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RESUMO

Nos pacientes amputados, o método convencional de fixacdo da prétese com o
membro residual ocorre através da utilizagdo de um encaixe protético, sendo este
confeccionado sob medida. Alteragcbes no volume do coto de amputacdo ocasionam
desconforto e dor no uso da protese e lesbes de pele, trazendo ao usuério dificuldade
de utilizacdo. Além disso, o0s pacientes experimentam alteracbes na marcha e
diminuicdo da amplitude de movimento. O sistema de fixacdo de prétese diretamente
ao 0sso é uma alternativa para melhorar a qualidade de vida de pacientes amputados,
visto que resultam em maior conforto, menor quantidade de lesdes, maior controle da
prétese e menor alteracdo da marcha. Com a evolugcdo das técnicas de
osseointegragdo, estudos vém sendo realizados com o objetivo de aprimorar a
tecnologia protética, tanto em termos de compatibilidade com o paciente, como em
custo e producdo. Este projeto teve como objetivo desenvolver um dispositivo de
protese osseointegrada para pacientes amputados transfemorais. Para tanto, uma
analise detalhada dos produtos existentes nos mercados do exterior, seguida de um
processo de desenvolvimento de produto, foi realizada a fim de projetar um sistema de
préteses osseointegradas para pacientes amputados transfemorais. Este estudo avalia
componentes presentes nos sistemas de osseointegracdo existentes no mercado, e
com base em um levantamento de caracteristicas mecéanicas de diversos biomateriais
metalicos, elaborou-se um protétipo de adaptador intermediario transcutaneo,
adaptador externo e demais componentes adjacentes compostos de CrCoMo. O projeto
foi entdo avaliado através de simulacbes em software para assegurar que seus
requisitos mecéanicos minimos fossem atingidos. A posterior fabricagdo do prototipo
funcional, uma simulacdo do procedimento cirargico em cadaver e um ensaio mecanico
foram executados a fim de testar parametros como combinac¢des e tamanhos de pecas
adequados, e técnicas cirurgicas para a implantacdo da prétese. Levando-se em conta
gue este protodtipo utiliza tecnologia nacional e os materiais utilizados estao disponiveis
no mercado brasileiro, estima-se que o mesmo tera um grande valor tecnolégico para o
Brasil e um menor custo de produgdo. Concluimos que o projeto de protese
osseointegrada para amputados transfemorais pode ser produzido com tecnologia
nacional.

Palavras-chave: Proteses. Amputacao Transfemoral. Osseointegracao.



ABSTRACT

In amputated patients, the conventional method for fixation of the prosthesis with the
residual limb occurs through the use of a prosthetic fitting, which is custom made.
Alterations in the volume of the amputation stump cause discomfort and pain in the use
of the prosthesis and skin lesions, causing difficulty to the user. In addition, patients
experience changes in gait and decreased range of motion. The system for the fixation
of the prosthesis directly to the bone is an alternative to improve the quality of life of
amputees, since they result in greater comfort, less amount of lesions, greater control of
the prosthesis and less alteration of the gait. With the evolution of osseointegration
techniques, studies have been carried out with the aim of improving prosthetic
technology, both in terms of patient compatibility, cost and production. This project
aimed to develop an osseointegrated prosthesis device for transfemoral amputees. In
order to do so, a detailed analysis of the existing products in overseas markets, followed
by a product development process, was carried out in order to design a system of
osseointegrated prosthetics for transfemoral amputees. This study evaluated
components present in the osseointegration systems of the market, and based on a
survey of the mechanical characteristics of several metallic biomaterials, a
transcutaneous intermediate adapter prototype, external adapter and other adjacent
components are elaborated. The project was then evaluated through software
simulations to ensure that its minimum mechanical requirements have been met. The
subsequent fabrication of the functional prototype, a simulation of the surgical procedure
in a corpse and a mechanical analysis was performed in order to test parameters such
as combinations and sizes of suitable parts, and surgical techniques for prosthetics
implantations. Taking into account that this prototype uses national technology and the
materials used are available in the Brazilian market, it is estimated that it will have a
lower cost of production when inserted in the market and would also help to transfer
state-of-the-art technology to Brazil. We conclude that the project of osseointegrated

prosthesis for transfemoral amputees can be produced with national technology.

Keywords: Prosthetics. Transfemoral. Amputation. Osseointegration.
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1 INTRODUCAO

No Brasil, 0 nUmero de amputados cresceu bastante nos ultimos anos. Em 2010,
pesquisas realizadas pelo IBGE - Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
mostraram que das 13,2 milhdes de pessoas que declararam apresentar algum tipo de
deficiéncia motora no Brasil, 470 mil foram vitimas de amputac¢des. Estima-se que a
incidéncia média anual de amputacdes seja de 13,9 por 100 mil habitantes. As maiores
vitimas séo os homens — 58,2% do total de amputacdes, contra 41,8% das mulheres.

