano. Fonte: (MANIVASAGAM,
DHINASEKARAN, & RAJAMANICKAM, 2010) modificado.

2.1.3 Biomateriais Metalicos

Um determinado nimero de metais e ligas tem provado ser satisfatorio como
materiais para implantes cirdrgicos. Estes metais sdo resistentes a corrosdo e bem aceitos
pelos tecidos do organismo, ou seja, sdo biocompativeis. Estas duas propriedades estdo
geralmente relacionadas, pois quanto menos substancias sdo liberadas pela superficie do

metal, melhor o tecido humano aceita o material (KRISHNA & SUN, 2007). Estes metais sdo

19 Artroplastia: intervencdo cirtdrgica para substituicio de uma articulagio (junta) para restauracio da mobilidade
e da funcdo (SCHEMITSCH & MCKEE, 2012).
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especificados como materiais para uso em implantes, segundo os padrdes das normas ASTM
e ABNT NBR ISO.

A biocompatibilidade metdlica no tecido humano pode ser caracterizada como
bioinerte ou biotolerdvel, ou seja, ndo ocorre osteointegracio'' entre o implante e o 0sso.
Como ndo ocorre a osteointegracdo entre metal e tecido 6sseo, as superficies dos implantes
sdao modificadas, geralmente pelo aumento da rugosidade, favorecendo o crescimento dos
osteoblastosu, ou em alguns casos, através da utilizacdo de cimento 6sseo’>. De toda forma o
corpo reage aquele organismo estranho, dando origem a formacdo de uma capsula de tecido
fibroso ao redor do implante.

Os materiais bioinertes sdo bem aceitos pelo organismo, caracterizados pelo
encapsulamento da superficie protética, com a minima formagdo de tecido fibroso,
praticamente inexistente. Tipicos metais bioinertes sdo titdnio e suas ligas. Materiais
biotolerdveis sdo apenas tolerados pelo organismo, sendo isolados dos tecidos adjacentes
através da formacdo de camada envoltéria de tecido fibroso mais espessa. Quanto maior a
espessura da camada de tecido fibroso formada, menor a tolerabilidade dos tecidos ao
material. Exemplos de metais biotolerdveis sdo os agos inoxidédveis e ligas de cromo cobalto
(RATNER, HOFFMAN, SCHEN, & LEMONS, 2004).

Apesar dos metais apresentarem essa biocompatibilidade restrita, eles apresentam
caracteristicas mecanicas indispensdveis (alta resisténcia mecéanica e ductilidade) para
utilizacdo em préteses, onde se requer estabilizacdo'® e suporte'® de carga. Sendo assim, sdo
amplamente usados para aplicacdes onde suportar o carregamento mecanico € um requisito

fundamental (WILLIAMS, 1994). Nesse sentido, as propriedades mecénicas dos materiais

' Osteointegracio: quando ocorre a ligagio quimica entre o implante e o tecido humano, esses materiais sdo
chamados Bioativos. Um exemplo de biomaterial bioativo € a hidroxiapatita.

12 4 . . ~ S
Osteoblastos: células tipicas envolvidas na formacio de tecido dsseo.

5 Cimento Osseo: material acrilico, também conhecido por polimetilmetacrilato (PMMA) empregado em
cirurgias. Utilizado principalmente na fixacdo de préteses, além do preenchimento e reconstrugcdo de
segmentos 0sseos, o qual é colocado nos espagos vazios entre o implante e a superficie dssea endosteal,
endurecendo em pouco tempo e assegurando a firme colocagdo da prétese ao preencher por completo o
espago vazio entre o implante e o osso (MENDES, 2006).

' Estabilizacdo: atributo de componentes interfaciais, relacionados a transmissdo de forgas direcionadas de
forma transversal, entre a prétese e o corpo, com o objetivo de manter o posicionamento angular da prétese
em relagdo ao corpo, durante o seu uso.

15 . . . . N A o ’
Suporte: atributo de componentes interfaciais relacionado a transmissao de forcas longitudinais da prétese para
0 corpo.
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ceramicos e polimeros ndo os tornam apropriados para aplicacdes de resisténcia a cargas
complexas (MUDALI SRIDHAR, & RAJ, 2003).

Os implantes metélicos, geralmente, sdo fabricados a partir de um dos trés tipos de
metais: acos inoxiddveis, ligas de cromo-cobalto, titanio puro e suas ligas (SIVAKUMAR,
MUDALLI & RAJESWARI, 1994), (FONTANA, 2004). As propriedades do aco inoxiddvel,
em comparacdo com outros materiais € o 0sso humano, estao descritas na Tabela 2.1.

O tantalo também é um material que deve ser considerado no uso de implantes. E
um metal que apresenta propriedades unicas: alta porosidade (70 a 80%), baixo médulo de
elasticidade (3MPa) e alto atrito, que permitem uma excelente fixacdo bioldgica e
biocompatibilidade (SCHWARTZMANN, BASCHIN, GONCALVES, YEPEZ, &
SPINELLI, 2012). A obteng¢ao do metal com alta porosidade, que se assemelha ao 0sso

esponjoso, denominado metal trabecular, pode ser obtido através de uma expansao a vacuo

(GOMES, 2010).

Tabela 2.1 — Propriedades mecénicas dos biomateriais mais utilizados em comparacdo ao osso humano
(RATNER, HOFFMAN, SCHOEN, & LEMONS, 1996)', (SRIVASTAV, 2011)%.

Modulo de Tensao de Tensao de Limite de
Material Condiciio Elasticidade Escoamento Ruptura Resisténcia a Fadiga
(GPa) (MPa) (MPa) (MPa)
s 14 1
Ao TnoxIdivel | Recozido 190 231 586 241276
Liga Cromo-
Cobalto' Fundido 210 448 - 517 655 - 889 207 - 310
ASTM F 75
Liga de Titanio
Ti-6Al1-4V Recozido 116 896 965 620
ASTMF 136
anizzoz Osso Cortical 15-30 30-70 70-150 -
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2.14 Aco Inoxidavel como Biomaterial

Estudos indicam que o ago inoxiddvel foi desenvolvido em 1913 por Harry
Brearley16 (BSSA, 2013), mas somente em 1925 foram utilizados na fixacdo de fraturas,
aparecendo as primeiras cirurgias de substituicdo de articulacdo de quadril (RATNER,
HOFFMAN, SCHEN, & LEMONS, 2004). Esses acos sdo os materiais mais utilizados na
fabricagdo de implantes metdlicos (LEONARD, 1993), (GOTMAN, 1997), (GIORDANO,
FALLEIRO, FERREIRA, & BALANCIN, 2007), (SILVA & OLIVEIRA, 2010), fato
observado desde os ultimos anos até o presente momento. Esse indicativo pode ser explicado
por ser um material que apresenta uma boa combinacdo de resisténcia mecénica, ductilidade,
custo efetivo e facilidade de fabricacdo, além de ser considerado um material metélico aceito
pelo organismo (LEONARD, 1993).

No Brasil a op¢do pela producdo de préteses a partir de aco inoxiddvel se torna
ainda mais atrativa, pela possibilidade de se obter a matéria-prima fabricada em territério
nacional. Outras ligas (Titanio e Cromo-Cobalto) apresentam a desvantagem de serem
importadas e caras (SOARES G. A., 2005). Contudo, o aco inoxiddvel é um material de
menor resisténcia a corrosido, quando comparado com as ligas a base de cobalto e titanio
(ABUD, OLIVEIRA, & BASTOS, 1988).

O aco inoxidavel surge ao adicionar cromo ao ferro; outros elementos também
podem ser acrescentados, constituindo novas ligas com diferentes caracteristicas, compondo
as familias de agos inoxiddveis: ferriticos, martensiticos, duplex e austeniticos. O responsavel
pela sua resisténcia a corrosdo € o cromo, que ao ser adicionado em uma propor¢do acima de
11% em peso, tem habilidade de produzir naturalmente uma fina camada aderente de 6xido na
superficie, que efetivamente protege o metal, tornando-o passivo em muitos meios corrosivos
(KRAUSS, 2005). A destruic@o da pelicula, num determinado ponto, pode conduzir a rdpida
deterioracdo da peca por um dos seguintes tipos de corrosdo: por pites, por frestas,
intergranular, corrosdo-fadiga e corrosdo sob tensao (GENTIL, 1994).

A classe, de aco inoxidavel conformado, permitida para fabricacdo de implantes
médicos no Brasil é a classe dos austeniticos, determinada pelas composi¢des das normas
ASTM F 138, ABNT NBR ISO 5832-1 ¢ ABNT NBR ISO 5832-9. Os acos ASTM F 138 e
ABNT NBR ISO 5832-1 diferem-se entre si apenas pelo limite de tolerancia do enxofre. J4 o

' Harry Brearley: Metalurgista Inglés que fez a descoberta da adicdo de cromo ao ferro, produzindo um metal
que ndo enferrujava (SGMT, 2011).

16



aco ABNT NBR ISO 5832-9, a principal diferenca se dd pelo teor elevado de nitrogénio,
produzindo uma resisténcia a corrosdo elevada para esse material.

Na literatura encontram-se varios livros e artigos, nacionais e internacionais, onde
se menciona o aco AISI 3161 como sendo o material mais utilizado na fabricac@o de préteses
(FONSECA, PEREIRA, & SILVA, 2005), (SOKEIL FARIA, TOKIMATSU, & FERREIRA,
2004), (FONSECA, CHABUDE, KRUGER, & GONTWNO, 2009), (HERMAWAN,
RAMDAN, & DJUANSJAH, 2011), (RATNER, HOFFMAN, SCHOEN, & LEMONS,
1996), (FELLAH, LABIZ, ASSALA, & DEKHIL, 2013), (MUTHUKUMARAN,
SELLADURAI, NANDHAKUMAR, & SENTHILKUMAR, 2010), (ANGHELINA,
STOIAN, & SUMITRESCU, 2011). No Brasil esse aco ndo € permitido para fabricacdo de
implantes, e ndo deve ser confundido, pois hd diferenca de composicio quimica e,
consequentemente, nas propriedades do componente implantavel.

Conforme um boletim divulgado pela ANVISA, o aco AISI 316L apresenta
diferenca de faixa de composi¢do — comparado aos acos ASTM F 138 e ABNT NBR ISO
5832-1 — em cinco elementos importantes: Fésforo, Enxofre, Cromo, Molibdénio e Niquel. A
falta de controle desses elementos pode propiciar a formacdo de fases frageis (como por
exemplo: inclusdes e carbonetos de sensitizacdo) e reducdo da resisténcia a corrosdo
(generalizada, por frestas e por pites), que em contato com o tecido do paciente pode levar a
reacoes bioldgicas adversas (CAMINHA, BARROS, & ABUD, 2011). Consequentemente, o
aco AISI 316 L raramente atende aos padrdes de implantes.

O aco que foi desenvolvido para atender os requisitos das normas ASTM F 138 e
ABNT NBR ISO 5832-1 é 0 aco 316L VM'” (KING, 2003), (LEBm, 2011), o qual apresenta
maiores teores de cromo e molibdénio, garantindo maior resisténcia a corrosdo por pites
(BUSS, DONATH, & VICENTE, 2011). Apesar do ago AISI 316L ja ter sido usado na
fabricacdo de préteses em tempos passados, diante da necessidade de melhoria desses acos
para aplicacdo em implantes cirtrgicos, foram desenvolvidos os acos conforme as normas
mais recentes (GOMES, 2012). A Tabela 2.2 apresenta as composi¢cdes quimicas dos

diferentes agos inoxiddveis, para fins de comparacao.

" VM: Vacuum Melt - O aco 316L VM é o aco inoxidédvel austenitico baixo carbono e fundido sob vacuo.
Apresenta uma composi¢do quimica mais uniforme, minimo de porosidade e contaminantes (XYLEM,
2013).
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Tabela 2.2 — Comparacio entre composicdes quimicas entre diferentes acos inoxidaveis (ASTM A 240, 2012)',
(BIOMEDICALALLOYS, 2012) %, (ASTM F 138, 2013)’, (ABNT NBR 5832-1, 2010)*, (ABNT NBR ISO
5832-9, 2008)°.

Elementos AISI 316L' | 316L VM? %Slggg ?S]z)NsTt‘{‘ljzl?llE IAS?)N'STS?ZBSI;
Carbono 0,03 max. 0,03 max. 0,03 max. 0,03 max. 0,08 max.
Manganés 2 méx. 2 méx. 2 méx. 2 méx. 2-4,25
Fésforo 0,045 max. | 0,025 max. | 0,025 méx. | 0,025 max. 0,025 maéx.
Enxofre 0,03 max. 0,01 méx. 0,01max. 0,01max. 0,01 méax
Nitrogénio 0,01 max 0,10 max. 0,10 max 0,10 max 0,25-0,5
Cromo 16 -18 17-19 17-19 17-19 19,5-22
Molibdénio 2-3 2,25-35 225-3 2,25-3 2-3
Niquel 10-14 13-15 13-15 13-15 9-11
Cobre - 0,50 max 0,50 max 0,50 max. 0,25 max.
Silicio 0,75 max 1,0 méx. 1,0 méx. 0,75 max. 0,75 max.
Ferro Balango Balango Balango Balango Balango

Outros tipos de acos inoxiddveis também podem ser utilizados na fabricacdo de
dispositivos médicos, porém ndo implantdveis como, por exemplo, os agos inoxiddveis
martensiticos. Esta classe de inoxiddveis € utilizada em ferramental cortante envolvido em
procedimentos cirdrgicos. Outras classes também estdo sendo estudadas, tal como o aco
inoxiddvel duplex, o qual mostrou resultados de grande potencial para substituir os

austeniticos nas aplicagdes ortodonticas (FILHO, SILVA, & BERTOLO, 2011).
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2.2 VIGILANCIA SANITARIA, REGULAMENTACAO E NORMALIZACAO

A Vigilancia Sanitdria tem a missao de promover e proteger a saide da populacao,
assim como, intervir nos riscos decorrentes da producdo e do uso de produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitdria. Trabalha em uma ac¢do coordenada com os estados, os
municipios e o Distrito Federal, de acordo com os principios do Sistema Unico de Satde
(SUS), para a melhoria da qualidade de vida da populacdo brasileira (ANVISA, 2013). E um
orgdo considerado essencial na busca da concretiza¢dao do direito social a saide. Sua funcdo
principal € eliminar ou minimizar riscos sanitdrios envolvidos na producdo, circulacdo e
consumo de certos produtos, processos e servicos (BORELLI, 2011).

Os principios norteadores que tangem a regulamentagdo de dispositivos médicos e
biomateriais, para qualquer paifs, incluem a ado¢do de um sistema de qualidade para a
fabricacao (WASHINGTON, 2000). A avaliacao da qualidade de implantes ortopédicos tem
sido objeto de discussdo na sociedade, hd mais de dezoito'® anos, quando surgiram as
primeiras propostas para estruturacdo de um sistema para certificagdo destes produtos, como
forma de reduzir a incidéncia de eventos adversos tanto na area de artroplastia, quanto na area
de osteossintese (SOARES G. A., 2005).

A aplicacdo de padrdes técnicos de seguranca e eficicia € baseada em uma
abordagem harmonizada, mediante o emprego de normas e praticas técnicas aceitas
internacionalmente. As normas técnicas sdo documentos que descrevem testes € ensaios,
parametros, metodologias e condi¢des que sao validadas e padronizadas. As normas mais
utilizadas para dispositivos médicos no Brasil sio: ASTM' e ABNT?” NBR?' ISO*. As duas
linhas normativas apresentam metodologias e aplicacdes equivalentes, onde muitas vezes 0s
critérios estabelecidos em uma atendem os critérios da outra. No APENDICE D é mostrada a
relacdo de equivaléncia entre os dois tipos de normas, para fins de comparacao.

As normas ASTM sdo elaboradas pela Sociedade Americana para Testes e

Materiais. As normas ISO sdo baseadas no consenso internacional entre “experts” de cada

80 relatério foi publicado em 2005 e mencionava dez anos, como estamos em 2014 somou-se nove anos.
19 ASTM: American Society for Testing and Materials.

2 ABNT: Associagdo Brasileira de Normas Técnicas.

I NBR: Norma Brasileira.

> ISO: International Organization for Standardization.
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area de atuacdo, sendo a NBR ISO sua versdo brasileira. As designacodes SAE” de acos sdo
muito utilizadas na drea aeroespacial e pelo setor automotivo. As normas AIST* sdo utilizadas
como referéncia para os produtores de aco inoxiddvel na América do Norte (BUSS,
DONATH, & VICENTE, 2011). Hd mais de um século o instituo AISI foi criado para dar
diretrizes para os produtores de ago fabricar produtos que atendam as necessidades da
sociedade (AISI, 2013).

No Brasil, além dos critérios técnicos ditados pelas normas, a comercializacao de
implantes estd sujeita a legislacdo especifica, que exige que os produtos sejam submetidos a
processo de registro junto a ANVISA®, num processo declaratério da competéncia por parte
da empresa interessada. Desde o ano de 2002, o registro destes produtos, para os fabricantes
nacionais, passou a estar condicionado 2 certificagdo das empresas na RDC?°59, intitulada:
Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) (SOARES G. A., 2005). Esta resolu¢do é composta por
um conjunto de requisitos para que os fabricantes e distribuidores de produtos médicos e
odontoldgicos adotem em suas empresas (ANVISA, 2013). Em outras palavras, é um Sistema
de Gestao da Qualidade que deve ser implementado na linha de producao e venda (SOARES
G. A., 2005).

2.3 COMPONENTES DE USO CIRURGICO

2.3.1 Nomenclatura

Comumente, novos materiais, componentes ou técnicas sao nomeados pela pessoa
que fez a descoberta. Dessa forma nomes pomposos ou que parecem nao ter ldgica surgem.
Com os biomateriais e todos componentes envolvidos em aplicacdes cirdrgicas isso também
ocorre.

Na tentativa de haver uma unificacdo dos termos e definicdes, a Sociedade

Europeia de Biomateriais realizou uma Conferéncia de Consenso no més de marco de 1986,

3 SAE: Society of Automotive Engineers.

** AISI: American Iron and Steel Institute.

» ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
* RDC: Resolugdo da Diretoria Colegiada.
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em Chester na Inglaterra, para definir os diferentes termos utilizados para uso médico
(WILLIAMS, 1986). Apesar da tentativa de uniformizar os termos, ndo € o que € visto
atualmente na literatura. Fato constatado durante as pesquisas para esta revisao bibliogréfica,
onde a literatura ndo se mostrou consistente quanto a uma definicdo univoca para os termos
que envolvem artigos de uso médico.

Diferentes nomenclaturas sdo encontradas em catalogos, livros, artigos e sites para
definir o mesmo conceito. Isto decorreu em virtude dos termos serem modificados ao longo
do tempo ou por serem definidos de modo diferente por diversos autores (ALVES, 2010).
Também pode ser atribuido ao fato de existir um nome comumente utilizado na area médica e
também um nome comercial do produto (ANVISA, 2010). Além disso, ainda existe a
terminologia determinada pelas normas técnicas, muitas vezes provenientes de traducdes,
acarretando dessa forma vdarios termos e definigdes para um unico componente. O
APENDICE E apresenta alguns termos utilizados para componentes de uso médico e suas

defini¢des.

2.3.2 Atributos do Projeto

Os atributos de projeto devem ser levados em consideragdo para a producao de
uma protese. A adequacdo dessas condi¢des garante a qualidade minima necessdria para o
bom desempenho do componente. A norma (ABNT NBR ISO 14630, 2010) sugere alguns
itens basicos como: biocompatibilidade; propriedades quimicas, fisicas e mecanicas; efeitos
dos processos de fabricacdo; condi¢gdes de superficie; entre outros.

Para que essas condi¢bes sejam satisfeitas, o projeto deve seguir uma série de
recomendacdes ditadas por outras normas, que determinam parametros desde a selecao de
matéria-prima, até o componente propriamente dito. Podem-se citar algumas dessas condi¢des
de producdo como: projeto, materiais, processos de fabricacdo, esterilizacdo e embalagem
(ABNT NBR ISO 14630, 2010).

Além de todos estes atributos técnicos, os implantes devem ser submetidos a
avaliacdo pré-clinica — com base na literatura cientifica e andlise de dados obtidos em
ensaios — para entdo serem avaliados clinicamente, através de um acompanhamento do

desempenho do dispositivo inserido no paciente (ABNT NBR ISO 14155-2, 2004).
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2.3.3 Processamento de Componentes Metalicos Cirargicos e a Influéncia no Custo e

nas Propriedades

As principais propriedades requeridas para o bom desempenho de uma prétese
metélica sdo: resisténcia mecanica, resisténcia a fadiga e resisténcia a corrosdo. O projeto de
um implante deve prever estas caracteristicas, sendo que os implantes devem ser fabricados
de tal forma que os atributos especificos de projeto sejam alcangados (ABNT NBR ISO
14630, 2010). Isso porque os processos de fabricacdo influenciam fortemente nas
propriedades do material e, consequentemente, na seguranca e eficicia de seu uso.

O processamento de materiais metdlicos para uso biomédico pode envolver
diferentes modos de fabricacdo. A escolha do processo serd determinada pelas caracteristicas
que ele proporcionard. De uma forma geral, escolhem-se os processos que resultam nas
propriedades mais adequadas possiveis para o bom desempenho do produto. As técnicas de
fabricacdo bdasicas envolvidas na producdo de préteses metélicas sdo: conformagdo mecanica,
fundicdo, usinagem, soldagem, tratamento térmico e acabamento superficial. Nos
APENDICES F até K, esses processos sdo detalhados e algumas propriedades envolvidas
estdo descritas.

O fabricante também € responsavel por assegurar que todos os materiais usados
para a fabricacdo do produto sejam apropriados para implantacdo no corpo humano (ABNT
NBR ISO 15666, 2012), além de seguir o Manual de Boas Praticas de Fabricagdo, de forma a
garantir a qualidade do processo e o controle dos fatores de risco a saide do consumidor
(DATASUS, 2000).

Por consequéncia, o custo final de uma prétese é considerado elevado; e um dos
fatores se deve ao rigor na producdo da matéria-prima, necessidade de esterilizacdo, e pelo
processamento altamente controlado dos componentes. A regulamentacdo do produto, que
exige uma série de requisitos, desde a rastreabilidade até a comprovacao de funcionalidade

também influem no valor final do produto.
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2.4 PLACAS OSSEAS

Placas Osseas sdo componentes estruturais, também denominadas préteses
ortopédicas®’, as quais sdo geralmente montadas no sistema esquelético do corpo humano para
ajudar a curar, corrigir e restaurar as deformidades ou funcdes perdidas da estrutura original
(POHLER, 2002).