Contudo, para suprir a necessidade dos amputados, a tecnologia protética no
mercado, bem como o numero de trabalhos cientificos em desenvolvimento esta
crescendo. Entretanto, devido a fatores como altos custos e dificuldade de adaptacao
do paciente a protese, ainda € muito incomum a utilizacdo de proteses osseointegradas
para pacientes amputados transfemorais, especialmente no Brasil. Atualmente, o custo
do sistema de prétese osseointegrada transfemoral pode chegar a 90 mil reais™.

De fato, muito embora a maioria dos individuos amputados possa ter elevado
beneficio funcional ao utilizar uma protese osseointegrada, a relacdo custo-beneficio
atualmente ainda néo é favoravel. Dessa forma, alguns amputados, sobretudo aqueles
que ndo apresentam alto nivel de atividade fisica, acabam por optar por préteses mais
simples, abrindo méo de ter uma maior qualidade de vida.

Estes pacientes amputados, que utilizam proteses convencionais, em grande
parte apresentam diversos problemas relacionados ao encaixe protético, tais como:
desconforto, lesGes cutaneas, dores, dificuldades na locomocéo, colocacdo e
suspensao da protese (LUSARDI et al, 2013).

Hagberg (2001) realizou um estudo na Suécia com amostragem de 97 pacientes
amputados transfemorais que ndo possuiam problemas vasculares e a maioria relatou
que problemas relacionados ao encaixe protético afetavam a qualidade de vida. Os
resultados mostram que 72% dos pacientes relataram problemas com calor e
transpiracdo, gerando irritagdo na pele enquanto usam suas proteses, 62% relataram
problemas com lesdes no membro residual causados pelo encaixe protético e 44%

relataram desconforto quando sentados com suas proteses. Estes resultados mostram

! valor convertido para Real a partir da média de preco de um sistema OPRA® em Euros.
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que as tecnologias protéticas precisam ser aprimoradas ndo apenas para torna-las mais

acessiveis, mas também, para oferecer maior conforto e satisfacdo ao paciente.

2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 AMPUTACAO

Amputacdo é um termo que deriva do latim e apresenta o seguinte significado:
ambi= “ao redor de’/“em volta de” e putatio = “podar’/“retirar”. A amputacdo pode ser
definida como a retirada, comumente cirdrgica, total ou parcial de um membro. Para
muitos, o termo amputacdo esté relacionada com derrota e mutilagdo, provocando, de
forma implicita, uma analogia com a dependéncia e a incapacidade (BOCCOLINI,
2000).

A histéria das amputacfes € quase tdo antiga quanto a histéria da humanidade.
As primeiras amputacdes sdo atribuidas a Hipdcrates (Século V a.C), para casos de
gangrena. As primeiras descricdes pormenorizadas das amputacbes e do uso de
torniquete séo atribuidas a Ambroise Paré (1575). Varias técnicas descritas entre o
século XVIII e XIX ainda continuam sendo utilizadas. Até o advento da anestesia e anti-
sepsia por Joseph Lister, as amputacdes eram a Unica solucdo para varios problemas
(PEDRINELLI, 2004).

Barauna (2006) mostra que outra observacdo relacionada a amputacdo é que
esta pode levar também, a perda do mecanismo de controle neural aferente e eferente
e dos 6rgaos efetores da marcha. Esta dificuldade ocorre devido a falta de sincronia da
atividade muscular que néo recebe a informacdo proprioceptiva adequada, além de
apresentar dificuldades em transferéncias, trocas posturais e na manutencdo do
equilibrio estatico, o que pode levar a quedas, e ainda, baixa autoestima, medo e
depresséo.

De acordo com Lianza (2007), € comum observar em pacientes submetidos a
amputacdo, alteracbes de ordem psicologicas, ou seja, boa parte destes pacientes
sofrem grandes impactos em seu estado emocional, pois acreditam que a partir da
perda de um membro estardo incapacitados de realizar ndo s atividades laborais,
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como também atividades diérias. Normalmente estes pacientes tendem a pensar que
terdo que levar a vida necessitando sempre da ajuda de terceiros em atividades
corrigueiras. Portanto, para que esta nova fase da vida seja aceita de maneira mais
tranquila, se faz necessario um trabalho de desmistificacdo para que este paciente nédo
venha a entrar num quadro depressivo, nem tampouco achar que nao existe
perspectiva futura.

E possivel observar na rotina de atendimentos, que o individuo que sofre
alteracdes bruscas em sua vida apos perder um 6rgdo sofre uma interferéncia
diretamente no seu comportamento e maneira de agir. Pacientes submetidos a
amputacdes necessitam desenvolver novas habilidades para adaptacdo a deficiéncia
fisica, a qual pode causar grande incapacidade e influenciar o estado de saude e
qualidade de vida dessas pessoas (RESENDE et al, 2007).

E importante que a amputacéo venha a ser entendida pelo paciente como uma
oportunidade de recomeco. Portanto, € imprescindivel mostrar ao paciente que, na
maioria dos casos, as amputacdes muitas vezes dao a oportunidade de uma melhor
qualidade de vida. Este seria um primeiro passo do processo de reabilitacdo (CARROL,
2006).

Carvalho (2003) afirma que ndo sé com as guerras, mas também com o alto
indice de acidentes automobilisticos, evolucdo de drogas, tratamentos cirargicos
eficazes e doencas sistémicas cronicas, o0 numero de pacientes amputados vem
aumentando de maneira significativa no mundo. O resultado disto tem sido a

reformulag&o de conceitos sobre esta tematica.

2.2 ETIOLOGIAS DAS AMPUTACOES

Muitas sé&o as razdes pelas quais podem vir a ocorrer uma amputacdo. Dentre
elas estdo os traumas de alta energia cinética, infec¢des, tumores, malformacao
congénita, iatrogenia e doencas de ordem vasculares (PEDRINELLI, 2004). No Brasil,
0s problemas vasculares, principalmente os resultantes de diabetes, sdo 0os maiores
causadores de perda de membros. Segundo o Ministério da Saude, em 2010, a doenca

foi responséavel por 70% das cirurgias de amputac¢des no Brasil. Em 2013, de um total
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de 1.700 pacientes amputados atendidos pela Associacdo Brasileira Beneficente de
Reabilitagdo (ABBR), 51% haviam perdido membros, ou parte deles, por esse motivo.

Entre as doencas neuropaticas, o diabetes mellitus também vem sendo
considerado o responsavel pelo maior nimero de amputacdes dos membros inferiores
no mundo. A Organiza¢do Mundial de Saude estima que ocorram duas amputacdes por
minuto relacionadas a diabetes no mundo, e que no ano de 2025 havera mais de 350
milhdes portadores de diabetes (DE LUCCIA, 2001).

Outra grande causa das amputacdes é composta pelos traumatismos. De acordo
com Carvalho (2003), as amputacdes traumaticas acometem principalmente
adolescentes e adultos jovens, 0s quais estdo mais expostos aos acidentes de trabalho
e automobilisticos.

E importante ressaltar que em criancas, os tumores sdo a segunda maior causa
de amputacdo de membros inferiores, ficando atras apenas das amputacdes
congénitas. As neoplasias malignas 6sseas e de partes moles representam cerca de
1% de todos os tipos de cancer nos adultos, ja nas criangas menores de 15 anos, este
namero sobe para 10% (GONCALVES & CASSONE, 2003). Para Carvalho (2003), as
malformacdes das extremidades, com destaque para a deficiéncia longitudinal da fibula
e da tibia e a deficiéncia proximal do fémur, levam a um grande niamero de amputacdes
em criangas e adolescentes.

Uma amputacdo ocasionada por doenca vascular, com um nivel de amputacéo
mais proximal, associado a outras patologias, assim como ter idade mais avancada no
momento da amputacdo, sao fatores que mostram limitar o potencial para reabilitacdo
com protese destes pacientes. Estudos mostram (CHAMLIAN 2014), que o grupo de
pessoas que tem uma amputacdo transfemoral devido a doengas vasculares,
apresentaram resultados limitados ao fazerem uso de suas proteses.

Lima (2006) aponta que a abordagem para a reabilitacdo do paciente amputado
deve ser precoce, objetivando mais do que a adaptacdo a uma prétese, uma
recuperacdo funcional, proporcionando condigcbes de readaptacdo profissional e
reintegracdo social. Como o processo de reabilitacdo para muitos pacientes € longo, os
fisioterapeutas deparam-se com um desafio de elaborar uma grande variedade de

atividades.
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2.3 NIVEIS DE AMPUTACAO DE MEMBROS INFERIORES

Pedrinelli (2004) afirma que os niveis classicos de amputa¢cées dos membros
inferiores sao divididos da seguinte forma: amputacgéo interfalangeana, desarticulacao
metatarsofalangeana, transmetatarsiana, Linsfranc, Chopart, Syme, transtibial,
transfemoral, desarticulacdo de joelho e quadril.

- Amputacgao Interfalangeana: Geralmente ndo apresenta grandes problemas
funcionais ao paciente. E preferivel do que dedos rigidos, deformados ou dolorosos, e
causa pouca alteracéo no equilibrio e na deambulagdo (CARVALHO, 2003).