Relatos indicam que este componente foi desenvolvido ha mais de 100 anos,
sendo introduzido com objetivo de fixar fraturas de ossos longos. Esta fixacdo foi a
progenitora das placas de osteossintese™ conhecidas atualmente (KARAM, 2009) apud
Schlich, 2002. Tudo comegou em 1895, quando Lane® tentou introduzir pela primeira vez
uma placa metdlica, mas acabou abandonando o projeto por problemas de corrosdo.
Sherman™ em 1912 introduziu suas versdes de placas de fixacio com melhorias na resisténcia
a corrosdo, no entanto, seus projetos também foram abandonados por problemas de corrosao.
Finalmente em 1948, Eggers31, desenvolveu o componente com as condi¢des adequadas para
o uso (UHTHOFF, POITRAS, & BACKMAN, 2006).

Geralmente, placas ésseas sao encontradas em aco inoxiddvel ou titanio (RUEDI,
BUCKLEY, & MORAN, 2007). Contudo, mais recentemente estdo sendo estudados os
polimeros bioabsorviveis®%, os quais apresentam grande potencial em aplicacdes de placas
Osseas e parafusos de fixacdo (MATSUI, 2007).

E necessdrio que os implantes para osteossintese sejam verséteis, devido a
variagcdes em anatomia, locais de fratura e indicag¢des ortopédicas (ABNT NBR ISO 14602,
2011). Comercialmente os sistemas de fixacdo interna estdo disponiveis em vdrias
configuragdes e tamanhos. Alguns dos principais tipos de placas dsseas utilizadas para fixagdo

de fraturas estdo apresentados no APENDICE L.

2 Ortopédico: o que se refere a doengas e deformidades dos ossos, musculos, ligamentos, articulagdes e
elementos relacionados ao aparelho locomotor.

¥ Osteossintese: Intervengdo cirtirgica que tem por finalidade reunir mecanicamente os fragmentos Gsseos de
uma fratura, por intermédio de uma peca metélica, que permite a consolidacio 6ssea.

* Lane: William Arbuthnot Lane foi um brilhante cirurgido britdnico durante a primeira metade do século 20.

30 Sherman: William O'Neill Sherman foi cirurgido da Carnegie Steel Company, publicou recomendacdes sobre
design e composicdo da liga para placas.

3! Eggers: William Nordholtz Eggers Jr. foi Professor de Cirurgia Ortopédica e Chefe da Divisdo de Cirurgia
Ortopédica da Universidade do Texas.

32 - . . . . . . . ~
Bioabsorvivel: classe de material polimérico que é absorvido pelo corpo apds realizada sua func¢do. Alguns
artigos tratam esse material como biodegradavel.
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2.4.1 Aplicacio Clinica de Placas Osseas

Serd apresentada uma sintese sobre fraturas, tratamentos e regeneracao dssea —
especificamente para o fémur, que € o osso onde a placa dssea, alvo desse trabalho, é
empregada — com o objetivo de compreender a aplicacdo deste componente e 0s requisitos

necessarios para o seu bom desempenho.

2.4.1.1 Fraturas do Fémur

O fémur € o unico osso da coxa (Figura 2.3(a)). E 0 0sso mais pesado, o mais
longo e mais resistente do corpo (JARMEY, 2006); ele desempenha um importante papel na
sustentacdao do esqueleto. A resisténcia do osso depende da idade, sexo e sentido da carga
aplicada (LOCHMULLER, GROLL, KUHN, & ECKSTEIN, 2002), podendo suportar

pressdes de até 16 MPa para uma pessoa de aproximadamente 20 anos (Figura 2.3(b)).

—Vertebra: Y =5.43-0.054 X, > = 0.66
===Femur: Y =15.1-0.109 X, r* = 0.51
16 o

14 "

<
12F ©%

10

Tensdo de Ruptura (MPa)

Idade (anos)

() (b)

Figura 2.3 — (a) Figura esquematica do corpo humano, em destaque o fémur, fonte: (COMMONS, 2013). (b)
Resisténcia a compressdo de ossos humanos versus idade e tipo de osso, fonte: (KEAVENY, MORGAN,
NIEBUR, & YEH, 2001), modificado.
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Normalmente, o tamanho do fémur € proporcional ao tamanho da pessoa, por
exemplo: um homem com altura igual a 1,80m tem um f€mur com cerca de 50 centimetros
(TODWS, 2012). Os ossos representam cerca de 15% do peso do corpo (MALINA,
BOUCHARD, & BAR-OR, 2004) e o desenvolvimento do esqueleto humano se completa por
volta dos 25 anos de idade (NSBRI, 1994). O fémur estd divido em trés regides principais:
epifise proximal, didfise e epifise distal. A Figura 2.4 mostra de forma esquematica a

anatomia do fémur e suas regides principais.

Vista Anterior Vista Posterior
e < y | Epifise
- ?/ \C 7 Proximal

i — Diafise

Iy \ 4 . » : Epifise
\ f‘\) i B Distal

Figura 2.4 — Figura esquemadtica mostrando anatomia do fémur, destacando as diferentes regides: epifise
proximal, didfise e epifise distal. Fonte: (LAY, 2012) modificado.

Os ossos intactos funcionam como estrutura e suporte, protegendo os 6rgaos
importantes e possibilitando o funcionamento do aparelho locomotor. Portanto, duas
caracteristicas mecanicas importantes sdo: rigidez e resisténcia mecanica. Apesar dos 0ssos
serem muito resistentes, eles quebram com deformagdes muito pequenas (YAMADA, 1970).
A deformacio 6ssea pode chegar até 3% do seu comprimento (PORTAL DA EDUCACAO,
2013) apud Hamill e Knutzen, 1999.

A fratura do fémur estd entre as lesOes traumadticas mais comuns, as quais sdo
geralmente decorrentes de acidentes com veiculos automotores, ferimentos de armas de fogo,

pratica de esportes (SGARBI, GHEDINI, & ZAMONER, 1999), (SILVA, et al., 2009) e
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quedas de pessoas idosas. Cerca de 30% das pessoas idosas sofrem quedas a cada ano. Essa
taxa aumenta para 40% entre os idosos com mais de 80 anos (DATASUS, 2009).

Segundo um levantamento do Ministério da Sadde, o nimero de internagdes por
fratura de fémur tem aumentado nos ultimos anos. Em 2008, esse tipo de fratura foi
responsavel por 32.908 internacdes hospitalares, somente na rede do SUS, a um custo total de
R$ 58,6 milhdes (DATASUS, 2009). Esses nimeros aumentardo ainda mais por dois motivos
basicos: a populacdo brasileira de idosos tende a crescer de 6,53% para 22,71% até 2050
(IBGE, 2008); e o nimero de interna¢des devido a acidentes de transito, principalmente de
motocicletas, vém aumentando de forma significativa nos udltimos anos (PORTAL DA
SAUDE, 2011).

As fraturas podem ocorrer em qualquer por¢ao do fémur (epifise proximal, difise
e epifise distal), envolvendo diferentes formas de tratamento para cada local de fratura. Uma
das opg¢Oes para tratamento recai em placas retas do tipo DCP?, que é o componente de
estudo dessa tese, a qual € utilizada principalmente no tratamento de fraturas ocorridas na

diafise. Os tipos de fraturas da diafise mais comuns estdo representados na Figura 2.5.

Tipos de fratura

Obliqua Cominuta Espiralada Exposta

Figura 2.5 — Tipos de tragos de fraturas mais comuns que ocorrem na didfise femoral, fonte: (HAMBLEN,
SIMPSON, & ADAMS, 2007) modificado.

3 Dynamic Compression Plate: Placa de Compressio Dindmica.
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O aspecto da fratura ocorrida na diéfise, geralmente, € classificado conforme

mostrado na Figura 2.6, segundo a classificacdo AO*. Os principios do Grupo AO continuam

bem aceitos até o momento (ANVISA, 2010).

A: Fratura Simples |

b=

A

C: Fratura Complexa

B: Fratura em Cunha é‘ ~‘

A2

c2

Va
c3

Al: Espiral
A2: Obliqua > 30°
A3: Transversal < 30°

B1: Cunha espiral
B2: Flexdo em cunha
B3: Cunha fragmentada

C1: Espiral
C2: Segmentar
C3: Irregular

Figura 2.6 — Classificacdo das fraturas, ocorridas na didfise, de acordo com a classificacdo AO. Fonte:
(MULLER, ALLGOWER, SCHNEIDER, & WILLIEGGER, 1991), modificado.

** AO: Arbeitsgemeinschaft fiir Osteosynthesigragen. A Fundacdo AO foi criada em 1958, na Suica, sendo

responsdvel por desenvolver,
FOUNDATION).
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2.4.1.2 Tratamento de Fraturas de FEmur

Os objetivos principais dos tratamentos de fraturas dsseas sdo: restabelecimento
das relagdes anatomicas adequadas entre os fragmentos 6sseos, € apoio a regido lesionada até
a unido 6ssea ocorrer (SBOT, 2011). Sem o tratamento adequado, a natureza do organismo
tenta estabilizar a mobilidade dos fragmentos 6sseos, utilizando estimulos dolorosos para
contragdo da musculatura que circunda o foco. Ao mesmo tempo, o hematoma e o inchago
aumentam o efeito da pressao hidrostatica local. Na maioria dos casos, o principal problema é
a falta de alinhamento entre os fragmentos (HOSSEINZADEH & YEGANEH, 2012).
Conforme apontado por (KIRKOS, BESILIKAS, KAPRAS, & PAPAVASILIO, 2000),
diversos autores reportam deformidades residuais significativas e mau funcionamento devido
a consolidag¢do viciosa. Popularmente se diz que o osso “colou” torto.

Fraturas Osseas podem ser tratadas basicamente através de dois métodos:
Tratamento Conservador e Osteossintese. O tratamento conservador ¢ um método ndo
cirirgico e consiste na imobilizagdo tempordria através da utilizacdo de bandagens e gesso
(REIS, 2013). A osteossintese ocorre através de intervencao cirdrgica com a colocagdo de um
implante metdlico (OROZCO, SALES, & VIDELA, 1998)

Existem vantagens, desvantagens, limitacdes e controvérsias quanto ao uso de
uma técnica ou outra. A decisdo sobre o método deve levar em consideracdo alguns fatores,
tais como, idade da pessoa e tipo da fratura. Conforme visto na literatura, fraturas do fémur
sd0, na sua maioria, tratadas por meio cirdrgico. As indicagdes cirdrgicas sdo adotadas em
situagdes como traumatismos multiplos, fraturas expostas, fraturas patoldgicas, pseudartrose,
ou seja, onde o método conservador nao se mostra eficaz (BENEGAS, NETO, NETO,
PRADA, MALAVOLTA, & MARCHITTO, 2010).

Logo, a selecdo da técnica a ser utilizada nado € tdo 6bvia (DALLABRIDA, 2004).
Esta escolha, entretanto, deve ser individualizada para cada paciente, cada fratura, condi¢des
de infraestrutura hospitalar e claro, experiéncia da Equipe Ortopédica que fard o tratamento

(ANVISA, 2010).
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2.4.2 Placas Osseas Metalicas DCP

A Placa DCP € um dos tipos de implante mais comumente utilizados para fixagdo
interna. No sistema DCP regular, as forcas que atuariam no fémur sdo desviadas através da
area de fratura, o qual € protegido e o alinhamento € mantido durante o processo de
cicatrizacdo (KANCHANOMAI, PHIPHOBMONGKOLI, & MUANJAN, 2008).

E um dos possiveis tratamentos para fraturas sseas ocorridas na diafise, pelo fato
de proporcionar estabilidade suficiente para contrapor as for¢as de rotacdao do osso fraturado
(DROSSE, et al., 2008). Um dos principais objetivos no tratamento das fraturas com o uso de
placas dsseas € o retorno precoce da funcdo do membro fraturado (BARROS, 2009) apud

Piermattei & Flo, 1999. A Figura 2.7 mostra em detalhe o funcionamento de compressao

deste tipo de placa.

(a) Y,

(b)
S B - e
= =
Z— =
= 2 =

Figura 2.7 — Principio da compressdo dindmica. Os orificios da placa sdo em forma de um cilindro transversal
inclinado. Como uma bola, a cabega do parafuso desliza para baixo do cilindro. (B) Em uma placa fixada este
movimento fard com que a compressio da fratura ocorra. Fonte: (KRETTEK & GOASLING, 2009).
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A denominacdo advém da sua capacidade de proporcionar compressdo axial sem a
necessidade de um dispositivo tensor, ao exercer compressdo no foco da fratura através da
insercdo excéntrica dos parafusos. A placa DCP possui no seu furo uma rampa inclinada em
uma das extremidades. Quando a cabeca esférica do parafuso € comprimida contra essa
superficie, a placa se afasta e comprime o trago da fratura. A compressao reduz o movimento
interfragmentar, permitindo a remodelacdo dssea direta da fratura (MARTINS & al, 2011), no
caso de fraturas nio cominutivas™. Quando ocorre cominuig¢ao, utiliza-se outra técnica, como
por exemplo, placa-ponte ji que ndo se consegue neste caso, obter compressao entre 0s
fragmentos.

Quando a estrutura dssea € reestabelecida, ou seja, quando ocorrer a fusdo dssea,
os implantes podem ser retirados, como também podem ser deixados in situ (ABNT NBR ISO
14602, 2011). Muitas vezes opta-se por deixar o componente implantado, mesmo que haja a
estabilizacdo da fratura, evitando a exposicao do paciente a uma nova cirurgia.

O tempo de consolidacao 6ssea depende do tipo do traco da fratura, da idade do
paciente, fatores hormonais e até mesmo o estado nutricional da pessoa, pois a consolidag¢do
Ossea requer bastante energia e nutrientes (HAMBLEN, SIMPSON, & ADAMS, 2007). Um
estudo sobre o tratamento de fratura diafisdria de fémur, realizada em 25 pacientes com a
utilizacdo de placas dsseas, mostrou que a consolidacdo ocorreu em 96% dos pacientes num
tempo médio de 5 meses, variando entre trés a sete meses. Em um paciente, representando 4%

da amostragem, ocorreu a quebra do componente apés um ano e dois meses da cirurgia

(JORGE, COCCO, KAWANO, FERNANDES, & REIS, 2006).

2.4.3 Procedimento Cirargico para Colocacao de Placas Osseas

Placas 6sseas sdo introduzidas por meio de reducdo cruenta®®, sendo fixadas
através do uso de parafusos, os quais em conjunto podem criar a compressdo da fratura
(dependendo do tipo de fratura), facilitando a fusdao 6ssea (BENEGAS, 2008). As imagens
contidas na Tabela 2.3 mostram, de forma esquemdtica, as etapas da cirugia para fixacdo de

uma placa na regido diafisaria de um fémur fraturado.

3 Fratura cominutiva: tipo de fratura que exibe miiltiplos fragmentos.

36 T .
Cruenta: quando expde cirurgicamente a lesdo.
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Tabela 2.3 — Resumo da fixacdo de uma placa 6ssea em fémur fraturado, fonte: (GIANNOUDIS, PAPE, &
SCHUTZ, 2007).

(a) Dependendo da localizagéo de onde a placa serd fixada, | (b) A placa deve ser posicionada na lateral externa do
o encurvamento da placa (deformacdo pré-operatdria) pode fémur.
tornar-se necessario.

(c) Sdo realizados os furos para colocacio dos parafusos. O | (d) O segundo parafuso é colo.cad(.) do lado oposto a
primeiro é colocado préximo a fratura. fratura, em relagdo ao primeiro parafuso.

(e) Através do aperto do parafuso na placa semi-flexionada (f) Os parafusos restantes sdo inseridos.
ocorre a compressdo da fratura.
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2.4.4 Deformacio Pré-Operatéria de Placas Osseas

Placas retas precisam frequentemente ser deformadas antes de sua aplicagdo, com
intuito de se ajustarem a anatomia do osso. Do contrdrio, a reducdo 6ssea pode nao ocorrer
(RUEDI, BUCKLEY, & MORAN, 2007). Quando uma placa é usada para reparar um 0sso, a
aplicacdo de tensdo a placa tende a causar compressao excéntrica (aposicao entre placa e
0ss0) isto pode ser evitado, deformando a placa antes da sua aplicacio (MAZZOCCA,
CAPUTO, BROWNER, MAST, & MENDES, 2003). As imagens da Figura 2.8 mostram as
tensoes geradas nos fragmentos 6sseos, envolvidas entre uma placa com e sem deformacgdo

pré-operatoria.

=\
(a) E *Aﬁ

(b) ||

Figura 2.8 — (a) Compressao excéntrica. (b) Compressdo da fratura facilitada pela deformacao pré-operatéria
da placa antes da fixagdo (MAZZOCCA, CAPUTO, BROWNER, MAST, & MENDES, 2003).

Caso a placa ndo seja implantada de forma a coincidir com a anatomia do 0sso
subjacente, também pode ocorrer a possibilidade de deslocar os fragmentos da fratura durante
a aplicacdo da placa (HOSSEINZADEH & YEGANEH, 2012). A Figura 2.9 mostra as
tensdes envolvidas entre placas implantadas sem o ajuste ideal e com o ajuste perfeito entre a

placa e o osso.
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(a)

Figura 2.9 — Complica¢cdes na fixacdo de placas ésseas: (a) Deslocamento imediato. (b) Deslocamento
secunddrio. (c) Compressdao periosteal37 (SIRBU, PETREUS, & ASAFTEI, 2011).

A deformacio pode ser realizada com auxilio de chaves, alicates ou moldadores
de flex@o. Dobras repetidas, para frente e para trds, devem ser evitadas, pois fragilizam a placa
(RUEDI, BUCKLEY, & MORAN, 2007). Isto porque, é sabido que a deformacio a frio
inversa pode conduzir a uma redugcdo na resisténcia do material, causada pelo efeito
Bauschinger™®. Outra consequéncia desse tipo de dobra (para frente e para traz) é o efeito de
um entalhe metaldrgico, onde a regido encruada apresenta maior resisténcia que a nao
deformada. A presenca de um entalhe metalurgico tem influéncia ativa na vida em fadiga dos
materiais metdlicos (HOEPPNER, 1978), (HERTZBERG, 1996).

A manipulacdo — para alcangar a geometria anatdmica semelhante ao local de
fixacdo pretendido — € apontada pela norma de especificagdes e exigéncias de placas dsseas
(ABNT NBR 15676-1, 2009), contudo € recomendado ndo realizar ensaios mecanicos na
placa deformada.

A Figura 2.10 mostra, de forma esquematica, a deformagao pré-operatéria que é

realizada na placa 6ssea, com a inten¢do de se adequar a anatomia do osso tibial. Na Figura

37 Periésteo: membrana de tecido conjuntivo denso, vascularizada, fibrosa e resistente que envolve por completo
0s 08s0s, exceto nas articulacdes cartilaginosas.

¥ Efeito Bauschinger: Quando os materiais sdo carregados em uma dire¢do axial (por exemplo, tracdo) dentro do
regime plastico, se a carga é removida e, em seguida, recarregada no sentido inverso (por exemplo,
compressdo), eles podem produzir, durante a recarga, um nivel de tensdo mais baixo do que o do

carregamento realizado no sentido original (YAN, 1998). O APENDICE L relata esse efeito detalhadamente.
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2.11 sdo mostradas imagens de moldadores, ou também chamadas de prensadeiras de flexao,

que também exercem a funcdo de realizar a deformacao pré-operatoria.

0]
(a) (b)
Figura 2.10 — (a) Imagem enfatizando a anatomia do osso com auxilio de um gabarito flexivel. (b)
Deformacdo da placa realizada com auxilio de chaves para se adaptar a anatomia do osso, fonte: (RUEDI,
BUCKLEY, & MORAN, 2007).

Figura 2.11 — Moldadores ou prensadeiras de flexao, fonte: (RUEDI, BUCKLEY, & MORAN, 2007).

Conforme pode ser observado, através das imagens da Figura 2.10 e Figura 2.11,

nio hd um controle efetivo do nivel de deformacdo que serd realizado na placa. No caso do
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uso dos alicates, defeitos superficiais podem ser inseridos, os quais podem influenciar na
reducdo da resisténcia a corrosdo e no limite de resisténcia a fadiga.

Outro fator decorrente da deformacgdo plastica gerada pelo dobramento da placa
sdo as tensdes residuais™, introduzidas no componente durante o processo de dobra. Tensdes
residuais trativas na superficie do material sdo, geralmente, indesejaveis, uma vez que podem
contribuir e, frequentemente, sdo a maior causa de fratura por fadiga e trincas de corrosdao sob
tensdo. Em contrapartida, tensdes residuais compressivas na superficie do material sio,
usualmente, consideradas benéficas (KANDIL, LORD, FRY, & GRANT, 2001). O
APENDICE M esclarece detalhadamente os mecanismos envolvidos durante o processo de

dobramento em fun¢do das tensdes residuais.

2.4.5 Forcas Biomecanicas e o Desempenho Pretendido de Placas Osseas

As forgas fisiologicas primdarias que atuam sobre o 0sso integro sdo: compressao
axial, tracdo axial, cisalhamento, tor¢dao e flambagem. A Figura 2.12 representa as forcas
impostas no fémur. Cada uma destas forcas, isoladamente ou em conjunto, resulta num padrao
complexo de pressdes e deformagdes internas no osso (FOUNDATIONS OF HUMAN
MOVEMENT, 2004).

Compressao Tragio Cisalhamento Tor¢do Flambagem

Figura 2.12 — Fémur submetido a diferentes tipos de esforgos, fonte: (FOUNDATIONS OF HUMAN
MOVEMENT, 2004) modificado.

39 ~ . . ~ ~ .
Tensdes Residuais: sdo tensdes que permanecem no componente mesmo depois de cessadas as forgas externas
anteriormente aplicadas sobre ele.
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No caso do uso de placas 6sseas para reparacdo de fraturas, as tensdes aplicadas
no 0sso € no componente estdo representadas nas imagens (a), (b) e (c¢) da Figura 2.13. Em
fraturas com presenca de intensa fragmentacdo, a fixacdo interna é mais susceptivel a
carregamentos complexos, o que pode causar concentra¢do de esfor¢os mecanicos em pontos
especificos e favorecer a nucleacdo de trincas por fadiga ou por corrosdo-fadiga (AZEVEDO
& HIPPERT, 2002). A Figura 2.13(d) mostra a diferenca da fixacdo da placa quando a fratura

¢ simples e quando é fragmentada.

T
__ Fratura
simples
L Fratura
fragmentada

Figura 2.13 — (a) Fémur intacto, o qual é carregado excentricamente acarretando em forgas trativas nas laterais e
compressivas no lado medial. (b) Em caso de fratura, a lateral tenderd a abrir enquanto na parte interna ocorre
compressdo. (c) Fratura com a fixa¢do de uma placa dssea, ocorre a compressdo do gap de fratura. (d) As
imagens mostram a diferenca da fixagdo da placa quando a fratura é simples ou fragmentada. Fonte: (RUEDI,
BUCKLEY, & MORAN, 2007) modificado.