- Desarticulacdo Metatarsofalangeana: Este tipo de amputacdo (Figura 1),
ocorre quando ha a retirada total do artelho, ndo costuma causar problemas funcionais
ao paciente. Palmilhas e calcados especiais podem ser utilizados para a redistribuicdo
de peso durante as fases da marcha (CARVALHO, 2003).

Figura 1. Desarticulacdo Metatarsofalangeana.

FONTE: Autor, 2013.

- Amputacado Transmetatarsiana: Este tipo de amputacéo, realizada através do
metatarso (Figura 2), mantém a parte posterior do pé intacta. Devido a descarga de
peso na regido diafisdria dos metatarsianos, esta amputacdo é propensa a causar
ulceracdes (DE LUCCIA, 2001).
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- Amputacdo de Lisfranc: E a desarticulagdo na juncédo entre o tarso e
metatarso (Figura 2). Neste procedimento, ha perda significativa do comprimento da
parte anterior do p€, sendo necessario acrescentar uma protese ou ortese de tornozelo
fixa para recuperar a funcéo da marcha no final da fase ativa (PEDRINELLI, 2004).

- Amputacdo de Chopart: E a desarticulacdo realizada nas articulagbes
talonavicular e calcaneocuboide (Figura 2), restando apenas a parte posterior do pé
(talo e calcaneo). Neste procedimento, a estabilidade e sustentacdo do peso na
extremidade pode ser mantida, possibilitando o paciente de andar sem protese, porém,

0 pé adota uma postura em equinovaro (DE LUCCIA, 2001).

Figura 2. Niveis de amputacdes dos membros inferiores (Chopart, Lisfranc e Transmetatarsiana).

TARSO POSTERIOR

Chopart

TARSO ANTERIOR

Lisfranc

METATARSO

v
A

ransmetatarseana

FALANGES

FONTE: Disponivel em:
15/11/2015.http://questoesdefisiocomentadas.files.wordpress.com/2014/04/amputac3a7c3a3olisfranc.jpg
?2w=284&h=300. Acesso em: 15/11/2015.

- Amputacdo de Syme: Este tipo de amputacdo (Figura 3), descrita como
desarticulacdo da articulagéo do tornozelo, é indicada para pacientes com infec¢des no
ante pé e com gangrena, quando estes ndo tém condigcbes para amputacdes mais
distais. Neste nivel de amputacdo, € possivel realizar a descarga distal do peso
(CARVALHO, 2003).
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Figura 3. Amputacgao no nivel de Syme.

FONTE: Autor, 2016.

- Amputacado Transtibial: Dentre todas as amputacdes nos membros inferiores
a amputacao transtibial é considerada a mais comum. A protetizacdo associada a
preservacado da articulacdo do joelho (Figura 4), confere aos individuos submetidos a
esse procedimento uma funcdo muito préxima da normalidade. As principais indicacdes
da amputacao transtibial sdo a doenca vascular periférica e o trauma (LIANZA, 2007).

- Amputacao de Desarticulacdo de Joelho: A amputacdo de desarticulacédo de
joelho refere-se a uma amputacdo onde o coto é preparado para suportar grande
capacidade de peso (Figura 4), trata-se de um coto com um longo braco de alavanca e
estabilizacdo muscular. Nesse tipo de cirurgia, a placa de crescimento € preservada
permitindo crescimento distal do coto femoral em criancas (LIANZA, 2007).

- Amputacédo Transfemoral: Constitui de um procedimento no qual a amputacéo
€ realizada entre a desarticulacdo do joelho e a do quadril (Figura 4). Depois da
amputacao transfemoral, uma pequena parcela dos pacientes consegue usar
adequadamente a proétese, visto que ha um excesso de consumo energético, o que
pode gerar riscos ao paciente devido a doencas cardiovasculares (CARROL, 2006).

- Amputagdo de Desarticulagcdo de Quadril: Neste procedimento, todo o
membro inferior, inclusive a cabeca do fémur, pode ser retirado (Figura 4). Assim, ndo
h& a presenca de um coto 6sseo, 0 que contribui para a dificuldade na adaptacdo da
prétese (CARROL, 2006).
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Figura 4. Niveis de amputag8es dos membros inferiores (Transtibial, Desarticulagdo de Joelho,

Transfemoral e Desarticulagdo do Quadril).

TRANSTIBIAL DESARTICULACAO TRANSFEMURAL DESARTICULAGAO
DO JOELHO DO QUADRIL

FONTE: Disponivel em: http://rascunhosdefisioterapia.blogspot.com.br/2014/03/amputacoes-
orteses-e-proteses_1426.html. Acesso em: 18/04/2017.

De acordo com a literatura, a populacdo de amputados de membro inferior ndo é
considerada um grupo homogéneo. As causas, bem como o nivel da amputacéo,
dividem a populacdo em diversos subgrupos com diferentes pré-requisitos para se
tornarem usuarios de proteses bem-sucedidos (CARVALHO, 2003).

A escolha pelo nivel de amputacdo deve estar direcionada a patologia
apresentada pelo paciente. Além disso, € necessario considerar o potencial de
reabilitacdo que o nivel de amputacdo escolhido oferece. As vezes, optar por preservar

0 comprimento pode tornar o membro residual menos funcional.

2.4 COTO DE AMPUTACAO

O membro residual de amputacdo é denominado coto (Figura 5). Por ser o
responsavel pelo controle da protese durante a posicao ortostatica e a deambulacéo, o

coto de amputacéo deve apresentar caracteristicas especificas.


https://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwj-soKQ6ZzQAhVEIpAKHSCHCWQQjRwIBw&url=http://rascunhosdefisioterapia.blogspot.com/&psig=AFQjCNGekRwSpqeLXsnexBzeyuh4DkOSQA&ust=1478820277364154
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Figura 5. Amputacéo transfemoral do membro inferior esquerdo.

FONTE: Autor, 2010.

Atualmente tanto os cirurgides vasculares quanto os ortopédicos estédo
primeiramente investindo na eliminacéo de tecidos moles e irremediavelmente lesados,
para que em seguida possam vir a reconstruir as partes cutaneas, musculares e
Osseas. Este novo olhar tem como objetivo propiciar ao coto uma forma adequada de
sustentacao e mobilidade (LUNDBERG, 2011).

E importante que o coto seja uniforme, pois deformidades nas articulacdes
proximais podem dificultar a protetizacdo. As cicatrizes ndo devem ser irregulares,
hipertréficas ou apresentar aderéncias, retracdes, deiscéncias e supuracdes. Também
deve-se levar em consideragéo o conforto do paciente, sendo indispensavel a presenca
de um bom almofadamento entre o coto e a protese. Deve-se prezar pela auséncia de
neuromas terminais e Ulceras, para que o contato entre o0 coto e a prétese nao seja
dificultado. Boa circulacao arterial e venosa, pode evitar isquemia e estase venosa. As
suturas devem ser efetuadas em locais apropriados conforme o nivel de amputagéo
(LUNDBERG, 2011).
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E de extrema importancia a selecio correta do nivel de amputacido. Como foi
comentado anteriormente, nem sempre o melhor coto é o mais longo. A escolha correta
do nivel de amputacdo possibilita uma cicatrizacdo mais rapida da ferida operatoria,
evitando futuras complicacbes e oferecendo maiores condicdes de reabilitacdo
(SEYMOUR, 2002).

2.5 AMPUTACAO TRANSFEMORAL

De acordo com Bocolini (2001), a amputacao transfemoral é realizada entre a
desarticulacdo do joelho e a do quadril, sendo dividida em trés niveis, amputacao
transfemoral em terco proximal, médio e distal.

No caso de pacientes transfemorais, ndo é indicada a realizacdo de descarga
distal, pois o fémur foi seccionado transversalmente, ndo possuindo uma regiao
apropriada para receber carga. Para isso, 0s encaixes protéticos sdo confeccionados
de modo que suportem a descarga de peso em apoio isquiatico e/ou em paredes
laterais do coto, dependendo do tipo de encaixe utilizado. O nivel mais proximal aceito
para esta amputacdo € de um coto 6sseo com 8 cm abaixo do trocanter menor,
mantendo preservada a inser¢cdo de musculo iliaco (CARVALHO, 2003).

O coto de um amputado transfemoral tende a apresentar uma postura em flexao
e abducao do quadril. Observa-se que quanto mais proximal o nivel da amputacao,
maior a tendéncia a deformidades. Isso se deve a um desequilibrio de forcas entre os
musculos abdutores e adutores, pois 0 musculo gluteo médio, que é o principal abdutor
do quadril, permanece integro enquanto alguns muasculos adutores sdo seccionados
durante a amputacdo, causando assim um desequilibrio (BOCOLINI, 2001,
BUKOWSKI, 2002).

De acordo com Miller (2002) o musculo adutor magno é o principal adutor da
coxa, sendo responsavel por 70% da forca para realizagdo desse movimento, e
também possui papel importante na extenséo do quadril, pelas fibras que se inserem na
linha aspera do fémur. Se no procedimento cirdrgico, ndo for realizada a técnica de

miodese (reinsercdo do musculo no coto Gsseo), ocorrera uma permanéncia do coto na
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posicdo de flexdo, abducdo e rotacdo externa, causando alteracfes e maior gasto
energético durante a marcha.

Amputados transfemorais apresentam durante a marcha um gasto energético,
cerca de 65% maior que individuos ndo amputados. Por isso, € extremamente
importante manter o membro residual o mais longo possivel, pois com o braco de
alavanca maior, permitira ao paciente ter maior estabilidade e controle da proétese
(PEDRINELLI, 2004).