A funcdo das placas dsseas nas fases iniciais € imobilizar rigidamente os
fragmentos Osseos, permitindo a unido Ossea e a utilizacdo funcional do membro lesionado.
Nas fases finais da reparacao de fraturas, no entanto, pode ocorrer uma perda de massa dssea
(CHEAL, HAYES, & WHITE, 1983). Existem duas principais teorias para explicar as causas
da perda de massa 6ssea devido a utilizagao de placas rigidas. A primeira teoria € que a placa
em contato direto com o 0sso ocasiona insuficiente fornecimento de sangue para o 0sso,

provocando necrose entre 0 osso € a placa. A segunda teoria € devido aos efeitos de

blindagem (FOUAD, 2010).
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A blindagem ocorre devido ao maior mddulo de elasticidade da placa metalica em
relacdo ao osso, restringindo-o de tensdes e provocando a descalcificagdo dssea. Esse
fendmeno é chamado Lei de Wolff* (GOMES, 2010). Estudos recentes buscam amenizar este
efeito através do uso de placas de materiais com menor médulo de elasticidade, como por
exemplo, materiais compdsitos (SAIDPOUR, 2006).

Os fabricantes de placas dsseas apresentam nos rétulos instru¢des explicitas que
estes implantes sofrerdo falha por fadiga se deixados in situ. O APENDICE N mostra as
instrucdes do fabricante Baumer. O risco de falha existe, pois uma carga excessiva sobre a
placa pode ocorrer, no caso do osso fragmentar devido a reabsor¢do 6ssea (STOFFEL,
KLAUE, & PERREN, 2000). No entanto, um grande nimero de cirurgides, aceitam o risco de
falha e preferem deixar esses dispositivos como implantes permanentes, principalmente em
pacientes idosos, tendo em vista o risco de morte envolvida nessas operacdes, principalmente
no periodo de recuperacdao (AMIS, BROMAGE, & LARVIN, 1987).

Um implante, introduzido num paciente para a reparagdo de um osso fraturado,
deve ter resisténcia suficiente para sustentar e transmitir os tipos de cargas resultantes. Por
exemplo: em uma junta natural, conforme o ciclo da marcha, o peso superior do corpo é
transferido para o chdo. Se colocarmos um pé em uma balanca € possivel observar o peso ser
transferido (WICKER, 2000), ou seja, ao subir a balanga primeiramente o peso € maior, até
que haja estabilizacdo e chegue ao peso real. Apds a colocacdo de uma protese, a transferéncia
dessa carga também ocorre. A carga pode variar com a posicdo no ciclo de caminhada,
atingindo um pico de cerca de quatro vezes o peso do corpo no quadril e trés vezes o peso no
joelho (CARVALHO, 2008). A frequéncia de ciclos de carga e as cargas encontradas ao
longo de um determinado periodo de tempo, também sdo importantes (CARLI, 2013).

Uma pessoa pode percorrer, em média, dois milhdes de passos por ano. Para uma
pessoa muito ativa, o nimero de passos pode ser duas ou trés vezes maior (SIVAKUMAR,
DHANADURAI, & RAJESWARI, 1995). Se calcularmos um caso extremo, de uma pessoa
que caminha um passo a cada segundo, isso corresponde a 14.400 ciclos de carga por dia, em
cada perna (com 8 horas de caminhada), ou 5.260.000 ciclos por ano (BRUNNER &
SIMPSON, 1980).

0 Lei de Wolff: Ossos respondem dinamicamente a presenga ou auséncia de tensdo com mudangas de tamanho,
forma e densidade (LEWIS, 2011).

37



2.4.6 Norma de Placas Osseas: Série ABNT NBR 15676

Para construir dispositivos que atendam esses requisitos basicos de resisténcia e
durabilidade, os fabricantes sdo incumbidos a utilizar as normas técnicas. Uma norma técnica
€ um documento estabelecido por consenso e aprovado por um organismo reconhecido que
fornece, para uso comum e repetitivo, regras, diretrizes ou caracteristicas para atividades ou
para seus resultados, visando a obtencdo de um grau 6timo de ordenacdo em um dado
contexto. Deve ser realcado o aspecto de que as normas técnicas sdo estabelecidas por
consenso entre grupos afins e aprovadas por um organismo reconhecido. Acrescente-se ainda
que sdo desenvolvidas para o beneficio e com a cooperagdo de todos os interessados, e, em
particular, para a promocdo da economia global 6tima, levando-se em conta as condicdes
funcionais e os requisitos de seguranga (CNI, 2001).

As normas da série ABNT NBR 15676 foram baseadas na norma ASTM F 382,
por isso que ndo vém acompanhadas da sigla ISO, sendo subdividas em trés secoes:
Especificagdes e Exigéncias; Método de Ensaio de Flexao Estitico e Método de Ensaio de
Fadiga em Flexao.

Nas especificacoes e exigéncias a norma (ABNT NBR 15676-1, 2009)
proporciona informacdes relacionadas ao desempenho pretendido, terminologia, requisitos
para materiais, acabamento, marcagﬁo‘”, cuidados e manuseio de placas.

Os tipos mais comuns de carregamentos encontrados in vivo podem ser estaticos
ou dinamicos, dependendo da atividade do paciente. Consequentemente dois métodos de
ensaio sdo propostos para determinar as propriedades mecanicas de placas Osseas: ensaio de
flexdo estatico, descrito pela norma (ABNT NBR 15676-2, 2009) e ensaio de fadiga em
flexdo, descrito pela norma (ABNT NBR 15676-3, 2009).

2.4.6.1 Especificacdes e Exigéncias: ABNT NBR 15676-1

Nessa parte da norma sido determinados os requisitos especificos para placas

Osseas. De um modo geral, elas podem ser classificadas em diferentes tipos, de acordo com o

41 o , ~ . . N . ~
Marcacdo: também podendo ser chamado de gravagdo. Itens importantes relacionados a fabricacdo do produto
sdo marcados ou gravados no componente.
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formato e aplicagio. O APENDICE O apresenta os diferentes modelos de placas, mais
comumente encontradas, e suas aplicagdes.

Os materiais apontados para fabricacdo das placas s@o as diferentes ligas de aco
inoxidavel, titdnio e cromo cobalto. O acabamento superficial dos componentes deve estar
livre de entalhes, amassados, rebarbas e arranhdes. A marcacao deve, sempre que possivel, ser
feita longe das areas de concentracdo de maior tensdao. Quando o tamanho permitir, o nome ou
o logotipo do fabricante, o cédigo do lote de fabricagdo, o material e o cédigo do catdlogo
devem ser marcados. O procedimento de marcacdo deve assegurar que a integridade mecanica

da placa nao seja comprometida.

2.4.6.2 Ensaio de Flexao Estatico: ABNT NBR 15676-2

O método de ensaio estdtico — ensaio de flexdo em um udnico ciclo — destina-se a
avaliar as propriedades do dispositivo, em detrimento as do material, estabelecendo os
seguintes parametros: rigidez a flexdo, rigidez estrutural a flexdo e resisténcia a flexao
(ABNT NBR 15676-2, 2009).

O critério de alongamento utilizado na determinagao da resisténcia a flexao de
placas 6sseas é estabelecido em 0,2%, objetivando que seja minimamente influenciada por
flexdes ndo elasticas da placa d6ssea. O uso do valor de 2% resultaria na deformacdo
permanente da placa metélica, resultando um valor de resisténcia a flexdo pouco significativo,
visto que localizada na regido plastica (ABNT NBR 15676-2, 2009).

A resisténcia a flexdo identifica o momento de flexao que deve ser aplicado a
placa para causar deformacdo permanente. Recomenda-se que os implantes sejam projetados
e fabricados de forma que, quando usados, ndo comprometam a condicdo clinica ou a
seguranca dos pacientes. O fabricante deve se comprometer em eliminar ou reduzir riscos,
tanto quanto possivel, inerentemente ligados ao projeto. E dever informar aos usudrios quanto
aos riscos residuais, devido a qualquer falha das medidas de prote¢ao adotadas (ABNT NBR

ISO 14283, 2008).
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2.4.6.3 Ensaio de Fadiga em Flexdo: ABNT NBR 15676-3

A norma aborda esse ensaio como “Ensaio de Flexdo Dindmico”, contudo nesse
trabalho serd denominado “Ensaio de Fadiga em Flexao”. O método de ensaio ciclico — ensaio
de flexdo em um milhdo de ciclos — destina-se a estimar o limite de resisténcia para vida
infinita do dispositivo, estabelecendo 0 momento méximo para aplicacdo da forca ciclica no
componente, sem haver ruptura.

Na pratica, a placa 6ssea pode ser submetida a um nimero indeterminado de
ciclos repetitivos de tensdo durante o processo de osteointegracao. Posto que o componente €
classificado como temporario, e geralmente deformidades esqueléticas sdo solucionadas num
prazo de 2 a 3 meses (envolvendo 150.000 & 250.000 ciclos). A norma sugere que esse
método seja conservador, uma vez que a recomendagdo do procedimento de ensaio seja um
milhdo de ciclos, visto que ndo se espera que uma placa éssea em uso clinico supere 10°
ciclos de carregamento (ABNT NBR 15676-3, 2009). Caso haja cicatrizagdo demorada, o
alivio gradual da carga sobre a placa pode ser retardada, ocasionando a fadiga da placa
(BRUNNER & SIMPSON, 1980).

Embora o método seja conservador no caso de uma cura dentro da normalidade, a
pratica da deformacdo pré-operatéria, ndo poderia ser desconsiderada para qualificagdo do
componente. O APENDICE B mostra o trecho da norma que exclui placas dobradas da
amostragem do ensaio. Uma vez que o limite plastico foi alcangado, teoricamente o limite de

resisténcia a fadiga serd outro.

2.5 COMPLICACOES RELACIONADAS AOS IMPLANTES

2.5.1 Degradacao de Implantes Metalicos

Nenhum material metdlico € totalmente resistente a corrosao dentro de tecidos
vivos. Embora os metais apresentem uma elevada resisténcia e dureza, sdo susceptiveis a

degradacdo quimica e eletroquimica, pois o corpo humano é um ambiente hostil para os
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metais (MUDALI SRIDHAR, & RAJ, 2003). Os fluidos do corpo humano™ que entram em
contato com os implantes metdlicos sdo extremamente corrosivos, por se tratarem de solugdes
salinas oxigenadas, semelhantes em natureza e em concentragdo, a agua do mar (CANDIDO,
1987). Além dos implantes serem expostos ao ambiente bioquimico, também sdao submetidos
a cargas dinamicas (JEAN & LAURENT, 2011).

Diante do exposto, substancias metdlicas podem ser liberadas a partir de implantes
metalicos pelos mecanismos de: corrosdo galvanica, corrosdo sob tensdo, corrosdo-fadiga,
corrosao por frestas, corrosdo por friccdo e desgaste. As placas dsseas, em particular, estao
sujeitas a qualquer um dos processos de corrosdo citados, todavia, placas dsseas metdlicas que
foram dobradas, geralmente rompem for fadiga, com indicios de corrosdo sob tensdo aliado a
corrosdo-fadiga, conforme podemos ver no APENDICE A, onde sdo apresentados estudos de
casos realizadas em placas dsseas de aco inoxiddvel que falharam durante o uso.

A corrosdo sob tensdo pode ser definida como um mecanismo progressivo, que €
causado pela interacdo simultanea de um agente corrosivo € uma tensdo estatica aplicada em
um material susceptivel 4 corrosdao sob tensdo (GENTIL, 1994). Acos inoxiddveis, em
particular, tem sofrido este tipo de falha, pois sua resisténcia natural a corrosdo tem
propiciado uma extensa utilizacio em uma variedade de meios (CANDIDO, 1987). Na
maioria das vezes, a caracteristica mais evidente da corrosdo sob tensdo é o aparecimento de
trincas que estdo orientadas perpendicularmente ao direcdo da maior tensdo principal. Essas
trincas tendem a coalescer levando ao rompimento da estrutura (MURI, 2009) No
APENDICE C, imagens de trincas originada por corrosdo sob tensdo sio apresentadas.

A corrosdo-fadiga ocorre quando um metal € submetido a solicitacdes mecanicas
alternadas ou ciclicas, em presenca de um meio corrosivo. O processo se caracteriza pelo
desaparecimento do limite de fadiga, ocorrendo para baixas tensdes, a um nimero de ciclos
que conduz a fratura (GENTIL, 1994). Os mecanismos de atuagdo da corrosao-fadiga ainda
sdo pouco compreendidos, pois em geral sdo incorporados a corrosdo sob tensao que, por sua
vez, também ndo apresenta uma teoria Unica para justifica-la. Os diversos fatores que influem
na corrosao sob tensao, em geral, também influem na corrosao-fadiga (LAPEC, 2013). Outros

tipos de corrosdo, apontados na literatura, que ocorrem em placas Osseas sd0: COIrosao-

*2 Fluido do corpo humano: O fluido corporal é constituido de: 4gua, compostos complexos, oxigénio dissolvido,
grandes quantidades de sddio e cloretos, pequenas quantidades de bicarbonato de potassio, cdlcio, magnésio,
fosfato, sulfato, aminodcidos, proteinas, plasma, linfa, entre outros (MUDALI, SRIDHAR, & RAJ, 2003).
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desgaste e corrosdao por frestas. Se o sistema parafusos e placa forem ajustados
inadequadamente ou mal projetados, conduzem a estes problemas. O APENDICE P apresenta

um caso de corrosdao-desgaste em placa dssea.

2.5.2 Falhas em Implantes Cirargicos Metalicos

As falhas em componentes metdlicos ocorrem por fadiga em cerca de 90% dos
casos (MADAYAG, 1969), (DIETER, 1981), (CALLISTER, 2008). Em implantes
ortopédicos, a maioria das falhas também € devido a fadiga (WILLIAM, 1977), (BRUNNER
& SIMPSON, 1980), (TEOH, 2000). Em cada falha de um implante, o paciente em questao,
tem que suportar o trauma da cirurgia novamente. Portanto, € desejdvel manter o nimero de
falhas em um minimo possivel. Além de fadiga, outros fatores podem desencadear falhas,
como: selecao inadequada do material, erros de projeto, erros na producao, erros na colocagao
do implante, falhas de reparagcdo do osso ou ainda pela combinacdo desses fatores
(WILLIAM, 1977).

As falhas também podem ser decorrentes de agdes corrosivas dos fluidos
corporeos, carga precoce devido a movimentos do paciente, sobrecarga devido a problemas de
recuperacdo Ossea e escolha incorreta do design do implante (BARDOS, 1977). Azevedo e
Hippert desenvolveram um estudo sobre falhas de implantes no Brasil. A Tabela 2.4
representa o resultado deste estudo, classificando os erros mais comuns no que envolve
implantes.

Os mecanismos que desencadearam a iniciacdo do processo de fadiga € o que se
busca compreender. O indicio do mecanismo que causou a falha de um implante é muito
importante, pois a investigacdo ird ajudar a descobrir a origem do problema, com intuito de

evitar que as mesmas falhas ocorram no futuro, melhorando o desempenho dos componentes.
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Tabela 2.4 — Causas mais comuns de falhas em implantes (AZEVEDO & HIPPERT, 2002).

Etapa Causas das Falhas
Projeto do Secdo transversal insuficiente, esfor¢os ciclicos associados a presencga de
Implante regides de alta concentracdo de tensdes (entalhes, marcacdes em relevo, etc.).
Fabricacgdo do . . . D .
¢ Presenca de defeitos no material e no implante; falta de precisdo dimensional.
Implante
Sele¢ao do Material incompativel; propriedades fisicas, magnéticas e mecanicas
Material incompativeis; sensibilidade do paciente.
Procedimento Introducao de riscos, entalhes e deformacao excessiva; danos pela utilizagao
Cirtireico de ferramentas improprias; procedimento de inser¢ao incorreto; escolha de
& implante inadequado; uso de materiais dissimilares.
Reparacgdo Reparacdo lenta, que pode causar sobrecarga no material; afrouxamento
Ossea devido 2 reabsor¢do™ Gssea.
. Acidentes com o paciente ou falta de informacao sobre restricdes impostas
Uso Improprio .
com o uso do implante.

2.5.3 Falhas em Placas Osseas Metalicas

No caso de placas 6sseas de aco inoxiddvel, trabalhos ja publicados indicam que
as falhas sdo decorrentes de fatores biomecanicos, bioquimicos ou clinicos, os quais sdo
decorrentes dos seguintes mecanismos: fadiga, corrosdo por pites e por frestas, corrosdo sob
tensdo, corrosdo-desgaste e corrosdo-fadiga (AZEVEDO & HIPPERT, 2002),
(SIVAKUMAR, DHANADURAI, & RAJESWARI, 1995), (CABUD, OLIVEIRA, & M.
BASTOS, 1990), (TRIANTAFYLLIDIS, KAZANTZIS, & KARAGEORGIOU, 2007),
(BRETTLE & HUGHES, 1970), (DEEN, FAROOQ, & SAIQUI, 2013).

Estes estudos foram realizados nas mais diversas localidades do mundo,
mostrando dessa forma que falhas em placas 6sseas nao sdo problemas pontuais, ou de paises
subdesenvolvidos. Coincidéncias nos modos de fratura sugerem que 0s mesmos €rros se
repetem nos mais diferentes lugares. Abaixo estdo descritos alguns casos de falhas relatados

por pesquisadores de diferentes paises:

] . .
Reabsorcdo 6ssea: perda dssea.
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Na Grécia, a andlise realizada em uma placa dssea fraturada e parafusos, concluiu
que a falha ocorreu em decorréncia da fixacdo inadequada dos parafusos as placas. Os
parafusos frouxos submetidos a acdo de forcas biomecanicas, resultantes de cargas ciclicas,
ocasionaram o processo de corrosao-desgaste, o que levou a fratura do dispositivo
(TRIANTAFYLLIDIS, KAZANTZIS, & KARAGEORGIOU, 2007).

Na Inglaterra, os pesquisadores concluiram que a corrosdo-fadiga desempenhou
um importante papel na falha de quatro sistemas de implantes cirdrgicos metdlicos, embora
os efeitos devido a técnica cirdrgica, ou falta de controle da qualidade durante a fabricacao,
também motivaram as falhas (BRETTLE & HUGHES, 1970).

Na India, pesquisadores realizaram um estudo com a andlise de 50 casos de falhas
em diferentes tipos de préteses de aco inoxiddvel. Das 50 préteses analisadas, 23 foram
classificadas como do tipo placa éssea. Constatou-se que as causas predominantes de falhas
nestes componentes foram corrosdo e fratura. A distribuicdo de falhas nas placas Gsseas
indicou que 85% das fraturas ocorreram no primeiro furo do parafuso a partir do centro da
placa (SIVAKUMAR, DHANADURALI, & RAJESWARI, 1995).

Na Suiga, os pesquisadores concluiram, da mesma forma que os Indianos, que a
maioria das falhas que ocorreram por fadiga, em placas rompidas durante o uso, comecaram
na aresta superior de um dos orificios do parafuso (BRUNNER & SIMPSON, 1980).

No Paquistao os pesquisadores concluiram que a causa da falha prematura de um
sistema placa DCP — parafuso ocorreu devido a alta suceptibilidade de corrosdo por pites e
por frestas, quando testadas em condi¢cdes que simulavam os fluidos do corpo humanho
(DEEN, FAROOQ, & SAIQUI, 2013).

E por fim, no Brasil, pesquisadores fizeram estudos em sete placas de ago
inoxidavel, de pacientes provenientes do SUS, onde constataram que as placas falharam entre
3 meses e 3 anos apds a cirurgia. As falhas foram atribuidas principalmente ao processo de
fadiga sob carregamento fletivo. Os pontos de inicio das trincas ocorreram nos orificios das
placas, incentivadas pela superficie de acabamento ruim (TAVARES, MAINIER,
ZIMMERMAN, FREITAS, & AJUS, 2010).

O APENDICE A, apresenta estudos de casos de andlise de falhas em placas
Osseas, realizadas no LAMEF. As andlises indicam que as placas dsseas romperam por fadiga,
com evidéncias do processo de corrosdao sob tensdo. Cabe salientar que as placas tinham

evidéncias de deformacao pré-operatoria.
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3 PROCEDIMENTO EXPERIMENTAL

A Figura 3.1 mostra o fluxograma esquemitico das atividades desenvolvidas.

(-

Selecdo do Material:
30 placas dsseas
metdlicas de ago
inoxidavel ABNT
NBR ISO 5832-1

s ™

Andlise Visual: ABNT
NBR 15676-1

Anadlise de Tensdes
Residuais: Difratdbmetro
de Raio X

| |

)

(—
Ensaio de Flexao Ensaio de Fadiga
Estatico: ABNT em Flexdo: ABNT
| NBR 15676-2 NBR 15676-3
1
(Y —
Dobrament_o Sem Deformagdo Com Deformagdo
Reverso (Efeito , o , i
. Pré-Operatodria Pré-Operatodria
| Baushinger)
| | | | | | |
4 A N | & e
» Com Sem Grau Grau~de Grau de Grau de Deformagao
Angdlise de A de Deflexdo de = = Realizada
. Marcagdo 2 Deflexdo de 7 Deflexdo de
Tensdes Deformagdo 2,5 mm no Manualmen-
e em Local mm no Centro 14 mm sob o
Residuais (estado de Centro da te com
Inadequado . da Placa Furo L
\\ ) prateleira) Placa ) Y Alicates
e ™\ e ™\ ( e ™\ e ™\ ™\ ™\ ' N
Ensaio de Ensaio de Ensaio de Tensdes TensGes Ensaio de Ensaio de
U Fadiga Fadiga Fadiga U Residuais Residuais Fadiga Fadiga
" I J " I J " I J " I J I J J . 7
- - N ( - N - A A
Analise da Andlise da Analise da . )
. gy o Ensaio de Ensaio de
Superficie de Superficie de Superficie de . )
Fadiga Fadiga
| Fratura | Fratura | Fratura |
" I J " I J " J . I J I J
- N | N -
Metalografia Andlise da Analise da
e Andlise Metalografia Superficie de Superficie de
| Quimica | | Fratura Fratura
" J . J "

Figura 3.1- Fluxograma esquematico mostrando panorama geral do desenvolvimento do trabalho.
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Para a execugdo das atividades relacionadas no fluxograma, abaixo serdo descritos

detalhadamente, os materiais e métodos utilizados para prética deste estudo.

3.1 MATERIAIS

O componente, alvo deste estudo, trata-se de placas de osteossintese do tipo DCP,
utilizadas para fraturas do fémur. As placas foram produzidas a partir de aco inoxiddvel
ABNT NBR ISO 5832-1/ASTM F 138.