Quando uma pessoa sofre uma amputacdo de membro inferior, principalmente
se o nivel dessa amputacao for acima do joelho, seu corpo tera de se adaptar a uma
severa assimetria de massa e forca muscular. Essas alteragbes podem provocar sinais
e sintomas na coluna vertebral. E importante que haja uma reformulacdo na
representacdo interna ou esquema corporal, e essas pessoas devem aprender a
suportar o peso sobre o membro artificial, para que possam reduzir a carga assimétrica
e a instabilidade lateral (EDELSTEIN E MUROZ, 2011).

Na amputacéo, cada articulacdo que € preservada, significa um énus mecanico a
menos para 0 paciente. Historicamente, a protese transfemoral apresentou mais
desafios que a proétese transtibial em termos de design e uso. Quanto mais alto for o
nivel da amputacdo, e somado com a auséncia da articulacdo do joelho, mais gasto
energético e dificuldade enfrentara o paciente (PSONAK, 2013).

2.6 PROTESES

De origem grega, a palavra “prétese” significa “colocar no lugar de”. (Pros = “no
lugar de”, tithemi = “colocar”). Préteses sao dispositivos que visam substituir a auséncia
de um membro, seja ele superior ou inferior. A substituicio de um membro amputado
por uma prétese tem como principais objetivos substituir a fungdo e promover uma boa
sustentacdo corporal para que o paciente consiga se reintegrar a sociedade de maneira
efetiva, e assim possa realizar suas atividades diarias o mais independentemente
possivel (LIANZA, 2007).

A histéria relata que as primeiras proteses foram desenvolvidas desde a

antiguidade. Prova disso, sdo 0s vasos expostos ainda hoje no museu de Louvre, em
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Paris datados do séc. IV a.C. e Il a.C. Nessas pecas, 0os desenhos em ceramica e
mosaico mostram formatos de préteses e nos fazem concluir que as amputacdes e
protetizacdes sdo tdo antigas quanto a propria humanidade (DEBASTIANI, 2005).

Bittencourt (2006) afirma que as técnicas cirdrgicas vem sendo cada dia mais
aperfeicoadas e que o grande investimento dado as pesquisas pelos fabricantes cresce
dia ap6s dia, contribuindo para os avanc¢os e inovacdes na confeccado das proteses
modernas de alta tecnologia, capazes de proporcionar ao paciente amputado e
protetizado uma reabilitacdo mais eficiente e satisfatoria.

Segundo Lusardi et al (2013), as principais causas de complicacdes no coto
sdo: edema, dor fantasma, ulceracdo do coto, inflamacgdes, infeccdes, retracao
cicatricial, neuromas dolorosos e espiculas 6sseas. Esses problemas citados acima,
podem retardar ou até mesmo impedir o processo de reabilitacdo do paciente.

Edelstein e Muroz (2011) afirmam que o nivel de amputacao ideal deve ser o
mais distal possivel e com potencial de cicatrizagdo, desta forma serd observado uma
melhor distribuicdo de forcas do encaixe protético no membro residual, diminuindo as
areas de hiperpressao.

O método convencional de fixacdo da prétese com o membro residual ocorre
através da utilizacdo de um encaixe protético. Alterac6es no volume do coto ocasionam
desconforto e dor no uso da protese e lesGes de pele, trazendo ao usuério dificuldade
de utilizacdo. Além disso, o0s pacientes experimentam alteracbes na marcha e
diminuicdo da amplitude de movimento (NEBERGALL et al, 2012).

2.6.1 Encaixes protéticos

Para cada nivel de amputacdo encontramos diferentes tipos de encaixes, que
possuem as funcdes de: fixacdo da protese ao membro residual, envolvimento preciso
do coto sem inibir a circulacdo sanguinea e manuten¢do do contato total com o coto.
Quando for observada alteracdo no volume do coto de amputacéo, o encaixe protético
devera ser ajustado ou substituido (PEDRINELLI, 2004).

O encaixe protético € o componente crucial da prétese; estar em contato direto

com o membro residual faz com que ele se torne uma extensdo do corpo. O ajuste e 0
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conforto do encaixe normalmente irdo determinar se o paciente fara uso da prétese ou
ndo (CARROL, 2006).

Outros fatores importantes e que devem ser levados em consideracdo com
relacdo a reabilitacdo com uma protese com encaixe convencional, sdo o comprimento
do membro residual, a amplitude de movimento nas articulagfes préximas ao nivel da
amputacao e da condigéo dos tecidos moles deste membro. Em todos os casos citados
acima, a motivacdo sem duvida € a ferramenta principal para o sucesso da reabilitacéo
(LUSARDI et al, 2013).

Gallagher e MacLahlan (2000) descreveram fatores considerados fundamentais
para que o paciente possa ter qualidade no uso de um membro artificial. Um problema
comum esta relacionado com a suspensao da protese, ou seja, se ela é fixada de forma
segura ao membro residual. Outros problemas incluem, dores nos membros residuais
devido a ajuste impréprio do encaixe protético, seja pela confec¢éo inadequada ou pela
mudanca de volume no coto de amputacdo. Além disso, restricdes também fazem parte
do cotidiano dos usuarios de proteses. O medo de cair, escorregar ou até mesmo de
nao ser capaz de caminhar com mais agilidade fazem parte da realidade de alguns
pacientes.

Lusardi, Jorge e Nielsen (2013), descreveram varios outros exemplos de
problemas similares percebidos na populacdo amputada, especialmente nos pacientes
de nivel transfemoral. Muitas dessas dificuldades estéo relacionadas ao tipo de encaixe
protético, contudo estudos mais recentes trazem uma nova perspectiva para esses
pacientes. Espera-se que um encaixe conectado diretamente ao esqueleto, através do
procedimento de osseointegracao, venha a ser a solugéo para essa problematica.

Segundo Lusardi et al (2013), durante os anos 50 a primeira configuracao de
encaixe transfemoral foi desenvolvido na Universidade de Berkeley, na Califérnia. O
encaixe quadrilateral foi criado para ser ajustado ao coto de forma a fazer contato total
com o membro.

Como pode ser visto na Figura 6 — modelo A, o encaixe quadrilatero possui uma
forma similar a um quadrado e apoio na tuberosidade isquiatica. Neste tipo de encaixe,
nao é possivel controlar a aducéo fisiolégica do fémur, causando repercussfes na
marcha e desconforto (SEYMOUR, 2002).
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Figura 6. Diferentes tipos de design para encaixes protéticos. A) Encaixe quadrilatero; B) Encaixe

de contencao isquitica; C) Marlo Anatomical Socket (MAS); D) Encaixe subisquiético.

FONTE: LUSARDI et al, 2013.

Desenvolvido por volta de 1980 pelo protesista americano John Sabolich, o
encaixe de contencdo isquidtica, visto na Figura 6 — modelo B, consegue manter o
fémur em aducéo fisiolégica, possuindo um formato mais anatémico, proporcionando
mais conforto e uma marcha mais natural. Uma melhor distribuicdo de carga é feita,
principalmente sobre o isquio, havendo maior controle dos musculos e estabilidade da
estrutura 6ssea (EDELSTEIN et al, 2011).

Ao fim da década de 90, um engenheiro protesista mexicano chamado Marlo
Ortiz, desenvolveu um novo tipo de encaixe protético chamado MAS (Marlo Anatomical
Socket), visto na Figura 6 — modelo C. Esse novo encaixe possibilitava todas as
vantagens do modelo de contencdo isquiatica, porém proporcionava uma maior
estabilizacdo do encaixe, bem como uma menor interferéncia do musculo gluteo
méaximo. Assim, o paciente pode sentar diretamente no seu gluteo, ao invés do encaixe,
proporcionando mais conforto, inclusive permitindo ao paciente maior amplitude de
movimento (LUSARDI et al, 2013).

A Ultima remodelagem dos encaixes protéticos, chamado encaixe sub isquiatico,

se deu com 0 uso crescente da suspensao a vacuo, também referida como suspensao
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subatmosférica. Esse design de soquete se da pelo baixo perfil do encaixe, visto na
Figura 6 — modelo D, resultando num aumento substancial do conforto e mobilidade do
paciente. Por utilizar uma pressdo negativa interna, que é aplicada por um compressor
externo, o design ndo precisa mais de apoio ou contencdo isquiatica para dar
estabilidade. Isso significa uma grande simplificacdo no design, culminando em uma
diminuicdo de massa e perfil (LUSARDI et al, 2013).

2.7 OSSEOINTEGRACAO

Branemark (2001) define a osseointegracdo como o processo de conexao entre o
tecido 6sseo e a superficie de um implante de maneira direta, estrutural e funcional.
Este fenbmeno ocorre apés a insercdo da peca dentro do 0sso e a migracao
das células 6sseas para a superficie deste metal. Ha evidéncias da osseointegracdo em
trabalhos das décadas de 40 e 50, porém somente na década de 1960 é que passou a
ser pesquisada a fundo, sendo difundida pelos trabalhos de Per-Ingvar Branemark. Esta
técnica envolve a ancoragem de um dispositivo em titanio pela formacdo de tecido
0sseo ao redor do mesmo, sem crescimento de tecido fibroso na interface osso-
implante.