Este trabalho contou com a colaboragdo da empresa Baumer, que forneceu 30
placas para a préatica do estudo. As placas foram numeradas aleatoriamente de 01 a 30, onde

os resultados sdo apresentados em func¢do da numeracdo dada as placas.

3.1.1 Modelo da Placa Ossea Metilica Utilizada

As imagens da Figura 3.2 mostram o modelo da placa utilizada no estudo deste

trabalho.

30 mm

Figura 3.2 — Placa 6ssea do tipo DCP, com: 12 furos; 199mm de comprimento; 16mm de largura e Smm de
espessura. (a) Vista frontal. (b) Vista superior. (c) Vista inferior.
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A Figura 3.3 mostra que a placa apresenta uma curvatura, determinada pelo

desvio de planicidade no valor de 0.86mm.

Vista Superior — Parte

[ G
de Cima da Placa ﬁ

Vista Inferior — Parte
de Baixo da Placa

L
-
" —
LA e
10 mm

Figura 3.3 — Imagem mostrando a vista superior (parte de cima da placa) e vista inferior (parte de baixo da
placa).

A confeccdo das placas 6sseas envolveu basicamente o processo de usinagem, as
quais foram obtidas a partir de barras de agco inoxiddvel laminadas, e apds finalizadas com
polimento. O processo de marcacdo foi realizado com laser, onde uma parte das placas foi
intencionalmente marcada em locais inadequados, para observar a influéncia na resisténcia do

componente.

3.2 METODOS

O trabalho foi baseado através de manipulacdes e defeitos que foram introduzidos
nas placas, com o objetivo de investigar a influéncia destes fatores na vida em fadiga desses
componentes. As manipulacdes foram fundamentadas através de itens apontados pela
literatura, como também da prética, observada em andlises de falhas realizadas no LAMEF,

sendo elas:
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a) Marcacdo a laser no centro da placa, local com maior concentracdo de
tensdes. A marcacdo é uma pratica requisitada por norma, para identificar
principalmente o fabricante e o lote dos implantes. A norma de placas ésseas
recomenda que seja realizada em local que ndo comprometa a resisténcia do
componente (ABNT NBR 15676-1, 2009).

b) Dobrar a placa e inverter o dobramento, representando a hipdtese de dobrar
excessivamente e tentar retornar para o nivel desejado: Esta andlise atribui-se
ao fato que durante o procedimento cirirgico, ha possibilidade de efetuar um
dobramento superior ao desejado, pois ndo hé controle do nivel de dobramento
executado devido aos dispositivos utilizados nessa pratica nos hospitais, e pela
dificuldade de prever o retorno eldstico; ao perceber que o dobramento foi
excessivo, tenta-se retornar o dobramento para alguma posicao desejada.

c) Deformacgdo na regido central da placa: Esta prética € indicada pela literatura
médica, para facilitar a compressdo entre os fragmentos 6sseos € promover a
fusdo 6ssea. Caso a placa seja implantada de forma que ndo coincida com a
anatomia do osso subjacente, pode haver o deslocamento dos fragmentos da
fratura durante a aplicacdo da placa (HOSSEINZADEH & YEGANEH, 2012).

d) Deformacdo sob o furo: Na prética se observa que o dobramento pode ocorrer
em regides mais frageis. A literatura médica recomenda que ndo seja realizada
a dobra no furo, pois pode aumentar a probabilidade de falha na placa dssea
(HOSSEINZADEH & YEGANEH, 2012).

e) Deformacdo da placa realizada manualmente com auxilio de alicates. A
pressdo exercida por esta ferramenta na superficie da placa pode provocar

riscos e amassamento no implante.
Nos topicos a seguir serdo descritos os métodos para gerar as manipulagdes acima

citadas, como também os ensaios para caracterizar a influéncia das manipulacdes nas

propriedades das placas 6sseas metélicas.

48



3.2.1 Analise Visual

A primeira etapa da parte pratica do trabalho foi analisar as placas no quesito
acabamento superficial, seguindo os requisitos da norma de preparacdo das superficies de
materiais metdlicos para implantes, a qual descreve: As superficies do implante metélico,
quando inspecionadas, devem estar livres de imperfei¢des, tais como marcas de ferramenta,
fissuras, arranhdes, trincas, cavidades, rebarbas e outros defeitos que possam prejudicar sua
aplicabilidade ou funcionamento (ABNT NBR 12932, 2011). Especial aten¢do deve ser dada
as regides dos furos ou frestas para parafusos (ABNT NBR 15676-1, 2009). Para isso, as
placas foram analisadas tanto a vista desarmada como em lupa (marca Olympus, modelo 5z-
ctv) com 80x de aumento, para observar o aspecto superficial das placas.

Apds as manipulacdes introduzidas nas placas, elas também foram observadas,
para examinar a possiblidade de inser¢do de defeitos durante o dobramento. O nivel real de
deformacdo alcancado, apds o retorno eldstico, também foi avaliado com auxilio de um

paquimetro.

3.2.2 Analise das Tensoes Residuais

Para caracterizacdo das tensdes residuais das placas, tanto antes como apds 0s
dobramentos (reproduzindo as deformacdes pré-operatérias), foi utilizado o método DRX em
um difratometro y (modo de inclinagdo lateral), marca GE, modelo Seifiert Charon XRD M —
Research Edition, equipado com tubo de raio X de Cr-Ka.

Utilizou-se abertura primaria com 2mm de didmetro e um detector linear de 20°
marca GE, modelo Meteor 1D. As linhas de difracdo {2 2 0} da austenita foram registradas
para 11 angulos de inclinagdo, na faixa de 60° < y < -60°, nos angulos Theta (120°) e Omega
(-139°) e passo de 0,05° com 10 segundos de tempo. A partir da medi¢cdo dos picos de
difracdo, a analise da posicdo central do pico foi realizada utilizando o método de centro de
gravidade, considerando 20% da altura maxima do pico. O tempo de medi¢dao de cada ponto
foi de 3 minutos e 21 segundos.

As tensOes residuais foram calculadas com auxilio do software GE Analyze,

usando o método de sin? y, médulo de elasticidade de 210 GPa e coeficiente de Poisson de
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0,28. O objetivo desta andlise foi realizar a quantificacdo e distribuicao das tensdes residuais
contidas na placa. A partir das medicOes, calculou-se a média das tensoes residuais em cada
amostra.

As andlises foram realizadas em pontos pré-determinados com auxilio de um
gabarito, para que as medi¢Oes fossem realizadas sempre nos mesmos alvos. A regido
escolhida para esta andlise estd indicada na Figura 3.4, através de seis pontos numerados de 1
a 6. Este local é o mais adequado para a medigdo, pois serd o local que sofrerd deformagdes
pelo dobramento, além de ser a drea mais adequada, pois proximo de arestas e furos,
concentram-se as tensoes proprias de borda, como mostrado na Figura 3.5, prejudicando o

resultado da analise.

Medicio longitudinal
—_—

<40 01 Y ¢ -
k@ @27 MFdeﬁO tralst"‘e"rsalx}i"\. '[.-,,,_ o (@

03‘_

S f( ":."-'?’" :_;- (§

Vista Supef'ior Regido onde foram analisadas as tensdes residuais da
(Parte de Cima) parte de cima da placa

Regido onde foram analisadas as tensdes residuais na ——
parte de baixo da placa. 30 mm

(Parte de Baixo)

Figura 3.4 — Regifo analisada no ensaio de tensdes residuais. Cada ponto enumerado indica, de forma
esquemadtica, uma medida.

-— (5 —|=-»

Figura 3.5 — As tensdes concentram-se ao redor dos furos e no fundo de entalhes. Um entalhe agudo ird
concentrar maiores niveis de tensoes. Fonte: (MAZZOCCA, CAPUTO, BROWNER, MAST, & MENDES,
2003).
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3.2.3 Reproduciao da Deformaciao Pré-Operatodria

A reprodugdo da deformacdo pré-operatéria, para os diferentes corpos de prova,
foi realizada de duas formas: com auxilio de uma maquina de ensaios Servo-Hidraulica
(marca MTS, modelo 810 Material Test System) e com auxilio de alicates. A Figura 3.6
apresenta a montagem do sistema a partir da flexdo da placa em trés pontos. O dispositivo
atuador (de carregamento), composto por um rolete com didmetro de 9,8mm foi acoplado ao
travessdo movel da maquina de ensaio. Outros dois roletes de apoio (suporte), com o0s
mesmos diametros, foram posicionados de modo que a placa a ser dobrada fosse colocada

sobre os roletes.

: W8 sida (257
Carga Aplicada —— -

Rolete de carregamento—

Rolete de |
Suporte

Figura 3.6 — Imagem mostrando a montagem do sistema para o dobramento em trés pontos, objetivando
reproduzir a deformacio pré-operatoria.

O dobramento foi realizado de forma convexa (em relagdo a vista superior). As

imagens da Figura 3.7 apresentam as duas possibilidades de conformacao.
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(@) (b) (©) (d)

Curvatura Convexa Curvatura Céncava

Figura 3.7 — (a) Placa fixada ao osso com dobramento convexo (OROZCO, SALES, & VIDELA, 1998). (b)
Referéncia para fixagdo convexa (RUEDI, BUCKLEY, & MORAN, 2007), (c) Placa fixada ao osso com
dobramento cdncavo (TALAIA, 2007), (d) Referéncia para fixacdo concava (KRETTEK & GOASLING, 2009).

Doze placas foram dobradas no centro, seis com os valores de deslocamento no
travessdo movel (eixo “y”) de Smm e seis com o valor de 10mm. A taxa de deslocamento
utilizada foi de Imm/minuto, sendo esta taxa suficientemente lenta para reproduzir o

dobramento que € realizado manualmente pela equipe médica. A Figura 3.8 representa os

tipos de deformacdes desejadas.

Placa éssea metalica Placa éssea metalica P’liia 6ssea metalica
— . : — @ ——
0SSO 0SSO I 0SSO

r_n._'_m_ — — S

| : — .
— | — } fge | o2
— | & —_—>| i f
: < ..I N — | —
(a) (b) (©

Figura 3.8 — Correlacéo entre a deformacdo pré-operatdria e a compressdo axial: (a) resulta em uma compressiao
minima na fratura 6ssea; (b) o objetivo € gerar o equilibrio entre “a” e “c”. (c) a compressdo entre 0s 0ss0s ndo
ocorre de maneira eficiente. Fonte: (MULLER, ALLGOWER, SCHNEIDER, & WILLIEGGER, 1991),

modificado.

Os valores de deslocamento do travessio movel foram definidos baseados nos

valores do nivel de dobramento recomendado pela literatura, como também valores
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observados na prética. O valor de 5mm foi baseado em um catdlogo da SBOT* que sugere
uma deformacdo com deflexdo de aproximadamente Imm (SBOT, 2011), contando com
retorno elastico (estimado em 4mm) se obteria o valor de Imm. Ja o valor de 10mm (do
deslocamento) foi baseado em uma analise de falha realizada no LAMEF, onde o valor
encontrado em uma placa explantada (APENDICE A) apresentou 7mm, nesse caso também
foi considerado o retorno eldastico.

Outros tipos de deformagdes também foram realizadas com o auxilio da maquina
de ensaios: dobramento em cima de um furo da placa e com dobras repetidas (efeito
Bauschinger). A Figura 3.9 mostra o dobramento realizado sob o furo. Conforme apontado
pelo autor, isso deve ser evitado, por aumentar o risco de falha do componente
(HOSSEINZADEH & YEGANEH, 2012). Para este caso foram utilizadas duas placas, onde
se empregou 10mm de deslocamento do travessio mdvel e o rolete de carregamento foi

posicionado sob o sétimo furo, contando da esquerda para direita.

Sre—— 30 mm

(a) (b)

Figura 3.9 — Com o contorno da placa a distribui¢do de tensdes nao fica uniforme, aumenta as tensdes no furo e
o risco de falha do implante (HOSSEINZADEH & YEGANEH, 2012). (b) Placa dobrada no sétimo furo
(primeiro a partir do centro).

O udltimo tipo de deformagdo realizada nas placas foi a reproducdo de um
dobramento manual, pratica comum durante as cirurgias de osteossintese. O dobramento
manual foi realizado com o auxilio de dois alicates de pressdo. A Figura 3.10 mostra a
tentativa de realizar o dobramento, o qual € bastante dificil de ser realizado devido a alta carga

de escoamento requerida. Para este ensaio foi utilizado somente uma placa.

* SBOT: Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia. Fundada em 1935, a SBOT transformou-se na
maior institui¢do de Ortopedia e Traumatologia da América Latina e uma das maiores do mundo, oferecendo
ao ortopedista brasileiro educac¢do continuada e aprimorando suas condicdes cientificas, profissionais e
éticas, visando melhor qualidade no atendimento a populag¢do (SBOT, 2013).
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(a) b)

Figura 3.10 — (a) Imagem mostrando dobramento manual de placas Gsseas, pratica comum realizada antes de
cirurgias (RUEDI, BUCKLEY, & MORAN, 2007). (b) Imagem mostrando a deformacdo realizada
manualmente com auxilio de alicates.

3.2.4 Ensaio de Flexao Estatico

O ensaio de flexdo estatico foi realizado de acordo com a norma (ABNT NBR
15676-2, 2009). Esta norma descreve os ensaios de flexdo em quatro pontos, que consiste em
determinar as propriedades estruturais intrinsecas de placas metélicas usadas na fixacdo de
fraturas dsseas.

Trés placas 6sseas foram ensaiadas a temperatura ambiente (23°C + 5°C), com
taxa de deslocamento de Imm/minuto, sendo esta taxa suficientemente lenta para medir
satisfatoriamente a resisténcia do componente. O equipamento utilizado para este ensaio foi
uma mdquina de ensaios Servo-Hidraulica MTS, modelo 810 Material Test System.

O dispositivo para o ensaio consistiu em dois roletes de carregamento acoplados
ao travessao movel da maquina de ensaio, e posicionados de modo que cada rolete estivesse
entre dois furos da placa. Outros dois roletes de suporte presos a base da mdquina e
posicionados simetricamente a uma distancia de dois furos da placa em relagdo aos roletes
atuadores. Os rolamentos permitem minimizar o atrito entre a placa e os cilindros

transmissores da carga. A Figura 3.11 ilustra o sistema utilizado para este ensaio.
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Carga Aplicada

Placa

Figura 3.11 — Imagem mostrando os dispositivos de ensaio e a placa pronta para ser ensaiada nos testes de
flex@o estatico e fadiga em flexdo.

A distancia entre os roletes de carregamento “a” e a distancia entre os roletes de
suporte ¢ de carregamento adjacentes, chamado vao de carregamento “h”, apresentaram
38,Imm.. Os parametros “a” e “h” estdo indicados na Figura 3.11.

Apés posicionar a placa no dispositivo, o ensaio de flexdo foi iniciado, onde as
forcas foram aplicadas promovendo um aumento em sua magnitude, sendo registradas num
diagrama de forca versus deslocamento, a partir do ponto de aplicacao de carga. O ensaio foi
interrompido apds atingir o pico do grafico, quando uma diminui¢do na magnitude da forca

foi possivel de ser observada.

3.2.5 Ensaio de Fadiga em Flexao
O ensaio de fadiga em flexao mostra através das curvas de Wohler a previsao do

limite de fadiga, correspondente ao momento aplicado, no qual abaixo desse limite o

componente suporta um numero de ciclos infinito, sem romper. Este ensaio permite
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estabelecer a influéncia dos diferentes estados que as placas foram submetidas pelas
manipulagdes, possiveis de ocorrer durante o ato cirirgico.

O ensaio de fadiga € resultante da aplicacdo de um carregamento flutuante, seja
ele axial, fletivo ou rotativo, o qual pode ocorrer sob elevado ou reduzido nimero de ciclos.
Quando o ndmero de ciclos necessdrio para causar a ruptura do componente por fadiga é
menor do que 10 ciclos, é denominada fadiga de baixo ciclo. Quando o nimero de ciclos
superar esta faixa, ¢ denominada fadiga de alto ciclo (POOK, 2007), (BUDYNAS &
NISBETT, 2008). A fadiga de baixo e alto ciclo também pode ser denominada pela tensdo
aplicada. Se a tensdo for acima do limite de escoamento, geralmente o componente rompe a
um ndmero baixo de ciclos. Se a tensdo aplicada for abaixo do limite de escoamento o
nimero de ciclos sera superior, considerada de alto ciclo (LEE, PAN, & HATHAWAY,
2005).

Sado necessdrios diversos corpos de prova para determinar o limite de resisténcia a
fadiga, sendo estes submetidos a um carregamento, geralmente senoidal, e amplitude
constante até que ocorra a fratura da amostra, ou até que seja atingido o nimero méaximo de
ciclos estipulados.

A determinacdo do nimero de corpos de prova depende da finalidade dos
resultados requeridos. Segundo a norma (ASTM E 739, 2010), o nimero de amostras deve ser
avaliado conforme o destino do tipo de ensaio. A Tabela 3.1 apresenta os nimeros minimos

de corpos de prova para cada caso especifico de ensaio.

Tabela 3.1 — Nimero minimo de corpos de prova para cada tipo especifico de ensaio requerido, fonte: (ASTM E
739, 2010).

Tipo de Ensaio Requerido Nimero Minimo de Corpos de prova
Preliminares e pesquisas (ensaios de

. ) 6al2
pesquisas e desenvolvimento)

Pesquisa e desenvolvimento de 6a12

componentes
Valores adm1s51v§1s para dados de 12 224
projeto
Dados de confiabilidade 12a24
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Em se tratando de uma pesquisa, optou-se por seis corpos de prova para
determinar as curvas de fadiga. O método basico de apresentacao dos dados experimentais do
ensaio de fadiga, se da através da obtencdo da curva solicitacdo-nimero de ciclos, também
chamada de Curva de Wohler™. A curva é plotada em um gréfico, sendo colocados no eixo
“y” os valores do momento “M” e no eixo “x” a relacdo de nimero de ciclos “N” necessdrios
para a fratura. Normalmente, emprega-se uma escala logaritmica para “N” (DIETER, 1981).

O procedimento para a constru¢ao da curva de Wohler S-N consiste em ensaiar o
primeiro corpo de prova com valor elevado de solicitagdo mecanica “S”, onde se espera que a
fratura do corpo de prova ocorra para um baixo nimero de ciclos “N”. Em seguida, €
diminuido progressivamente o valor da solicitacdo mecanica até que ndo ocorra mais a fratura
do corpo de prova, onde teoricamente para valores abaixo desta solicitacdo, o material terd
vida infinita (PASTOUKHOV, 1995).

O ensaio de fadiga em flexdo foi realizado de acordo com a norma (ABNT NBR
15676-3, 2009), com os mesmos dispositivos do ensaio de flexdo estitico. O teste foi
realizado a temperatura e condi¢des ambiente (23°C = 5°C), sob tensdo fletiva e amplitude
senoidal controlada. A razao de carregamento utilizada foi R = 0,1 e a frequéncia f=5 Hz, que
€ o valor sugerido por norma. Esse valor de frequéncia ¢ muito baixo, tornando o ensaio
demorado, e consequentemente caro. A frequéncia poderia ser aumentada, pois ligas
metélicas ensaiadas ao ar ndo apresentam grande sensibilidade a frequéncia.

As placas foram ensaiadas com uma sequéncia de carga, sendo duas delas
sugeridas pela norma: 75% e 50% da resisténcia ao dobramento. Nas demais placas, foram
utilizadas tensdes sucessivamente mais baixas que 75%, até 0 momento que a placa resistisse
mais do que 10° ciclos, ndmero de ciclos requerido pela norma (ABNT NBR 15676-3, 2009).

A partir da determinac@o do limite de resisténcia a fadiga da placa intacta (sem
deformacdo), as outras manipulacdes que foram realizadas nas placas, foram ensaiadas em
comparacdo a resisténcia da placa intacta. Apesar da norma recomendar que ndo se devam
utilizar placas manipuladas ou deformadas, este estudo buscou examinar, exatamente, a
influéncia das manipulagdes geradas durante o procedimento cirdrgico, nas propriedades de

fadiga.

* Wohler: nome dado em homenagem a August Wohler, Engenheiro Alemio que foi pioneiro no estudo de
fadiga dos materiais. Seus estudos iniciaram em 1852, quando realizou vérios experimentos para desvendar
falhas em eixos na drea ferrovidria. Somente em 1870 ele publicou suas descobertas, as quais identificavam o
nimero de ciclos sob uma determinada tensdo para causar o colapso de eixos ferrovidrios. Evidenciou que
abaixo de um limite de tensdo, os eixos toleravam infinitos ciclos de carga sem ocasionar ruptura (ATZ,
2013).
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O numero de placas ensaiadas com as manipulacdes adicionais foi determinado de
forma intuitiva, simplesmente por ser comparativo e pelo nimero de placas limitadas. Tomou-
se como padrao o limite de resisténcia a fadiga da placa intacta e as placas manipuladas foram

ensaiadas para averiguar se teriam pelo menos a mesma resisténcia.

3.2.6 Analise da Superficie de Fratura

Ao término dos ensaios de fadiga, as placas rompidas foram observadas tanto em
lupa (Olympus 5z-ctv), para visualizar o aspecto da fratura em aumentos entre 0,5 até 80
vezes, como também no microscopio eletronico de varredura (MEV), marca Shimadzu,
modelo SSX — 550, para observar os micromecanismos de falha, em aumentos entre 24 a
1200 vezes, no modo de elétrons secundarios.

Nesta andlise buscou-se evidenciar os modos de fratura para as diferentes
manipulagdes impostas nas placas Osseas. Os pontos de inicio da falha foram comparados

com o modo de fratura apresentado na Figura 3.12.

Pontos de inicio

Pontos de inicio

Zona
Zona cisalhada cisalhada Pontos de inicio

(a) (b)

Figura 3.12 — Tipos de falhas ocorridas por fadiga em placas 6sseas. (a) Fratura de alta tensdo e baixo ciclo.
(b) Fratura de baixa tensdo e alto ciclo. Fonte: (MAZZOCCA, CAPUTO, BROWNER, MAST, & MENDES,
2003) modificado.
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3.2.7 Analise Quimica

Com intuito de verificar a composi¢ao quimica das placas 6sseas metdlicas, foram
realizadas trés queimas em um espectrometro de emissdao Optica marca Quantron Magelan,
sempre observando a repetibilidade dos resultados, para entdo ser extraida a média.

A partir da média dos resultados, eles foram comparados a faixa de composi¢dao

convencionada pelas normas (ABNT NBR 5832-1, 2010) e (ASTM F 138, 2013).

3.2.8 Metalografia

A observacao metalografica é um meio bastante poderoso para prever ou explicar
as propriedades quimicas € o comportamento mecanico de uma peca metélica. A metalografia
permite conhecer a estrutura geral do material, possibilitando determinar o histérico de
processamento do componente, o tamanho de grio, as fases (matriz, inclusdes, carbonetos
etc.), bem como a morfologia e a distribuicdo destes. Todos esses aspectos tém grande
influéncia nas propriedades de fadiga.

As metalografias foram realizadas em amostras retiradas da placa, tanto no
sentido transversal, para avaliar a homogeneidade microestrutural, como também no sentido
longitudinal, para avaliar o grau de encruamento e o tamanho de grdo. Amostras de placas que
romperam de forma questiondvel, ou seja, abaixo do limite de resisténcia esperado, ou fora da
regido esperada, foram obtidas junto a superficie de fratura para avaliar se a microestrutura
trazia influéncia no resultado.

As amostras foram preparadas segundo procedimentos padrdes de metalografia:
embutimento, lixamento e polimento. Posteriormente as amostras foram atacadas
quimicamente para revelar a microestrutura, segundo a recomendagdo do Metals Handbook,
volume 9 (VOORT, 1998). Para revelacdo das fases utilizou-se reagente composto pela
seguinte solu¢cdo: 90mL de H,O e 10g de acido oxdlico. Para avaliar o contorno de grao
utilizou-se o seguinte reagente: 60 mL de HNO; e 40 mL de H,O. As amostras foram
mergulhadas nas solugdes e submetidas a 1,4 volts de tensdo, por aproximadamente 15

segundos.
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Apo6s a revelacdo da microestrutura das placas Osseas metélicas, as amostras
foram observadas em microscépio Optico marca Olympus, modelo BX51M, com camera
digital acoplada, onde foram obtidas imagens com aumento de 200x.

O tamanho de grao foi medido de acordo com a norma (ISO 643, 2012) pelo
Método da Comparagdo, onde as imagens das microestruturas, atacadas somente no contorno
de grdo, s@o comparadas as cartas padrdo apresentadas na norma. Para confirmar o resultado
utilizou-se o método da intersec¢do linear, ditado pela norma (ASTM E 112, 2012), o qual
consiste em tracar uma linha de tamanho conhecido e contar quantos graos estao contidos na
reta. Obtém-se a média do valor do didmetro do grdo e através de tabelas contidas na norma
se determina o nimero do tamanho de grao.

O teor de inclusdes foi analisado de acordo com a norma (ISO 4967, 1998) pelo
Método A, o qual consiste em comparar a amostra somente polida (sem ataque quimico) com
cartas padrdo do grau de inclusdo.

A partir dos aspectos metalirgicos observados, eles foram conferidos juntos aos
padrées determinados pela norma (ABNT NBR 5832-1, 2010), a qual define a qualidade do
material para uso em implantes de aco inoxiddvel, propiciando uma maior garantia do bom

desempenho do componente.
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4 RESULTADOS E DISCUSSOES

4.1 ANALISE VISUAL

Na andlise visual das placas, constatou-se que o acabamento superficial do
componente € do tipo polido. Nao foram observadas imperfei¢cdes que pudessem prejudicar a
aplicabilidade do implante.

A Figura 4.1 mostra o local que foi impresso a laser as marcas de identificacdo e
rastreabilidade das placas que seriam ensaiadas nesse critério. Estas marcas foram
intencionalmente colocadas no centro da placa, local de alta concentracdo de tensdes, com

intuito de investigar a influéncia no resultado do ensaio de fadiga.

I D20

(T Gy S Gy ST o, AR ggp
g i N N e o e o 073 ,. o e e e e *“m . R :;x ;

30 mm

Figura 4.1 — Imagem mostrando posi¢do das marcas de rastreabilidade da placa para averiguagdo das
propriedades de fadiga.

A Tabela 4.1 mostra as placas deformadas, com os diferentes tipos de
manipulacdes que reproduzem a deformacdo pré-operatéria, realizadas durante o
procedimento cirdrgico. A tabela apresenta o valor utilizado no deslocamento do centro de
carga (atuador), o valor estimado do retorno elédstico e o valor da flecha*® apds o retorno
elastico. O retorno eldstico estaria previsto em 4mm (segundo a curva do ensaio de flexdao
estdtico mostrado na Figura 4.4), entretanto, cada tipo de dobramento resultou em um valor de

retorno eldstico diferente. Este fato pode estar atribuido a geometria da placa.

% Flecha: medida da deflexdo gerada pela deformacdo pléstica produzida em materiais submetidos 2 flexdo.
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Tabela 4.1 — Imagens mostrando as placas que foram dobradas para representar a deformacgdo pré-operatdria e o
valor aproximado da flecha de dobramento.

Dobramento Central
(3 pontos)

(deslocamento do atuador:

Smm)

e < —— e Y R T S ey
30 mm

Dobramento Central
(3 pontos)

(deslocamento do atuador:
10mm)

20 mm

Valor da flecha: 7mm Retorno elastico: 3mm

Dobramento central
(4 pontos)

(Efeito Bauschinger —
Deslocamento do atuador
de 10mm e retorno de 5
mm)

30 mm

Valor da flecha: no primeiro dobramento: 16mm Retorno eldstico: 4mm
Valor da flecha apds o dobramento invertido: 9,25mm Retorno eldstico: 2,85 mm

Dobramento realizado
sob o furo

(deslocamento do atuador
de 10mm)

Dobramento realizado
manualmente com
auxilios de chaves

Valor estimado da flecha: < Imm

Retorno eléstico ~ ndo avaliado.
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O dobramento realizado com alicates foi realizado com grande dificuldade, devido
a rigidez da placa. O resultado desse dobramento foi uma flecha de pequeno valor. Cabe
destacar, que a falta de padroniza¢do na deformacdo pré-operatdria, acarreta em diferentes
valores de compressao no foco fraturdrio. Tais diferengas podem comprometer a boa evolugao
do tratamento, segundo estudo realizado por (MARIANTI, 2010) e (BORGES, FILHO, NETO,
DAHER, MESQUITA, & FREITAS, 2012).

Caso as placas ja fossem produzidas com a deformacdo que se ajustasse a
anatomia do osso, o esfor¢co requerido para dobrar as placas antes da cirurgia seria
desnecessdrio. E dificil imaginar que além de todos os cuidados e precaucdes que a equipe
médica deve tomar em relacdo ao paciente (tempo de anestesia, controle de sangramento,
pressdo arterial, entre outros), ainda tenha que se preocupar em conseguir dobrar a placa na

medida correta.

4.2 ANALISE DAS TENSOES RESIDUAIS

As tensdes residuais tem forte influéncia na resisténcia a fadiga, seja
beneficamente com tensdes residuais compressivas, ou maleficamente com tensdes residuais
trativas. A Tabela 4.2 mostra os resultados da média dos 6 pontos medidos na dire¢do
analisada, das tensoes residuais encontradas na superficie das placas (0 APENDICE Q mostra
os graficos do ensaio de tensdes residuais). Através desses resultados foi determinada a
escolha dos grupos de ensaios mecanicos, os quais foram definidos pela magnitude e sinal das
tensdes residuais. Na mesma tabela também estdo, de forma comparativa: antes e depois, 0s
resultados das tensdes residuais originadas na superficie da placa apds o dobramento que

reproduz a deformacao pré-operatoria.

63



Tabela 4.2— Resultados das tensdes residuais encontradas nas placas 6sseas na condicdo como fornecidas de
fabrica e apds o dobramento, representando a deformacgdo pré-operatoria.

Analise da

As tensdes primadrias da placa se

apresentaram trativas na parte de

Tensoes Residuais Tensoes Residuais
Medicao na Parte de Cima |Medicao na Parte de Baixo Método de
Placas da Placa (MPa) da Placa (MPa) Aplicaciio de Carga
Longitudinal | Transversal |Longitudinal| Transversal
Placa 01 | g 4723 2483 194,42 ,
Intacta Fadiga em Flexdo na

placa sem deformagao

Analise da

Ap6s o dobramento e a reversdao do dobramento, a placa diminui a
magnitude das tensdes compressivas, tanto na parte de cima quanto

Placa 01 cima e compressivas na parte de baixo.
Placa 02} ¢ 45 93,68 317,61 -270,7
Intacta
Placa 02 Flexio estdtico e Fadiga
Dobrada -160,23 -87,6 -220,05 -108,03 em Flexo na placa sob

efeito Bauschinger

Analise da

Ap6s o dobramento, a magnitude de tensdes compressivas aumentou
na parte de cima, na medicdo transversal; e a magnitude de tensdes

Placa 02 na parte de baixo da placa.
Intacta
Placa 03 i 3
-158,15 -149,33 -203,8 -148,02 Fadiga em Flexao na
Dobrada placa com deflexdo no

centro de 2,5mm

Placa 07

parte de cima como na parte de baixo.

Placa 03 |residuais compressivas, na parte de baixo, diminuiu tanto na medig¢do
transversal quanto na horizontal.
Placa04 |, o6 108,41 24923 227,36
Intacta
Placa 04 Fadiga em Flexdo na
Dobrad -163,05 -131,45 -205,93 -124.2 placa com deflexdo no
obrada centro de 2,5mm
Analise da
Placa 04 Mesmo caso da Placa 03.
s | e 83,65 2632 179,33
Intacta
Placa 05 Flexdo estético e Fadiga
Dobrad -139,08 -104,13 -217,7 -88,05 em Flexao na placa sob
obrada efeito Bauschinger
Analise da| Apé6s o dobramento e a reversdo do dobramento, as tensdes geradas
Placa 05 foram do mesmo tipo do caso da Placa 03.
Placa06 | ¢ 50 15,11 294,26 184,85 _
Intacta Fadiga em Flexdo na
21§ laca sem deformacao
Andlise da Mesmo caso da Placa 02 P ¢
Placa 06
RN T ERT 137,45 27848 -189,63
Intacta
— —— - - Reserva
Analise da| A placa apresentou tensdes residuais primérias compressivas tanto na
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Tensoes Residuais Tensoes Residuais
Medicao na Parte de Cima |Medicao na Parte de Baixo Método de
Placas da Placa (MPa) da Placa (MPa) Aplicacao de Carga
Longitudinal | Transversal |Longitudinal| Transversal
RSl ICTERE 1102,7 261,45 2018
Intacta
Placa 08 Fadiga em Flexdo na
Dobrad -199,36 -157,68 -208,11 -147,02 placa com deflexdo no
obrada centro de 2,5mm
Analise da
Placa 08 Mesmo caso da Placa 03.
Placa 09 | ,50 7 -118,55 253,66 -188,88
Intacta
Placa 09 Fadiga em Flexdo na
Dobrad -175,33 -150,4 214,28 -110,66 placa com deflexdo no
obraca centro de 2,5mm
Analise da
Placa 09 Mesmo caso da Placa 03.
Placald | = ;54 533 115,08 355,23 306,35 Fadiga em Flexio na
Intacta »
Analise da placa com deflexdo sob o
Il’llzca 10 Mesmo caso da Placa 07. furo
Placa IT1 - 1598 44,06 342,48 25891 | Fadiga em Flexio na
Intacta =
Andlise da placa com deflexdo sob o
I:;?lca 11 Mesmo caso da Placa 07. furo
HEE P e e [167,4 319,48 316,38
Intacta
Placa 12 Fadiga em Flexdo na
Dobrad 202,11 -188,5 -246,16 -219,31 placa com deflexdo no
obrada centro de 2,5mm
Analise da
Placa 12 Mesmo caso da Placa 03.
Placald | ¢ 76 128,31 285,66 263,46
Intacta
Placa 13 Fadiga em Flexdo na
Dobrad -200,05 -156,2 -243,66 -151,85 placa com deflexdo no
0, 'ra a centro de 2,5mm
Al:llzlcl:el(;a Mesmo caso da Placa 03.
Placa 14
Intacta -71,33 -33,98 -327,55 -261,66 Fadiga em Flexﬁo~na
Analise da placa com marcag@o a
Placa 14 Mesmo caso da Placa 07. laser no centro da placa
Placals | 9, 5 -106,8 312,78 262,91
Intacta
Placa 15 Flexao estético e Fadiga
-230,84 -138.02 -244.36 -139,88 em Flexao na placa sob
Dobrada efeito Bauschinger
Analise da| A placa diminuiu a magnitude das tensdes compressivas na parte de
Placa 15 baixo e aumentou as tensdes compressivas na superficie de cima.
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Tensoes Residuais

Tensoes Residuais

Analise da

Ap6s o dobramento a parte de cima ficou com tensdes residuais

menos compressivas na medi¢do longitudinal e mais compressivas na

Medicio na Parte de Cima|Medicdo na Parte de Baixo Método de
Placas da Placa (MPa) da Placa (MPa) Aplicac¢ao de Carga
Longitudinal | Transversal |Longitudinal| Transversal
Placa 16
Intacta -12,78 72,75 -319,71 -199,36 I;adiga em Flexﬁo~na
P placa com marcag@o a
Al;?llcl:slel(;a Mesmo caso da Placa 07. laser no centro da placa
Placal7 | 145 54 -51,96 -326,3 -281,96
Intacta
Analise da Reserva
Placa 17 Mesmo caso da Placa 07.
Placa 18
Intacta 17.6 120,6 -171,88 -67,6 liadiga em Flexﬁo~na
P placa com marcagdo a
Al;?llcl:slel(;a Mesmo caso da Placa 01. laser no centro da placa
Placa 19 47,05 5475 -283,45 260,75
Intacta
Placa 19 Fadiga em Flexdo na
Dobrada -46,06 -84,16 -239,78 -47,23 placa com deflex@o no
centro de 7mm
Andlise da Mesmo caso da Placa 03.
Placa 19
Placa 20
Intacta -127,11 -78,28 -239,48 -205,82 Fadiga em Flexdo na
e placa dobrada
Alillilllcl:ezt(i)a Mesmo caso da Placa 07. manualmente com alicates
Placa 21 64,76 90 -243,98 -130
Intacta
Placa 21 . =
-58,94 -59,13 -205,76 12,73 Fadiga em Flexdo na
Dobrada placa com deflexdo no

centro de 7mm

Placa 21 medig¢do transversal; e a parte de baixo ficou com tensdes menos
compressiva tanto na medi¢do transversal quanto na longitudinal.
S| e 38,81 211 187,45
Intacta
Placa 22 Fadiga em Flexdo na
Dobrad -120,73 -162,76 -196,52 -129,88 placa com deflexdo no
OUNACS centro de 7mm
Analise da
Placa 22 Mesmo caso da Placa 03.
Placa23 | 15, -4,98 202,95 -127,3
Intacta Fadi Floxa
adiga em Flexdo na
]l;“:)ca 313 117,03 131,98 -184,1 96,21 placa com deflexdo no
obraca centro de 7mm
Analise da
Placa 23 Mesmo caso da Placa 03.
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Tensoes Residuais Tensoes Residuais
Medicao na Parte de Cima |Medicao na Parte de Baixo Método de
Placas da Placa (MPa) da Placa (MPa) Aplicac¢ao de Carga
Longitudinal | Transversal |Longitudinal| Transversal
Placa 24
Intacta -54,86 24,7 -254,4 -184,58 Fadiga em Flexﬁo~na
— — = placa com marcagdo a
Analise da Somente a medigdo transvgrsal da parte de cima da p?aca se laser no centro da placa
Placa 24 comportou de modo trativo, o restante € compressivo.
Placa 25 -53,8 63,68 274,25 222,33
Intacta Fadi Floxa
adiga em Flexdo na
]I)’l%;)ca 315 47,02 105,13 211,51 -45,03 placa com deflexdo no
obraca centro de 7mm
Analise da
Placa 25 Mesmo caso da Placa 03.
Placa26 | 54 ¢ 133,76 125,15 85 |
Intacta Fadiga em Flexdo na
sli 1 def a
Andlise da Mesmo caso da Placa 01. praca sem Cefotedo
Placa 26
Placa27 | ) og 50,76 -279,03 -188,48
Intacta
Placa 27 Fadiga em Flexdo na
Dobrada -28,25 82,7 -213,56 -16,15 placa com deflexdo no
Anilise da Ap6s o dobramento da placa, as tensdes residuais se apresentaram centro de 7mm
Pl 27 com menores magnitudes compressivas, tanto nas medi¢des na parte
aca de cima quanto na parte de baixo.
Placa 28 9.3 64.83 30176 211 |
Intacta Fadiga em Flexdo na
ali 1 def a
sarpllise iy Mesmo caso da Placa 01. praca sem Celomacdo
Placa 28
Placa 29 76,7 189,68 117,51 -63,21 _
Intacta Fadiga em Flexdo na
ali 1 def a
Analise da Mesmo caso da Placa 01. placa sem Cefotinaeao
Placa 29
Placa 301 5, 4 112,95 101,22 58,56 |
Intacta Fadiga em Flexdo na
ali 1 def a
sl Mesmo caso da Placa 01. praca sem Celormacdo
Placa 30

Os resultados obtidos nas placas sem deformacdo, estado de prateleira, mostram
que os componentes exibem tensdes residuais superficiais trativas e compressivas nao
constantes, sendo encontrado tensdes residuais desde -355MPa até +189MPa, para diferentes
placas. Tal percepcdo leva a presumir que as diferentes tensdes residuais foram causadas

pelos parametros de usinagem utilizados, que podem ter variado entre a confec¢do de uma
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placa e outra. Diferencas maiores que S0MPa sio significativas em processos industriais
(NUNES, 2012).

As operagdes de usinagem podem introduzir tensdes residuais trativas ou
compressivas, dependendo do material e das condi¢cdes de usinagem utilizadas. Parametros
normais de processo geram tensdes residuais compressivas, enquanto parametros severos de
usinagem geram tensdes trativas, segundo apontado por (PITELLA, 2003). O APENDICE H
apresenta informagdes complementares sobre o processo de usinagem e as tensdes residuais
envolvidas.

Ap06s o dobramento das placas, as tensOes residuais originadas se apresentaram, de
um modo geral, com aumento na magnitude de tensdes compressivas na parte superior, na
medicdo transversal; e diminui¢do na magnitude de tensdes residuais compressivas, na parte
inferior, tanto na medicao transversal quanto na horizontal. Os resultados sdo condizentes
com a teoria apresentada no APENDICE M.

Ou seja, o material ao ser posto ao dobramento em trés pontos, submete a
superficie inferior em compressao e a superficie superior em tragdo, porém quando as forgas
sao retiradas, as deformagdes eldsticas tentam retornar a posi¢ao original, deixando tensoes
residuais, predominantemente, compressivas na parte de cima e trativas na parte de baixo,

conforme mostrado na Figura 4.2.

Tragdo

Tensdo

Compresséo

Figura 4.2 — Carregamento durante o dobramento em trés pontos (NUNES, 2012).

Em alguns casos, as tensdes residuais medidas na parte de baixo da placa apds o
dobramento, permaneceram compressivas. Este resultado decorreu do fato, que as tensdes de
servico ndo foram suficientes para transformar as tensdes primdrias, que eram compressivas,

em trativas. A Figura 4.3 mostra a superposi¢do de tensdes residuais e tensdes de servigo,
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mostrando que as tensdes residuais primdrias influenciam no resultado final da distribui¢dao
das tensoes residuais.

Caso a placa seja dobrada ao contrdrio (curvatura cdncava), provavelmente o
desempenho serd piorado, pois tensdes trativas agirdo na diminui¢do da resisténcia, pois

somam-se as tensoes de trabalho.

! 4 o: Tensdo de Servico
og: Tensdes Residuais
M: Momento
:‘-... GS
OR - 4
1
L]
! Gr+o
4 R S
M 3 ;| M

Figura 4.3 — Superposi¢ao de tensdes residuais e tensdes de servico de um componente (NUNES, 2012).

Dessa forma, o dobramento mudara as propriedades superficiais do componente.
Assim seja, qual for o tratamento superficial realizado, polido, jateado ou outro tipo de
acabamento com intuito de aumentar as tensoes residuais compressiva, tais propriedades serao

alteradas quando dobradas.

4.3 ENSAIO DE FLEXAO ESTATICO

Para este ensaio foram utilizadas as placas de nimero 02, 05 e 15, as quais
apresentaram maiores niveis de tensoes residuais com valores semelhantes. No ensaio estatico
as tensodes residuais ndo apresentam influéncia significativa como no ensaio de fadiga.

Neste ensaio buscou-se aferir a repetitibilidade dos resultados e determinar os

valores dos parametros de resisténcia e de rigidez especificados na norma, para a partir deles
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aplicar as cargas de fadiga. A Figura 4.4 ilustra as curvas obtidas (carga versus

deslocamento).

3000

--- Amostra 02 --- Amostra 05 --- Amostra 15

2500

2000

Carga (N)
>
S
(e

1000
500
/ Retorno
y / Elastico
0 .
0 2 4 6 8 10 12

Deslocamento (mm)

Figura 4.4 — Curva da carga versus deslocamento para trés placas dsseas.

As equagdes abaixo apresentam os parametros necessarios para determinar as

propriedades das placas. Os resultados calculados estao contidos na Tabela 4.3.

Rigidez a Flexdo = g—: Equacido 1
F, = For¢ca medida no ponto A

D, = Deslocamento medido no ponto A

Rigidez Estrutural a Flexdo = @k. h? Equagido 2
k = valor numérico darigidez a flexao
a = valor numérico do vao central

h = valor numérico do vao de carregamento
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A s ~ h ~
Resisténcia a Flexdo = PT Equacdo 3

P = walor numérico da carga de prova

h = valor numérico do vao de carregamento

Tabela 4.3— Resultados do ensaio de flexdo estatico.

Parametro Analisado Placa 02 Placa 05 Placa 15
Carga de Prova (N) 1328 1430 1240
Rigidez a Flexao
(N/mm) 636 655 631
Rigidez Estrutural a
Flexdo (N.m?) 14 15 14
Resisténcia a Flexao 25 27 23
(N.m)
Retorno Elastico 4 4 4

(mm)

A norma prevé as propriedades da placa no regime eldstico. Diante disso, o
resultado do ensaio de flexdo estdtico seria inviabilizado quando a placa fosse manipulada

através da deformacao pré-operatoria.

4.4 ENSAIO DE FADIGA EM FLEXAO

As placas utilizadas para o ensaio de fadiga em flexdo foram escolhidas de acordo
com o sinal e magnitude do resultado do ensaio de tensdes residuais. As placas testadas sem
deformacao pré-operatdria, foram as de nimero 01, 06, 26, 28, 29 e 30. Buscaram-se as pegas
que apresentaram menores niveis de tensdes residuais e também com magnitude e sinais
semelhantes, pois neste caso as tensoes residuais t€ém grande influéncia nos resultados.

As placas ensaiadas com deformacgdo que gerou uma deflexdo de 2,5mm, foram as

de ndmero 19, 21, 22, 23, 25 e 27. Buscaram-se as placas que apresentaram tensdes residuais
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com magnitude e sinais semelhantes, pois neste caso as placas serdo dobradas com um baixo
grau de deformacdo, e as tensdes primdrias poderiam ter alguma influéncia.

As placas ensaiadas com deformacgdo pré-operatéria que gerou uma deflexdo de
7mm, foram as placas restantes, de nimeros 03, 04, 08, 09, 12 e 13, pois pelo alto grau de
dobramento, as tensdes primdrias ndo teriam tanta influéncia.

E por fim as placas ensaiadas com marcacdo inadequada foram as de nimero 14,
16, 18 e 24, as placas com dobramento sob o furo foram as de nimero 10 e 11. A placa 20 foi
ensaiada com o dobramento realizado por alicates e as placas ensaiadas sob efeito
Bauschinger foram as de ntimero 02, 05 e 15 (placas reaproveitadas do ensaio estatico).

A Figura 4.5 ilustra as curvas obtidas (momento versus nimero de ciclos) para as
placas dobradas sob condi¢des controladas. Os pontos isolados representam as placas
ensaiadas sob as diferentes manipulagdes reproduzindo possiveis situacdes pré-cirdirgicas e
erros de processo.

Os resultados mostram que o dobramento realizado de forma controlada, ou seja,
com auxilio da maquina de ensaios mecanicos, aumenta a resisténcia da placa. Um estudo
sobre a viabilidade de o dobramento ser realizado pelo fabricante seria importante.

O dobramento realizado de forma descontrolada, ou seja, sem equipamentos
mecanicos, pode levar o profissional a realizar atos cirdrgicos desprovidos de precisdo. As
placas que foram dobradas num sentido e apds com dobramento reverso, tiveram sua
resisténcia comprometida. Dessa forma, a equipe médica deve ser cautelosa quanto ao
dobramento repetido da placa.

A resisténcia a fadiga de placas marcadas a laser inadequadamente, também
tiveram desempenho inferior, comprovando dessa forma a importancia de marcar em locais
com menor solicitacdo, conforme recomendado pela norma. Os fabricantes também devem
ficar atentos quanto a locais improprios para a marcagdo a laser. Ambas as préticas reduzem a
resisténcia a fadiga dos componentes.

A placa dobrada com alicate, apesar de gerar arranhdes e amassamentos, ndo teve
seu desempenho comprometido, em fadiga. Seria interessante reavaliar o uso desses
ferramentais, ou realizar um estudo especifico para avaliar a sua influéncia no acabamento
superficial, tanto no ensaio de fadiga em flexdo quanto no ensaio de corrosao. Apesar da placa
que foi manipulada ndo ter rompido no ensaio de fadiga, nas condicdes assistidas pelo

ambiente esse quadro pode mudar devido as propriedades de corrosao.
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E por fim a placa dobrada sob o furo também nao teve o desempenho em fadiga

prejudicado.

200

=
170 \

—_
(o))
o

Momento (N.m)
— —
& U
S o
/
|

+ X \-—1—%
130

120 e Placa sem Deformacao ®Placa com Deflexao de 7 mm

110 m Placa com Deflexdo-de 2,5 mm =+ Placa com Marcacio Inadequada
X Dobras Repetidas (Efeito Baushinger)

100

o Dobramento com alicate

1.00E+05 1.00E+06 1.00E+07
Numero de ciclos

Figura 4.5 — Curva momento versus nimero de ciclos para as placas ensaiadas.

Mesmo estabelecendo um limite de fadiga, é possivel que apds algum tempo de
uso normal, o implante venha a falhar. Nesse caso razdes fisiolgicas podem estar atribuidas,
como a soltura’’ do implante, decorrente de uma reacdo adversa, ou devido ao procedimento
cirdrgico inadequado, que favorece pontos concentradores de tensdo ou movimento relativo
entre os componentes de um conjunto, favorecendo mecanismos de falha (TEOH, 2000).

Um detalhe importante sobre o encurvamento de placas, é que uma placa que teve
o acabamento superficial melhorado, como por exemplo através do processo de shot peening,
ao ser dobrada e ensaiada em fadiga, perde a vantajosa resisténcia adquirida, segundo estudo
realizado por (BRUNNER & SIMPSON, 1980).

Outro problema em dobrar a placa, antes da cirurgia, € a possibilidade de dobra-la
de forma errada. Da mesma forma que a placa apresentou melhora na resisténcia, no caso do
dobramento convexo, o oposto, teoricamente, ndo se aplica. Se a placa for dobrada de forma

concava, as tensoes residuais atuariam reduzindo a resisténcia do componente.

47 . L 5 .
Soltura: A soltura de um componente implantado é diagnosticada quando ocorrer o seu afrouxamento, entre a
prétese e os tecidos, que na condi¢@o ideal deveria estar aderido.
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4.5 ANALISE DA SUPERFICIE DE FRATURA

O exame da superficie de fratura das placas dsseas revelou que a maioria das
fraturas de fadiga comecaram na aresta superior, a partir de um dos furos, demonstrando que
esta borda € onde as maiores tensdes de tracdo ocorrem.

O modo das fraturas das placas ndo corresponde ao modo de fratura apresentado
na Figura 3.12, a qual sugeria que o ponto de inicio de uma trinca seria na extremidade da
placa. O aspecto da fratura se assemelha quanto a zona de propagacdo e zona cisalhada que:
para fadiga de baixo ciclo apresenta menor drea de propaga¢ao e maior area de cisalhamento;
e para fadiga de alto ciclo a superficie de fratura apresenta maior drea de propagagdo e menor

area de cisalhamento.

Tabela 4.4— Anélise da superficie de fratura das placas que romperam no ensaio de fadiga.

Manipulacao Imagem da Superficie de Imagem mostrando ponto de
gerada na placa Fratura (Lupa) inicio da Fratura (MEYV)

Ponto de inicio

e S S

Placa Se‘? Placa 01 Forca: 999,69N  Ntuimero de ciclos: 140.397
deformacao -

Ponto de inicio

;

Placa 29 Forca: 916,38N  Numero de ciclos: 208.547
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Manipulacao
gerada na placa

Imagem da Superficie de
Fratura (Lupa)

Imagem mostrando ponto de
inicio da Fratura (MEYV)

Placa sem
deformacao

Ponto de inicio

Placa 26 Forca: 833,081\f

500 pm -~

Nimero de ciclos: 324.743

Ponto de inicio

Placa 28

Placa com deflexao
no centro de 2,5mm

b d fifr o L T Eee e

Placa 03

Forca: 999,6ON

Numero de ciclos: 364.708

Ponto de inicio

Placa 04 Forca: 91 6,38N:

Numero de ciclos: 753.412
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Manipulacao
gerada na placa

Imagem da Superficie de
Fratura (Lupa)

Imagem mostrando ponto de
inicio da Fratura (MEYV)

Placa com deflexao
no centro de 2,5mm

Placa 12 Forca: 874,73N

Numero de ciclos: 387.74

Placa com deflexao
no centro de 7mm

Ponto de inicio

Placa 19

Forca: 999,6ON

Numero de ciclos: 84.710

Ponto de inicio

B

i W

Placa 25 Forca: 916,38N

Placa com
marcacao a laser no
centro da placa

Ponto de inicio

Placa 14

.
f

Forca: 708,12N Nﬁmer de ciclos: 648.924
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Manipulacao
gerada na placa

Imagem da Superficie de
Fratura (Lupa)

Imagem mostrando ponto de
inicio da Fratura (MEYV)

Placa com
marcacao a laser no
centro da placa

Ponto de inicio

Placa 24 Forca: 708,12N

Ponto de inicio

Placa 18 Forga: 708,12N

Placa sob efeito
Bauschinger

Ponto de inicio

——
GO0 pim-

Placa 02 Forga: 708,12N

893.176

Ponto de inicio

Placa 05 Forca: 708,12N

Numero de ciclos: 389.140
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A Figura 4.6 apresenta o aspecto da fratura obtida em MEV, junto a marcacdo a
laser da amostra 14, a qual foi marcada no centro da placa e rompeu no ensaio de fadiga,
abaixo da tensao esperada. Apesar da trinca nao ter iniciado junto a marcagao, ela influenciou
na resisténcia do componente, pois das quatro placas ensaiadas, trés romperam abaixo do

esperado.

Marcacao
com laser

Figura 4.6 — Imagem obtida em MEV mostrando superficie de fratura junto 2 marcagio a laser.

A Figura 4.7 apresenta a interseccdo entre as trés superficies (de marcagdo a laser,
de ruptura e da microestrutura) obtida em MEV da amostra 14 (mesma amostra mostrada na
Figura 4.6). O laser provocou uma pequena alteragao microestrutural. Essa alteracao € normal

e ocorre devido ao gradiente de temperatura gerado pelo laser.
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Alteracao microestrutural Superficie atacada e polida mostrando grdo austenitico

Superficie
de fratura

Marcacgao
com laser

Figura 4.7 — Imagem obtida em MEV mostrando a intersec¢do entre a superficie polida e atacada junto, a
superficie de fratura e da superficie de marcacio a laser.

4.6 ANALISE DA INCIDENCIA DAS FRATURAS

A andlise estatistica de incidéncia de fratura indicou que as falhas tendem a
ocorrer no primeiro furo (a partir do centro da placa), como também na secdo resistente
menor. E presumivel que as trincas tendem a iniciar na segdo resistente menor, porém nos
casos em que a trinca iniciou na se¢do resistente maior, coincidentemente, foram placas que
defeitos foram introduzidos: efeito Bauschinger e marcag¢do a laser no centro da placa. As
imagens contidas na Tabela 4.5 mostram os locais de ocorréncia das fraturas e a quantidade

de placas que romperam da mesma maneira.
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Tabela 4.5— Analise estatistica dos locais onde iniciaram as falhas.

Quantidade Locais possiveis de fratura

Primeira ruptura
(secdo resistente maior) 30 mm

03 placas
romperam
desse modo.

Placas que romperam desse modo: 02, 14 e 24

Primeira ruptur
09 placas (secdo resistente menor) 30 mm
romperam

desse modo.

i
Primeira ruptura

) o - N
——'(sec¢ao resistente menor)

Placas que romperam desse modo: 01, 05, 12, 18, 19, 25, 26, 28, 29
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Quantidade Locais possiveis de fratura

Primeira ruptura
(segundo furo (a partir do centro) da secdo resistente menor)

02 placas
romperam
desse modo.

Placas que romperam desse modo: 03 e 04

Das 14 placas que romperam (representadas por 100%), 11 placas iniciaram a
ruptura na secao resistente menor (representadas por 78,6 %) e 03 placas iniciaram a trinca na
secdo resistente maior (representada por 21,4%). Quanto ao local da fratura, 12 placas
(representadas por 85,71%) fraturaram no primeiro furo (a partir do centro) e dois casos
especificos de fratura (representados por 14,28%) ocorreram no segundo furo (a partir do

centro). A Figura 4.8 mostra os locais e o indice de ocorréncia.
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Regido da placa com menor reducio de area transversal (secdo resistente maior)
21,4% das placas romperam primeiro nessa secio.

Regiiio da placa com maior reducio de area transversal (secio resistente menor)
78,6% das placas romperam primeiro nessa se¢ao.

14,28% das placas romperam a partir do segundo furo.

85,71% das placas romperam a partir do primeiro furo

Figura 4.8 — Imagens demonstrando os locais de fratura e o indice de incidéncia.

4.6.1 Desempenho Previsto

Segundo a norma (ABNT NBR ISO 14630, 2010) o desempenho pretendido de
um implante deve ser descrito e documentado pela indicacdo dos seguintes itens: propdsito(s)
pretendido(s); caracteristicas funcionais; condi¢cdes pretendidas de uso e tempo de vida
pretendido. Para este propdsito, é aconselhdvel que se leve em consideracdo, em particular:
normas publicadas, resultados de ensaios validados, literatura cientifica e clinica publicadas.

Na norma (ABNT NBR ISO 14602, 2011), contudo, s@o descritas as varidveis que
podem influenciar no desempenho pretendido de implantes, as quais incluem as seguintes
consideragdes: constituicio do corpo (tamanho e peso); idade do paciente; condig¢des
patoldgicas; qualidade dssea; condi¢des de carregamento; método de implantacdo; interagdo e
combinacdo com outros dispositivos de fixacdo; nivel de atividade do paciente; métodos de
tratamento pOs-operatdrio entre outros.

A Tabela 4.6 mostra o tempo de duracdo das préteses submetidas a diferentes

cargas, defeitos e sob condi¢des pré-operatdrias. Supondo que uma pessoa comum caminhe
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em torno de 2 horas por dia, e que cada passo represente 1 segundo. Ao final do dia, essa

pessoa pode ter percorrido em torno de 7.200 passos (ou 3.600 passos em cada perna). Uma

pessoa ativa pode andar mais de 4 horas por dia, logo ao final do dia ela pode andar até

14.400 passos (ou 7.200 passos em cada perna).

Tabela 4.6— Desempenho previsto da placa éssea. ¥*Pessoa comum: em torno de 2 horas de caminhada por dia.
**Pessoa ativa: em torno de 4 horas de caminhada por dia.

Forca Tensdo | Momento Peso Namero (li)lg'abili- (ll)u(;'abili-
Manipulacio re Equiva- | Equiva- | Equiva- | de Ciclos | ¢2¢€ €0 | dade com
Aplicada | 1 1 . pessoa pessoa
gerada na placa ™) ente ente ente | (nmimero | | s
(MPa) (N.m) (kg) |de passos) (dias) (dias)
999,69 | 318,351 | 190,6659 | 101,87 | 140.397 39 20
916,38 | 291,821 | 1747766 | 93,41 | 208.547 58 29
Placa sem 833,08 | 265294 | 158,8892 | 84,94 | 324.743 90 45
deformacao 74977 | 238,764 | 142,9999 | 76,38 | 444.231 123 61
708,12 | 225,501 | 1350562 | 722 |1.000.000| 278 139
666,46 | 212,234 | 127.1106 | 67,91 |1.000.000| 278 139
999.69 | 318,351 | 1906659 | 101,87 | 364.708 101 51
916,38 | 291,821 | 1747766 | 93.41 | 753.412 209 105
Placa com 874,73 | 278,558 | 166,8329 | 89,12 | 387.074 108 54
deflexao no ’ ’ ’ ’ :
centro de 874,73 | 278,558 | 166,8329 | 89,12 |1.000.000| 278 139
2,5mm
833,08 | 265294 | 158,8892 | 84,94 |1.000.000| 278 139
749,77 | 238,764 | 142,9999 | 76,38 |1.000.000| 278 139
999,69 | 318,351 | 190,6659 | 101,87 | 484.710 135 67
916,38 | 291,821 | 174,7766 | 93,41 | 863.867 240 120
Placa com 874,73 | 278.558 | 166,8329 | 89,12 |1.000.000| 278 139
deflexao no
centro de 7mm | 833,08 | 265294 | 158,8892 | 84,94 |1.000.000| 278 139
708,12 | 225,501 | 1350562 | 722 |1.000.000| 278 139
666,46 | 212,234 | 1271106 | 67,91 |1.000.000| 278 139
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Forca Tensao | Momento Peso Nimero (ll)lgabili- :l)u(;'abili-
Manipulacao e Equiva- | Equiva- | Equiva- | de Ciclos | 92¢¢ ¢0m | dade com
Aplicada lent ) ) P pessoa pessoa
gerada na placa ™) ente ente ente | (ndmero | | gk
(MPa) (N.m) (kg) de passos) (diaS) (diaS)
708,12 225,501 | 135,0562 72,2 648.924 180 90
Placa com 708,12 225,501 | 135,0562 72,2 884.212 246 123
marcacao a ’ ’ ’ ’ )
laser no centro | 708 15 | 225501 | 1350562 | 722 282.669 79 39
da placa
708,12 225,501 | 135,0562 72,2 1.000.000 278 139
708,12 225,501 | 135,0562 72,2 893.176 248 124
Placa sob efeito| 015 | 275501 | 1350562 | 722 | 389.140 108 54
Bauschinger
708,12 225,501 | 135,0562 72,2 1000000 278 139
Placa dobrada
manualmente 708,12 225,501 | 135,0562 72,2 1.000.000 278 139
com alicates
Placa dobrada 708,12 225,501 | 135,0562 72,2 1.000.000 278 139
sob o furo 708,12 | 225,501 | 1350562 | 72,2 |1.000.000| 278 139

Os resultados mostram que se o implante for solicitado demasiadamente nas fases
iniciais, pode vir a romper em poucos dias. Por isso ndo € recomendado que o paciente se
movimente muito nas fases iniciais. Conforme o osso vai se consolidando, a placa vai se
tornando menos solicitada. Quando ocorrer a fusdo dssea, teoricamente, a placa nao teria mais
tensdes aplicadas nela. Contudo, a perda de massa dssea (decorrente da Lei de Wolff) ndo
pode ser descartada, pois o osso fragilizado pode gerar novamente solicitagdes mecanicas na
placa.

O tempo de durabilidade de uma placa, que suportou 1 milhdo de ciclos em
fadiga, implantada em uma pessoa com baixa atividade e no caso de ndo ocorrer a
consolidagdo Ossea, serd em torno de 278 dias (9 meses). J4 uma placa com a marcagdo
inadequada, poderd romper com apenas 39 dias de utilizag@o. Esse tempo € menor do que o
estimado para o 0sso se recompor.

Supondo que ocorram dobras repetidas nas placas (Efeito Bauschinger) a prétese
pode romper com 108 dias de uso, para uma pessoa de baixa atividade. Esse tempo pode ndo

ser suficiente para ocorrer a consolidagdo dssea. Para pessoas com alta atividade, o caso fica
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mais critico, podendo romper em 54 dias de uso. Salientando que os ensaios foram realizados
ao ar. Esses valores podem ser ainda menores, quando as placas forem efetivamente utilizadas
dentro do corpo. Implantes metdlicos imersos sob fluidos corpdreos e submetidos a agao
mecanica, apresentam influéncia no limite de resisténcia a fadiga, devido ao processo de
corrosdo sob tensdo, por exemplo.

Conforme os resultados obtidos nos calculos do desempenho previsto para esse
componente, o peso e a atividade do paciente tem grande influéncia na vida util da placa,
quando ela for solicitada, ou seja, antes que ocorra a osteointegracdo. A osteointegracao
também € varidvel, dependendo de paciente para paciente. Desta forma, ha risco do implante
romper antes mesmo de ocorrer a fusdo dssea, se o implante sofrer alta atividade e alta

solicitacdo de carga.

4.7 ANALISE QUIMICA

A Tabela 4.7 apresenta as quantidades de elementos quimicos obtidos através da
andlise quimica. Os valores foram comparados aos niveis de elementos convencionados pela
norma (ABNT NBR 5832-1, 2010) e (ASTM F 138, 2013). Este ensaio permite determinar se

a matéria-prima utilizada apresenta a qualidade requisitada para a aplicagdo em implantes.

Tabela 4.7 — Resultados da andlise quimica realizada em uma placa.

COMPOSICAO QUIMICA (% em massa)

Elemento | ¢\ ' | mMp | P | N | S | Cr | Ni | Mo | Cu | Fe
Quimico

Placa

. 0,024 | 0,322 | 1,875 | 0,013 | 0,300 | 0,0017 | 17,14 | 14,64 | 2,640 | 0,059 [Balanco

analisada

ABNT
NBR ISO 0,0;30 1,9 2,9 O,QZS 0,}0 0,910 17,0- | 13,0- | 2,25 0,5/0 Balango

5832-1 max max max max. max. max. 19,0 15,0 3,0 max

ASTM 1 0030 | 075 | 20 |0025 | 0.10 | 0010 | 17.0- | 130 |225-| 050 |
F138-08 | max max méx méx. méx. méx. 19,0 15,0 3,0 mAax ¢
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A norma também determina a relagdo dos teores de molibdénio e de cromo, os

quais devem ser tal que o valor “C” ndo seja menor que 26 (ABNT NBR 5832-1, 2010).

C = 3,3Wyo-Wer Equacdo 4

Onde:
Wy, Tepresenta a porcentagem em massa do molibdénio.

W¢, representa a porcentagem em massa do cromo.

Esta relacdo estima o nimero equivalente de resisténcia a corrosdo, para a
formacdo de uma camada protetora, proveniente de um filme passivo de 6xido rico em cromo,
que € formada naturalmente no aco inoxiddvel (FRANKEL, 2003). A importancia do
molibdénio se deve ao efeito positivo sobre a resisténcia a corrosdo localizada (KIM, et al.,
2005).

Mesmo com a composicdo quimica dentro da faixa determinada pela norma, o
“C” apresentou o valor de 25,852, ou seja, abaixo do valor proposto por ela. Extrapolando o
valor de “C”, pela faixa minima dos elementos molibdénio e cromo, o “C” seria 24,425. Para
evitar esse valor abaixo do minimo, um estudo sobre a combinac¢do ideal dos elementos
quimicos poderia resolver esse fato, prevendo de antemio, que o aumento da faixa minima

para estes dois elemento seria necessario.

4.8 METALOGRAFIA

A Figura 4.9(a) apresenta a microestrutura da placa dssea metdlica, a qual se
mostrou tipica de aco inoxidavel austenitico conformado. A Figura 4.9(b) exibe a micrografia
do contorno de grao da placa dssea metdlica, a qual apresentou tamanho de grao médio 5
ASTM. O teor de inclusdo, o qual é analisado sem ataque quimico, se apresentou abaixo dos
niveis tolerdveis. Dessa forma, as caracteristicas metaldrgicas dessa andlise se apresentaram

adequadas para o uso em implantes cirtrgico.
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(a) (b)

Figura 4.9 — (a) Microestrutura tipica de ago inoxiddvel mostrando graos austeniticos poligonais com bandas de
deformacdo. (b) Tamanho de grao da secdo transversal da placa metdlica, magnificacdo 200x.

A Tabela 4.8 mostra as metalografias realizadas nas placas que apresentaram

resisténcia a fadiga fora da estatistica. Ou seja, romperam de forma questionavel.

Tabela 4.8— Metalografia das amostras que tiveram comportamento em fadiga fora da estatistica. Aumento:
200x.

Placa Motivo da ruptura antes Imagem Microscopia Otica
do esperado
SO um
Ponto de inicio
02 Placa sob efeito

Bauschinger
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Placa

Motivo da ruptura antes
do esperado

Imagem Microscopia Otica

03

Placa dobrada com flecha de
7mm, a qual rompeu no
segundo furo (a partir do

centro), quando a maioria

rompeu no primeiro furo (a

partir do centro).

Ponto de inicio

04

Placa dobrada com flecha de
7mm, a qual rompeu no
segundo furo (a partir do

centro), quando a maioria

rompeu no primeiro furo (a

partir do centro).

12

Placa dobrada com flecha de
7mm, a qual rompeu com
387.074 ciclos, quando se
esperava que tivesse vida

infinita.

Ponto de inicio
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Motivo da ruptura antes

do esperado Imagem Microscopia Otica

Placa

Ponto de inicio

Placa com marcagao
inadequada, qual rompeu
com tensao abaixo do
esperado.

14

-
[
7]
2}

—
<
=]

]
37
&
3}
=

g

Ponto de inicio

Placa com marcagdo
inadequada, a qual rompeu
com tensao abaixo do
esperado.

24

As micrografias mostram que os pontos de inicio das trincas nao apresentam

problemas microestruturais. Mesmo que a marcagdo a laser nao apresentou alteracdo
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microestrutural evidente, pela metalografia, através da andlise em MEV (Figura 4.7) foi
possivel observar uma pequena alteragdao microestrutural que contribuiu para falha prematura
do componente. A marcacdo deve ser realizada de forma cautelosa, pois seus efeitos podem
afetar até mesmo a resisténcia a corrosdo do aco inoxidavel, de acordo com um estudo
realizado por (PIERETTI, TERADA, LEIVAS, & COSTA, 2012). As placas falharam de

forma incongruente com as demais, por mecanismos ndo determinados.
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5 CONCLUSOES

Os dados reproduzidos neste estudo permitem inferir que:

O dobramento realizado com alicates introduz defeitos na superficie do implante.

A deformagdo pléstica alterou as tensdes residuais na superficie das placas,
aumentando o estado compressivo na regidao superior (parte de cima da placa), e diminuindo o
estado compressivo na regido inferior (parte de baixo da placa).

O uso do implante com a curvatura convexa, forma de dobramento realizado nesse
estudo, gerou tensoes residuais que foram benéficas para aumento de resisténcia da placa.

O dobramento ndo influenciou no aspecto das fraturas, mas nos locais de fratura
sim. Dobras repetidas e marcagdo a laser no centro da placa, propiciaram fratura numa regiao
com secdo resistente maior, quando nos demais casos rompe na regido com secio resistente
menor.

O dobramento em maior grau ocasionou, em dois casos especificos, a fratura no
segundo furo da placa (a partir do centro), sendo que a maior incidéncia de fratura ocorre no
primeiro furo, a partir do centro.

Os aspectos metaltrgicos da placa se apresentaram adequados com a norma que
rege a qualidade do material. Nenhuma das falhas foi atribuida a fatores microestruturais
inadequados.

E por fim, o objetivo principal desse trabalho, a avaliagdo da influéncia da
deformacao pré-operatdria nas propriedades de fadiga das placas dsseas, mostrou que o limite
de resisténcia a fadiga aumentou com o dobramento controlado, porém quando nao controlado

pode ser prejudicial, diminuindo a resisténcia a fadiga.
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6 SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

b)

c)

d)

2)

h)

Avaliagao do potencial de corros@o em placas dobradas de forma controlada.

Avaliacdo do potencial de corrosdo em placas com defeitos provenientes do

dobramento com alicates.

Continuar os ensaios das placas que nao romperam até um milhao de ciclos, e analisar

os resultados supondo um paciente de maior atividade.

Realizar ensaio de fadiga no sentido do comprimento da placa (flambagem) e
averiguar se hd diferenca nos resultados em comparacdo ao ensaio de fadiga em

flexao.

Realizar simulacdo numérica para avaliar se o distanciamento entre roletes
(representando alta fragmentagdo Ossea e fraturas do tipo simples) tem grande

influéncia na resisténcia da placa.

Realizar ensaio das placas implantadas em fémur sintético.

Ensaiar em fadiga placas dobradas no sentido concavo (sentido contrario do que foi

realizado nesse trabalho).

Realizar ensaios de fadiga ao ar com frequéncia de SHz (valor sugerido por norma) e
100Hz (valor utilizado em ensaios de fadiga convencionais), para verificar se a
frequéncia altera o resultado. Aumentando a frequéncia, o ensaio torna-se mais rapido

€ meEnos oneroso.
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APENDICE A - Estudos de Casos de Falhas em Placas Osseas Analisadas no LAMEF

As trés placas Osseas analisadas foram explantadas de pacientes do SUS. As
imagens da Figura A 1 mostram os componentes analisados, onde as placas “a” e “c”
trincaram em um dos furos e a placa “b” fraturou totalmente. Os trés componente eram
fabricadas em ac¢o inoxiddvel.

Percebe-se nitidamente que as placas “a” e “c” apresentavam encurvamento
(indicados por setas), ou seja, elas sofreram deformacdo pré-operatoria antes de serem

implantadas.

(b)

50 mm (C)

Figura A 1 — Placas 6sseas explantadas analisadas. (a) Trinca no sétimo furo da esquerda para direita, indicado
por seta. (b) Fratura completa da placa. (c) Trinca no quarto furo da esquerda para direita, indicado por seta.
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As imagens representadas na Figura A 2, Figura A 3 e Figura A 4 mostram que

todas as placas romperam por fadiga e

proximas as fraturas.

tém evidéncias de trincas de corrosio sob tensdo

50 pm e

(a)

(b)
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Figura A 3 — Placa “b”. (a) Microestrias de fadiga. (b) Trincas tipicas de corrosio sob tensdo.
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(a) (b)

Figura A 4 — Placa “c”. (a) Marcas de praia, caracteristicas de fadiga. (b) Trincas caracteristicas de corrosdo sob
tensao.

Segundo (GU, 1999), o trabalho a frio contribui para a corrosao sob tensdo. Dessa
forma, conclui-se que a deformacdo pré-operatéria pode ter influéncia no processo de
corrosao sob tensdo. Nos casos analisados no LAMEF encontram-se semelhangas de
mecanismos de falhas com outros casos relatados na literatura, contudo os autores nio
associam a possibilidade das trincas surgirem pelo fato da placa ser manipulada antes de ser

implantada.

114




APENDICE B - TRECHO DA NORMA DE PLACAS OSSEAS — ABNT NBR 15676-3

Item 6.1.2: Placas conformadas (deformadas) ndao devem servir de amostragem.

ABNT NBR 15676-3:2009

b) os roletes de suporte devem estar localizados em distancias iguais em relagdo ao rolete de carregamento
adjacente, de forma que dois furos de parafuso estejam posicionados entre os roletes de suporte e de
carregamento adjacentes. Registrar a distancia entre os roletes de suporte e de carregamento adjacentes —
vao de carregamento;

¢) a configuragéo de ensaio recomendada posiciona os roletes de carregamento em pontos a aproximadamente
1/3 entre os roletes de suporte;

d) a carga aplicada deve ser dividida igualmente entre ambos os roletes de carregamento.

5.6.2 Configuragao alternativa de ensaio

5.6.2.1 Recomenda-se enfaticamente que, sempre que possivel, sejam utilizados corpos-de-prova de placas
ésseas de comprimento suficiente para serem ensaiados segundo o método descrito em 5.6.1. Entretanto,
configuragdes alternativas de ensaios podem ser implementadas para determinar propriedades de flexdo de ciclo
Gnico de placas ésseas que ndo se enquadrem nas configuragdes de ensaio descritas em 5.6.1. Deve-se ter em
mente que resultados obtidos usando o método alternativo descrito abaixo ndo sdo diretamente comparaveis
aqueles obtidos pelo método com a montagem tipica.

5.6.2.2 Placas 6sseas que nao possuam segdo de simetria suficientemente longa ou néo tenham segao de
simetria podem ser fixadas a segmentos rigidos de extens&o. Estes segmentos podem ser usados para aumentar
efetivamente o comprimento da placa éssea, de forma a permitir que a placa seja ensaiada pelo método de flexdo
em quatro pontos (ver Figura 3). Para estes ensaios, sao aplicaveis os seguintes requisitos:

a) os segmentos rigidos de extensdo devem ser projetados de forma a nao interferir na deformag&o da placa
6ssea durante o ensaio de flexao de ciclo tnico;

b) os roletes de carregamento devem estar em contato com os segmentos rigidos de extensdo da configuragdo
do ensaio durante o ensaio;

c) apos a concluséo do ensaio de flexdo de ciclo Unico, as ancoragdes da placa Gssea devem ser examinadas
de modo a determinar se a deformagdo permanente indicada pode estar relacionada ao desempenho
mecanico do sistema de ancoragem.

5.6.2.3 Configuragdes alternativas de ensaio utilizadas na determinagéo das propriedades de flexao de ciclo
unico de placas ¢sseas devem ser descritas no relatério de ensaio.

6 Amostragem

6.1 Constituicdo da amostra de ensaio

6.1.1 Todos os componentes da amostra devem ser representativos de produto com qualidade de implantes
com respeito ao material, segéo transversal, acabamento superficial, marcagdes e processos de fabricagéo.
isquer desvios destes requisitos devem ser apontados no relatorio final.

6.1.2 Placas Osseas que tiverem sido implantadas ou conformadas para implantagdo n&o sdo adequadas a este
método de ensaio e devem ser excluidas da amostra.

6.1.3 Placas 6sseas de diferentes comprimentos, porém de segdes transversais nominalmente idénticas e feitas
do mesmo material, podem ser utilizadas para constituir uma amostra.

© ABNT 2009 - Todos os direitos reservados 5
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APENDICE C - Imagens de Corrosao sob Tensao

Trinca de corrosio sob.tensao

(a) (b)

Figura C 1 — (a) Trinca proveniente de um processo de corrosdo sob tensdo em uma prétese de quadril, de aco
inoxiddvel, que rompeu durante o uso. (b) Mesma trinca, em maior aumento, mostrando coalescimento da
trinca. Fonte: LAMEF.
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Figura C 2 — Exemplo tipico do processo de corrosdo sob tensdo, devido a um dobramento localizado e estético.
Fonte: (DNFM).
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APENDICE D - Equivaléncias entre normas ABNT NBR ISO e ASTM Aplicadas a
Placas Osseas

Os implantes sdo fabricados e registrados seguindo os critérios de normas
técnicas. Alguns fabricantes optam por seguir critérios das normas ASTM, outros a ISO; e
muitas vezes, € possivel atender as duas linhas normativas simultaneamente.

A Tabela D 1 mostra uma relagdo de equivaléncia entre os dois tipos de normas,
destacando as normas que foram referenciadas nesta tese, ou seja, as principais normas

envolvidas na fabricacao de implantes de aco inoxidavel.

Tabela D 1 - Norma ABNT NBR ISO e a equivalente ASTM.

Norma ABNT NBR ISO Equivalente ASTM
(ISO 643, 2012) (ASTM E 112, 2012)

(ISO 4967, 1998) (ASTM E 45, 2011)
(ABNT NBR 5832-1, 2010) (ASTM F 138, 2013)
(ABNT NBR 15676-1, 2009) (ASTM F 382, 1999)
(ABNT NBR 15676-2, 2009) (ASTM F 382, 1999)
(ABNT NBR 15676-3, 2009) (ASTM F 382, 1999)
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APENDICE E - Nomenclatura de Componentes de uso Médico

Abaixo sdo apresentados alguns termos utilizados para dispositivos de uso

médico, os quais foram definidos através das diferentes fontes encontradas na literatura. Além

do termo que define o tipo de dispositivo, também existe uma classificacao de uso. De acordo

com a sec¢ao do Biomedical Engineering Handbook, as préteses estao subdivididas em: 6rgaos

artificiais e préteses de reabilitacio (BRONZINO, 1995).

a)

b)

¢)

Artigos Implantaveis: Qualquer produto médico projetado para ser totalmente
introduzido no corpo humano, ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por
meio da intervengdo cirurgica, o qual é destinado a permanecer no local apds a
intervencdo. Também € considerado um produto médico implantdvel, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano, através de intervengao

cirtirgica, e permanecer ap0s esta intervengdo por longo prazo (ANVISA, 2011).

Dispositivo de Fixacao Interna: O Metals Handbook 11 define dispositivos de fixagcao
interna como os implantes destinados a proporcionar uma estabilizagdo tempordria. Eles
sdo usados para manter a forma do osso reconstituido, para tratamento de fraturas ou de
procedimentos cirdrgicos ortopédicos corretivos. Apds a cura, os dispositivos de fixagao
interna podem ser removidos. Porém, geralmente opta-se por deixar o dispositivo
implantado permanentemente, com objetivo de evitar a exposicdo do paciente a uma nova

cirurgia, a qual € bastante agressiva e de recuperacdo lenta (POHLER, 2002)

Dispositivos Médicos: Instrumentos, aparelhos, implementos, maquinas, dispositivos,

reagentes in vitro*

ou outro artigo similar; os quais sdo planejados para uso no
diagndstico de doenga, cura, alivio, tratamento ou prevencdo de doenca humana

(WILLIAMS, 1986).

B In Vitro: Reagentes, padrdes, calibradores, controles, materiais, artigos e instrumentos, que contribuem para

realizar uma determinagdo qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra proveniente do
corpo humano e que ndo estejam destinados a cumprir alguma fun¢do anatdomica, fisica ou terapéutica, que
ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sdo utilizados unicamente para prover
informagdo sobre amostras obtidas do organismo humano (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA)
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d)

g)

h)

Implantes: Sdo dispositivos médicos feitos de um ou mais biomateriais, 0os quais sao
intencionalmente inseridos dentro do corpo, seja total ou parcialmente, abaixo da

superficie epitelial (WILLIAMS, 1986).

Implantes Cirargicos: componentes interfaciais, funcionais, de alinhamento, estruturais

ou cosméticos (ABNT NBR ISO 13405-1, 1999).

f) Implantes Ortopédicos: Segundo o Manual para Registro de Implantes Ortopédicos
da ANVISA, eles sdo utilizados diretamente para substituicdo articular, sintese Ossea,
ligamentoplastia e manutencdo funcional da coluna vertebral de seres humanos. Estdao
inseridos dentro da categoria de produtos médicos, outrora denominados de correlatos49,
em conjunto com os demais materiais de uso em sadde, equipamentos médicos e os

produtos de diagnostico de uso in vitro (ANVISA, 2010).

()rgﬁos Artificiais: Dispositivos médicos que substituem em parte, ou no todo, a fung¢ao

de um dos 6rgaos do corpo (WILLIAMS, 1986).

Orteses: O termo Ortese origina-se da palavra grega “Orthos” que significa direito, reto,
normal. Através disso podemos definir értese como um dispositivo exoesquelético que
aplicado a um ou vdarios segmentos do corpo tem a finalidade de proporcionar o melhor
alinhamento possivel, buscando sempre a posi¢do funcional, ou seja, a mais adequada.
Segundo Humber (1994), o tratamento com Orteses pode ser definido como aplicacdo de
forcas externas geradas por um aparelho utilizado pelo paciente. Embora, essa forca seja
elaborada biomecanicamente também apresenta implicacdes neuroldgicas significativas,
que resultam dos impulsos proporcionados ao sistema nervoso central. A Ortese deve ser
usada como um adjunto no processo de reabilitacdo, de modo que uma Ortese bem
indicada cuidadosamente elaborada e apropriadamente ajustada, com frequéncia favorece
o tratamento terapéutico. Entretanto, devemos considerar que o programa de exercicios

terapéuticos, aliado a intervengdo com Orteses, precisam abordar os mesmos problemas e

¥ Correlato: substincia, produto, aparelho ou acessério que ndo se enquadram em um conceito especifico, cujo

uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e prote¢do da saide individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de
ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes e, ainda, os produtos dietéticos,
Oticos, de actstica médica, odontoldgicos e veterindrios (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA).
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J)

devem ser direcionados para o mesmo resultado, tanto biomecanico quanto neurolégico.
De acordo Boccoline (1983), as finalidades principais das drteses sdo: sustentar o peso do
corpo, evitar o aparecimento de deformidades, corrigir deformidades ja existentes
passiveis de correcdo, bloquear e evitar movimentos anormais e reduzir, por seu uso bem
indicado e constante, a espasticidade maléfica. As Orteses também podem ser usadas para
proteger musculos, ligamentos, estruturas Osseas e tecido nervoso durante periodos em
que estejam mudando de estado e quando os sistemas estdo estdveis; com isso hd o
desenvolvimento de hédbitos motores patolégicos que resultam de varias combinagdes de
fraquezas musculares e impulsos proprioceptivos modificados. Segundo Bawer (1987) as
Orteses em geral, podem atuar de trés maneira: prevenindo movimentos ndo desejados,
estabilizando ou restringindo a linha de movimento de uma ou mais articulagdes; através
da correcdo da deformidade; ou ainda através do alivio total ou parcial do peso corporal

ou da articulagdo (SOGAB, 2014).

Proéteses de Reabilitacao: Medida apropriada para permitir que pessoas com deficiéncia
alcancem e mantenham o maximo de independéncia, com objetivo de melhorar a funcdo

corporal e completar sua capacidade fisica, mental, social e vocacional (WHO, 2012).

Préteses: Uma nota da (ABNT NBR ISO 8549-1) define uma prétese como qualquer
dispositivo envolvendo uma parte do corpo por razdes estruturais ou funcionais. No
Metals Handbook préteses sdo definidas como implantes destinados a permanecer no
corpo para toda a vida, s6 serdo removidos se houver desgaste excessivo ou falha de um
dos componentes. Servem como substituicdo de articulagdes ou como substitutos 6sseos
(POHLER, 2002). O consenso da conferéncia da sociedade europeia definiu prétese como

um dispositivo que substitui um membro, 6rgao ou tecido do corpo (WILLIAMS, 1986).
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APENDICE F - Conformacio Mecénica Aplicada a Préteses

Os metais sao passiveis a este tipo de processamento devido sua alta capacidade
de deformacgdo (plasticidade). Os processos de conformagdo dos metais exigem ferramental
personalizado, com isso apresentam custo elevado. Desta forma sempre estiveram ligados aos
conceitos de produgdo em grandes lotes, inviabilizando a sua aplicacdo para produgdo em
pequena escala (AGOSTINHO, VILELLA, & BUTTON, 2004). Préteses de quadril sdo
exemplos de componentes produzidos por conformacdo mecanica. A Figura F 1 mostra um
conjunto de prétese de quadril e a microestrutura de uma haste de quadril produzida a partir
de aco inoxiddvel forjado. Esta microestrutura atende os requisitos das normas para implantes

ortopédicos.

(a) (b)

Figura F 1 — (a) Conjunto de prétese de substitui¢do total de quadril, fonte: (GARZELA, 2013). (b)
Microestrutura de uma haste de quadril de ago inoxidavel forjado, fonte: LAMEF.

Materiais metalicos produzidos por conforma¢@o mecanica apresentam melhores
propriedades mecénicas do que materiais fundidos. A influéncia da microestrutura, na
resisténcia a fadiga entre o aco inoxiddvel fundido e conformado, foi avaliada por Rosa. Os
resultados indicaram que o a¢o inoxidavel fundido apresentou resisténcia a fadiga inferior, em
relacdo ao material conformado. Dentre os fatores que explicaram a menor resisténcia do
fundido, pode-se destacar a estrutura dendritica grosseira, maior nivel de impurezas e

inclusoes, além da formacgao de microrechupes (ROSA, 2007).
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APENDICE G- Fundiciio Aplicada a Préteses

A base de todos os processos de fundi¢do consiste em alimentar com metal
liquido a cavidade de um molde, com o formato requerido, seguindo-se por um resfriamento,
a fim de produzir um objeto sélido resultante da solidificagdo (AGOSTINHO, VILELLA, &
BUTTON, 2004). Os varios processos de fundi¢do diferem, principalmente, na maneira de
formar o molde. O processo de fundi¢dao, que geralmente € utilizado para producido de
préteses, € o processo de Fundicdo em Cera Perdida, também conhecido por Fundicdo de
Precisdo ou Microfusdo, pois possibilita fundir ligas com altos pontos de fusdo, apresenta
excelente acabamento superficial, alta capacidade para representar detalhes, precisdao
dimensional mais estreita, quando comparada aos demais processos de fundi¢ao.

Componentes Femorais de cromo-cobalto, para préteses de joelho, sdo exemplos
de implantes produzidos por Fundi¢do em Cera Perdida. As imagens da Figura G 1 mostram
um conjunto de prétese de joelho e a microestrutura dendritica, do componente femoral,
proveniente do processo de fundi¢do. Essa estrutura dendritica, de acordo com as normas

técnicas ainda € aceita, somente para as ligas de cromo-cobalto.
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Figura G 1 — (a) Conjunto de prétese de substituicao total de joelho, fonte: (CTO, 2008). (b) Microestrutura da
liga cromo-cobalto fundida, fonte: LAMEF.

No caso de outras ligas, como por exemplo: aco inoxiddvel e titdnio, ndo é
recomendavel o processo de fundicdo. As normas de implantes ndo consideram aceitaveis as

estruturas provenientes do processo de fundi¢do para estas ligas.
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APENDICE H - Usinagem Aplicada a Préteses

As pecas metdlicas fabricadas pelos processos de fabricacdo primarios (fundicao,
forjamento e lamina¢@o) geralmente apresentam superficies grosseiras e que, portanto, exigem
um determinado acabamento. Por outro lado, os processos citados nem sempre permitem
obter certas peculiaridades. Determinados tipos de saliéncias ou reentrancias, furos
rosqueados ou furos passantes, sdo mais adequadamente realizadas por usinagem. Finalmente,
para alguns tipos de pecgas, os processos de fabricacdo primdrios convencionais nao
apresentam as melhores condi¢des de custo e produtividade. Exemplos de componentes
produzidos exclusivamente pelo processo de usinagem, a partir de barras ou chapas, sdo as

placas dsseas e parafusos, mostrada na Figura H 1(a).

O processo de usinagem consiste no desbaste de material envolvendo os seguintes
parametros: velocidade de corte, avango, rotacao e profundidade de corte. Estes parametros
influenciam fortemente, tanto na superficie da peca a ser usinada, como também na
ferramenta de usinagem. A Figura H 1(b) mostra a superficie de uma peca de aco que foi

usinada por fresagem, onde € possivel observar os efeitos do desbaste de material,

evidenciado pelo encruamento superficial da estrutura.
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Figura H 1 — (a) Imagem esquemadtica de uma placa 6ssea e parafusos implantados em um fémur, fonte:
(ADMIRA, 2012). (b) Microestrutura mostrando encruamento superficial, em um aco C45 PBK, causado pelo

processo de usinagem, fonte: (PITELLA, 2003).
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Os acos austeniticos podem ser considerados como aqueles que sdo mais dificeis
de serem usinados, pois apresentam: baixa condutividade térmica (dificulta a extracdo do
calor na regido de corte); alto coeficiente de atrito e elevada tensdo de ruptura (gera aumento
do esforco e consequentemente aumento do calor); alto coeficiente de dilatacdo térmica (torna
dificil a manutencdo de tolerancias apertadas). Esses fatores favorecem o encruamento
superficial JOHNSON, 1989), (CHIAVERINI, 1986), (GRAVALOS & al, 2007).

Operagdes de usinagem (corte, fresagem, furacdo, torneamento e retifica) podem
introduzir tensoes residuais trativas ou compressivas, dependendo do material e das condi¢des
de usinagem utilizadas. Estas tensdes residuais t€ém sua origem na pressdo exercida pela
ferramenta e no aquecimento localizado (SOARES M. C., 1998). Elas surgem como um
produto da resposta eldstica do material, a uma deformacdo heterogénea das deformacdes
plasticas (LU, 1996).

Em um estudo sobre o efeito da usinagem na estrutura e propriedades mecanicas
de um acgo austenitico, foi verificado que a usinagem provocou o encruamento local do
material, elevando sua dureza superficial de 200 para 350 HV”’. A regido encruada atingiu
uma profundidade de até 350 um, a partir da superficie usinada (GRAVALOS & al, 2007).
Em outro estudo, sobre as tensdes residuais apds a operacdo de fresamento e retifica, foi
demonstrado que com uso de parametros normais de processo, foram geradas tensoes
residuais compressivas, enquanto que, apds o fresamento e retifica com parametros severos de
usinagem, as tensoes residuais analisadas na superficie foram trativas (PITELLA, 2003).

A presenca de tensdes residuais em componentes de engenharia pode alterar
significativamente: a resisténcia a fratura, a vida em fadiga, e a capacidade destes materiais
suportarem um determinado carregamento. Uma vez que estas tensdes residuais se sobrepdem
a tensdo aplicada ao componente, podem aumentar ou reduzir a tensdo efetiva aplicada de
trabalho, conforme a sua natureza trativa ou compressiva (SOARES M. C., 1998).

A determinacdo precisa das tensdes residuais introduzidas em um material torna-
se importante, devido ao efeito conjunto ja citado, das tensdes residuais e das tensdes de
trabalho aplicadas em um componente. As tensdes residuais podem ser avaliadas e medidas
através de uma série de métodos, sendo eles: destrutivos (furo cego, seccionamento),
semidestrutivos (aqueles que utilizam a extensometria) ou através de métodos ndo destrutivos

(difracdo de raios X e difracdo de néutrons) (SOARES M. C., 1998).

S0 HV: Unidade de medida da dureza Vickers.
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APENDICE I - Soldagem Aplicada a Préteses

Considerado um método de unido, porém pode ser usado para deposicdo de
material sobre uma superficie, visando recuperacdo de pecas desgastadas ou para contornar
defeitos superficiais, como por exemplo, um defeito de fundi¢do, ou para formagdo de um
revestimento caracteristico (MODENESI, MARQUES, & SANTOS, 2012). O uso desse
procedimento € previsto em algumas normas de préteses. Um exemplo € o reparo de defeitos
superficiais em pegas fundidas (ASTM F 75, 2012). As imagens da Figura I 1(a) e Figura I

1(b) apresentam microestruturas de préteses que passaram por reparos de soldagem.

A

S A A T

(b)

Figura I 1 — (a) Interface matriz/solda de uma haste de quadril em aco inoxidavel. Ela rompeu durante o uso
devido a microestrutura colunar e dendritica, que propiciou o processo de fadiga. (b) Microestrutura de uma
prétese de joelho sem uso, fabricada em cromo-cobalto e com reparos de soldagem superficial, fonte: LAMEF.

Casos de fraturas de proéteses, devido a procedimentos de soldagem, sdo
encontrados na literatura. Conforme relatado por (GRIZA, REGULY, & STROHAECKER,
2010) uma prétese de quadril falhou em decorréncia de um procedimento de soldagem
aplicado no componente, o qual gerou tensdes residuais na interface solda/matriz, propiciando
a fratura prematura da prétese implantada no corpo de um paciente. Sendo assim, o uso desse
processo ndo € recomendado em préteses metélicas, ou caso seja usado, deve-se antes realizar
todos os ensaios necessdrios para comprovar sua funcionalidade, devido aos efeitos causados
no material soldado, tais como: mudangas microestruturais, tensdes residuais, sensitizagao,

par galvanico e diminuicao na resisténcia a corrosdo, conforme observado no estudo realizado

por (FERREIRA, 2005).
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APENDICE J - Tratamento Térmico Aplicado a Préteses

Este processo consiste na mudanca de propriedades, sem alterar a composi¢ao
quimica, simplesmente pela modificacdo da microestrutura. Existem diversos tipos de
tratamentos térmicos que podem ser aplicados aos metais, sendo que a determinagdo do tipo
adequado dependera da liga a ser utilizada, como também, das caracteristicas que se desejam,
tais como: resisténcia mecanica, dureza, estrutura metalirgica, tamanho de grio,
usinabilidade, entre outros.

O procedimento consiste em aquecer o metal sob uma temperatura pré-
estabelecida, manté-lo aquecido por um determinado tempo, e por fim, resfrid-lo de forma
controlada. Tudo isso sem modificar o estado fisico do metal (KRAUSS, 2005). As imagens
da Figura J 1 mostram as microestruturas de uma mesma liga de titanio (Ti-6Al-4V), porém

com diferentes rotas de tratamentos térmicos.

(b)

Figura J 1 - (a) Microestrutura acicular da liga Ti-6Al-4V de um componente acetabular metélico,
microestrutura ndo permitida por norma. (b) Microestrutura globular da mesma liga de um componente
acetabular metélico, microestrutura permitida por norma. Fonte: LAMEF.

O comportamento em fadiga dessa liga (Ti-6Al-4V) foi investigado por
(ZIMMER, 2009), para avaliar a influéncia da microestrutura. Constatou-se que a
microestrutura acicular apresenta resisténcia a fadiga inferior a microestrutura globular. Logo,
como as préteses sdo submetidas a cargas complexas e flutuantes, deseja-se 0 maximo de

resisténcia a fadiga e por isso a microestrutura recomendada para préteses € a globular.
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APENDICE K - Acabamento Superficial Aplicado a Préteses

Irregularidades na superficie de componentes, tais como arranhdes, fendas ou
marcas de usinagem, podem conduzir a ruptura do filme protetor, alterando a passividade da
liga em pontos isolados. Este tipo de alteracdo envolve os mecanismos de corrosao por fresta
e corrosdo por pites, que sdo raros em ligas de titdnio, mas no aco inoxidavel tem forte
influéncia (FERREIRA, 2005).

A Figura K 1(a) apresenta o acabamento superficial de uma haste de quadril com
marcas de usinagem, o que ndo € aceitdvel por norma e deveria ser evitado, por ser fabricada
em aco inoxiddvel que € um material susceptivel a corrosdo por pites. Enquanto a Figura K
1(b) mostra um caso onde a superficie de uma prétese de quadril explantada, fabricada em aco
inoxiddvel, exibiu alto grau de corrosdo, podendo ser decorrente de defeitos superficiais
impostos antes do procedimento cirirgico, uma vez que a composi¢do quimica e 0s aspectos

metaldrgicos estavam dentro dos padrdes especificados pelas normas do componente.

(b)

Figura K 1 — (a) Acabamento superficial de uma prétese de quadril com marcas de usinagem. (b) Prétese de
quadril explantada com marcas de corrosdo. Fonte: LAMEF.

Ademais, sabe-se que além da resisténcia a corrosdo, as propriedades mecanicas
também sdo influenciadas pela condi¢dao superficial dos implantes; imperfeicio podem
conduzir a nucleacgdo de trincas de fadiga (CABUD, OLIVEIRA, & M. BASTOS, 1990) apud
MacCall, 1986.
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APENDICE L - Efeito Baushinger

O efeito Bauschinger normalmente esta associado a condicdes de carregamento,
onde a tensdo do limite de escoamento sofre diminui¢do, quando a deformagao imposta sobre
um dado material metélico, normalmente policristalino, € invertida. Uma das teorias
conhecidas para explicar o efeito Bauschinger define que durante a aplica¢do de tensdo, o
processo de deformacgdo plastica ocorre pelo movimento e interacdo de discordancias. Os
contornos de grao e precipitados impedem a sua posterior multiplica¢do, diminuindo a tensao
de escoamento (SURESH, 1998).

A Figura L 1 reporta um exemplo bésico da curva tensdo-deformagdo em circuito

de histerese quando se considera o efeito Bauschinger em um material metélico ductil.

Tenséo ¢ Pré deformacio

/ Deformacio
ORr2

Deformacgio reversay / Or |~ ORr3

Figura L 1 - Tlustragdo esquematica do Efeito Bauschinger. cp: Pré-tensionamento. og;: Limite de escoamento;
ORr2: Limite de escoamento da direcdo reversa. Fonte: (THIAGO, 2011) apud Bauschinger, 1881.
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APENDICE M - Tensoes Residuais no Dobramento

De uma maneira simples, entende-se por tensdes residuais, as tensdes que
permanecem agindo no material mesmo quando todas as forcas externas sdo retiradas. Essas
tensdes possuem comportamento eldstico, podendo ser benéficas ou ndo as estruturas e
componentes, dependendo de sua magnitude (alta ou baixa), sinal (trativa(-) ou
compressiva(+)) e distribuicio (homogénea ou heterogénea) (LU, 1996). Com relacao ao
aspecto visual externo, nao € possivel diferenciar uma peca com tensdes residuais de outra
que esteja isenta de tais tensdes. Porém, as tensdes residuais podem somar-se linearmente as
tensoes de trabalho, mesmo no regime elastico (BARBATO, 2012).

Logo, tensdes residuais trativas podem ser deletérias, uma vez que estas tensoes
ao se somarem as tensdes trativas aplicadas no componente, propiciam a iniciacdo e o
crescimento de trincas de fadiga, favorecendo a ruptura prematura de um componente.
Enquanto que as tensdes residuais compressivas, ao se oporem a direcao de carregamento
trativo, reduzem o nivel de tensdo aplicada e inibem a inicia¢do e a propagacdo de trincas
(KANDIL, LORD, FRY, & GRANT, 2001).

As tensOes residuais sdo comumente classificadas em trés tipos principais
(ALMEN & BLACK, 1963):

Tipo 1: também chamadas de macroscopicas. Elas se estendem ao longo do
componente e sdo provenientes de condi¢cdes ou fontes mecanicas, térmicas ou quimicas.
Podem ser encontradas em materiais que sofreram deformacdo pléstica ndo uniforme (por
exemplo, dobramento), processo de laminacao, gradientes térmicos e témpera de agos;

Tipo 2: comumente chamadas de tensdes microscopicas. Estdo presentes em um
grao ou numa parte deste. Quase sempre existem nos metais policristalinos, simplesmente
pelo fato de que as propriedades térmicas e eldsticas de graos vizinhos, os quais sdo
orientados diferentemente, ndo sao as mesmas;

Tipo 3: chamadas de tensdes submicroscépicas. Estendem-se por pequenas
distancias interatomicas, dentro de uma pequena por¢ao de um grao. Sua origem ocorre em
defeitos cristalinos, particularmente discordancias.

As tensdes residuais do tipo 2 e 3 ndo podem ser evitadas em materiais
policristalinos, e sdo mais importantes para o estudo do comportamento microestrutural. Para

avaliacdo de projetos mecanicos e estruturais, as tensdes do tipo 1 sdo de fundamental
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importancia e devem ser determinadas através de métodos de medidas confidveis (SOARES
M. C., 1998).

A Figura M 1 mostra de forma bdsica, o que acontece com uma chapa metélica
que é dobrada de tal maneira que haja deformacgdo plastica a frio. Delineando uma linha

neutra, as ligagdes quimicas superiores sao tracionadas e as inferiores comprimidas.

Chapa de ago lisa sem modificagio

1 aprox. 3e &
L= alturs do Ordenada Y
Flamb
e Resa Trasianad Linha de referencia partindo
egiao Tracionada do eixn
Plastificagdo B/ |
B 4
1 [_ linha de_ ei_xn da chapa
r=2e
Abscissa X Y

m_

Centro da circunferencia

Porto o
Ponto LN paralelo
a linha de eixo

delta e
Transmissao de calor

: Plastificagéo da
Avrea total de ago modificado devido ao Regido comprimida

ato de dobragem. Plastificagdo,
aquecimento localizado e tenséo residual ™
DETALHE-1

: oz e
Linha que define inicio da curvatura

Figura M 1 — Imagem esquemadtica de uma secido dobrada, apresentando os pontos que ocorrem modificagcdes
no componente. Em destaque, na cor vermelha a regido tracionada e em azul a regido comprimida. Fonte:
(PEREIRA, 2006).

Na Figura M 2 € possivel observar, de forma esquemdtica, todo o processo de
formagcao de tensdes residuais, através da espessura de um componente deformado
plasticamente a frio. A espessura do componente € definida pela espessura (2t) e composta
por diversas camadas, empilhadas com diferentes niveis de deformagdo. A linha neutra é

representada pela camada (0). Da linha neutra, camada (0), até a linha superior (5), ocorre a
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extensdo do material, ou seja, o material € tracionado. Da linha neutra até a linha inferior,

ocorre a compressdao do material.

Figura M 2 - Espessura submetida ao dobramento (encurvamento) a frio, fonte: (WANG & GONG, 2008).

A Figura M 3 apresenta a distribuicdo da tensdo aplicada ao longo da espessura de

um material submetido ao ensaio de dobramento, representada na curva tensdo (o) vs.

deformacao (g).

Ponto 3: Neste ponto a combinacdo de forcas (restricdo pela menor

deformac@o pléstica de “2”) e estiramento (pela maior deformacdo plastica de
“4) serd balanceada e resultard em um estado de tensdo residual igual a zero.
Ponto 4: interage com “5” e “3”

sendo que a camada “3” ird resistir

ao estiramento da camada “4” e a

camada “5” ird colaborar com a

Ponto 2: interage com “1” e = 4 5
“3” sendo que a camada “3” ird 2 3
colaborar para o estiramento ‘de} extensdo da camada “4”, esta
1 ; combinagdo ird resultar tensdo
residual compressiva menor que a
condi¢d@o do ponto “5”.

camada ‘“2” e a camada “1” ira
restringir, esta combinacdo ird
resultar tensdo residual trativa. /
) (]
I
'
]
)
4 Ponto 5: “4”
deformacéo plastica que “5” e
resiste ao estiramento de “5”.

tem menor

estd no estado
'

Ponto 1: “2”
plastico enquanto que “1” resiste ; ;
ao estiramento de “2”. Logo “1” i i }
fica em estado de tragdo. / / /
v 2/ 3 el 5/ Logo “5” fica em estado de
0 __I L_ c compressao.
Ag

Pontos 17,2, 3,4’ ¢ 5°: retorno elastico

Pontos 2, 3, 4 e 5: Regime pldstico

Ponto 1: Regime eldstico
Figura M 3 — Curva tensdo-deformacdo durante a aplicacdo e liberacdo de carga, fonte: (WANG & GONG,

2008).
e “E” o mddulo de elasticidade do material. O perfil padrao da distribuicdo das tensdes

residuais ao longo da espessura estd ilustrado na Erro! Fonte de referéncia nao

O nivel de tensdes residuais devera ser AeE, sendo “Ag” a variacio de deformacao

131



encontrada.. As tensoes residuais podem ser relaxadas ou aliviadas por aplicacdes de energia

mecanica ou térmica

AcE

5

Figura M 4 - Perfil das tensdes residuais ao longo da espessura, fonte: (WANG & GONG, 2008).
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APENDICE N - Instrucoes de Uso do Fabricante

O risco de refratura é possivel se a placa ndo for removida apds a consolidag@o dssea.

CUIDADOS E PRECAUGOES
« Para seguranca e efetividade no uso da Placa Ossea de Grandes Fragmentos, o cirurgido deve e!zr

familiarizado com os procedimentos e recomendacdes para a implantacdo (ver INFORMACOES DE USO);

« Para assegurar a implantacdo adequada, somente devem ser utilizados instrumentais cirirgicos espe-
cificos, fabricados pela BAUMER, pois, a variacdo no projeto e dimensfes dos instrumentais de outros
fabricantes, podem comprometer as medidas criticas requeridas para uma mpbnta;ﬁo precisa;

* Os Instrumentais cirGrgicos estao sujeitos ao desgaste natural devido o uso regular dos mesmos. 0s
instrumentais que sao submetidos a uso prolongado ou for¢a excessiva sdo suscetiveis a fratura. Os instru-
mentaks cirargicos devem ser utilizados somente para a funcdo a que foram especificados ou projetados.

A BAUMER recomenda que todos os instrumentais sejam regularmente inspecionados quanto ao desgaste
oudeformacdo. Deve ser dada atencdo especial aos instrumentais de pequeno didmetro, mm

machos e fios guias;
. ’
) ¢ "“'B' ¥ deve i stento no acesso e preparag3o do segmento 6sseo, modelagem, posicionamento,

oduc3o da Placa Ossea de Grandes Fragmentos. Esse procedimento requer extremo cuidado para ndo

conpmmeter a mb’hdartf- e sucesso da fixagso;
s Os produtos médicos € respectivos instrumentais da Placa Ossea de Grandes Fragmentos s3o forne- 1

cidos na condicdo ndo estéreis e devem estar estéreis antes do uso (vide abaixo instructes no capitulo

“esterilidade”);
* £m todos os casos, devem ser seguidas praticas cirlrgicas consagradas no pos-operatério. O paciente

deve ser alertado sobre as limitac6es da reducdo, alinhame nto, estabilizacio e fixacdo dssea, e do historico
s 1] s (g deccd DIatic g
* A Placa (ssea de Grandes Fragmentos deve ser removida apos consolidagdo da fratura. Se uma Placa
Ossea permanece implantada ap6s a completa consolidacdo, ela pode realmente aumentar o risco de
refratura em atividade normal. O cirurgido deve considerar os riscos e beneficios, quando decidir quanto
a remocio da Placa Ossea. A remogdo da Placa Ossea deve ser seguida por adequado gerenciamento pos-
-operatbrio para evitar a refratura. No caso de pacientes idosos e de baixo nivel de atividade, o ci 0
pode optar em néo remové-la, eliminando-se assim 0s riscos amuummmm
y TR0 0e7e eylal 1ambe Produzit vincos, ar. hoes ou bahidas na Plac.
mentos, pos, esses danos e/ou avarias podem produzir estresse \ntemo que Mﬂm
eventual quebra ou entdo danificar a superficie da mesma;
* S 0 processo de cura ou consolidagdo 6ssea é retardada wmm‘m
Almente falhiar, dobrar, entortar ou romper devido a fadiga do metal; :
* Operaches iepetidag ou excessivas de dobra e conformacdo dos pro
Nunca reverta uma dobra ou conformagdo de um produto;
s Todo ruidada deve ser tomado om relagido & m* prod

e £ 1 b
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APENDICE O - Tipos de Placas Osseas

A Tabela O 1 apresenta as placas dsseas metdlicas mais comumente e comercialmente encontradas.

Tabela O 1- Diferentes formas geométricas e anatomicas de placas 6sseas metdlicas. Fonte: (IOL, 2013)1,
(BAUMER)2, (LG COMERCIAL, 2013)3, (ADMIRA, 2012)4, IDEALMED, 2013)5, (ORTOROMA, 2008)6.

Placa Tubular” Placa Reta’ DCP - (Dynamic

: Compression Plate
Usada para fraturas de ossos longos menores (radio, p )

fibula, ulna) Usada para fraturas diafisarias de ossos longos.

= i

-
P00 0 0 O.0

O
o
Placa em L. - (LCP Proximal Tibia) Placa em T° - (Dynamic Compression
Plate)

Usada para sustentacdo da cabega tibial.

Usada para sustentag@o da cabeca tibial e do imero.
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Placa Especial tipo Trevo®

Usada para escoramento da tibia distal e também é muito
usada na fixag@o de fraturas do imero proximal.

Placa Angulada3

Usada para reconstrucao ortopédica de fraturas distal
e proximal da tibia e do fémur.

Placa DHS* (Dynamic Hip Screws),
conhecida também por placa tubo

Usada para proporcionar estabilidade e fixag@o da fratura
Ossea.

Placa LCP-DF (Periarticular Plating-
Distal Femur), conhecida também por
Placa tipo Cabeca de Cobra’

Usada para artrodese do quadril.

Placa de Reconstrugﬁol

Usada para fraturas da pélvis e acetdbulo.

Placa em Ponte®

Usada para diversos tipos de fraturas da diafise do
fémur.

135



APENDICE P - Imagens de Corrosdo-Desgaste em Placas Osseas

Figura P 1 — Furo de uma placa dssea explantada, mostrando marcas de corrosdo-desgaste. Fonte: LAMEF.

Figura P 2 — Parafuso que fazia parte do conjunto da placa mostrada acima, também com evidéncias de
corrosdo-desgaste. Fonte: LAMEF.
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APENDICE Q - Resultado das Tensdes Residuais

A Tabela Q 1 mostra os resultados das tensdes residuais das placas na condi¢cdo de
prateleira (sem deformacgdo) e dobradas (reproduzindo a deformacao pré-operatoria).

O valor FWHM (largura e localizac@o do pico de difragdo) representa o parametro de
uma curva ou fungdo referente a sua largura. Este parametro € dado pela diferenca entre dois
valores extremos de uma varidvel independente no qual a func¢do atinge metade de seu
maximo. Na difracdo de raio X, a largura do pico pode ser devido a vdrios efeitos, incluindo:
imperfei¢des cristalinas, deformacdes, condi¢cdes ambientais (vibragdes térmicas ou
atdmicas), condicdes instrumentais (tamanho do feixe de raio X), divergéncia do feixe, a

distribuicao do espectro do feixe e a resolucdo do detector (NUNES, 2012).

Tabela Q 1 — Resultados das tensdes residuais das placas dsseas metdlicas, antes e apds, a deformacgdo pré-
operatdria.

Condicao da . .
Pl:ca Parte de Cima da Placa Parte de Baixo da Placa
200 T 15 0 15
150 {145 + 145
g 100 . i w .50 ks
§ . . ’,":\-—q s 135 S -100 I 135
s oy 1/ e ®-TR Long. - A = L
N R - N R L =
S ¥ ) ’ FWHM - Long. - A < R T vy
Sem |3 ®len aieenaf TmE AL\ Eaog lia B | Sremist,
Deformacao | " .« 18 N o
200 1 h l 105
0 3 6 9 2 15 oyl I8
Posigao 0 5 10
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Parte de Cima da Placa

Parte de Baixo da Placa
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Parte de Cima da Placa

Parte de Baixo da Placa
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Parte de Cima da Placa

Parte de Baixo da Placa
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Parte de Baixo da Placa
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Parte de Baixo da Placa
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