O sistema de osseointegracado proporciona um mecanismo de fixacdo estavel da
protese diretamente ao membro residual, sem necessidade de um encaixe protético. O
objetivo desta técnica é o de proporcionar uma conexao confortavel e eficaz entre o
membro residual e a prétese, aumentando a funcionalidade da mesma (HAGBERG,
2009). Hagberg et al (2008) em seu estudo, observou que os pacientes submetidos a
osseointegracao relataram melhora da qualidade de vida, bem-estar geral e maior
conforto na utilizagéo da proétese.

A osseointegracdo requer a formagdo de um novo 0sso em volta do implante,
processo resultante da modelacdo e remodelagdo do tecido O0sseo, cuja arquitetura
fundamental € uma distribuicdo de o0ssos mecanicamente eficiente: uma estrutura
0ssea compacta (osso cortical), e uma outra estrutura esponjosa (0sso trabecular). No
entanto, a massa 0ssea €, na realidade, uma sequéncia que inclui trabéculas finas e

grossas e compactas, porosas e densas (RESENDE, 1994).
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A primeira descricdo do fen6meno de osseointegracao foi realizada por Edwin
Greenfield em 1909 (RUDY et al, 2008), que com o intuito de confeccionar uma raiz de
dente artificial, realizou a implantacdo de uma armacéo metalica circular e perfurada na
regido 0ssea, na qual o novo dente deveria ser implantado. O autor demonstrou que,
com o passar do tempo, h& crescimento ésseo na superficie do implante, ao redor dele
e através de suas perfuracbes, mantendo, desta forma, a armacdo metdlica
suficientemente firme em sua posicdo e capaz de dar suporte para 0 novo dente.

Durante os estudos feitos nas décadas de 50 e 60, pelo professor sueco
Peringvar Branemark e seus colaboradores, acidentalmente foi descoberto um
mecanismo alternativo de fixacdo durante um trabalho experimental. O médico
Branemark se interessava pela microcirculacdo Ossea e pelos problemas de
cicatrizacdo. Ele estudava isso através do microscoépio vital, uma técnica onde uma fina
camada de tecido vivo é preparada e examinada sob o microscépio. Para facilitar, ele
usava cameras Opticas construidas em tantalo ou titanio, e que foram instaladas
cirurgicamente no 0sso de animais de experiéncia. Essa técnica ndo era nova. O que a
distinguiu, no entanto, foi que, quando o metal titdnio era usado na camara de
observacédo e a peca era introduzida no 0sso através de uma técnica cirirgica, 0 0SSO
aderia ao metal com grande tenacidade. A estrutura metalica tornava-se incorporada ao
osso vivo numa forma que se imaginava ser impossivel. Branemark chamou esse
mecanismo de fixacdo de osseointegracdo e comecou a estudar esse fenbmeno em
detalhe (BRANEMARK et al, 2001).

Baseados nos estudos de Branemark iniciaram-se diversos estudos
experimentais objetivando o desenvolvimento de implantes endodsseos para a
ancoragem segura de estruturas protéticas. Pouco tempo depois, esta técnica foi
ampliada e passou a ser aplicada para implantes dentarios e proteses faciais em
humanos. Desde entdo, a mesma tem revolucionado e contribuido de maneira positiva
para a qualidade de vida dos pacientes reabilitados através desta técnica (FAVERANI
et al, 2011).

Em paralelo, John Charnley desenvolveu em 1960 a artroplastia total do quadril,
que € a substituicdo da articulagdo natural do quadril por uma prétese, com a fixacao

dos componentes sendo feita utilizando cimento de polimetil-metacrilato para a
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estabilizacdo dos componentes femoral e acetabular, apresentando em 1979 sua
experiéncia e de seu grupo em mais de 10.000 préteses realizadas entre 1960 e 1979.
Mais tarde a osseointegracao seria adicionada a essa técnica (FAVERANI et al, 2011).
Galante et al (1971) realizam estudo para verificar a possibilidade de crescimento
0sseo em superficies tratadas com fibras metélicas de titanio e para determinar a
resisténcia da adesdo entre o implante metalico e o 0sso. Sdo confeccionadas
pequenas hastes de metal envolvidas com malha metélica de titanio, implantadas nos
fémures de 12 coelhos e 15 caes. Os animais sdo sacrificados em tempos diferentes,
nos quais € realizada andlise histologica; em uma porcentagem dos cachorros, a
amostra retirada foi utilizada para se realizar o teste de ades&o do implante a superficie
ossea. O resultado da histologia nos espécimes retirados dos coelhos demonstra que,
no quarto dia apds a implantacdo, observou-se células hematicas no interior das fibras
e, a partir da segunda semana, evidenciou-se formacao éssea no local; na vigésima
semana havia preenchimento completo dos poros e fixagdo em todas as amostras,
resultados similares ao visto na Figura 7 sobre o mecanismo de osseointegracdo. Na
avaliacdo histolégica em cdées, demonstram resultados semelhantes, com
osseointegracdo completa em 20 semanas. J& nos testes de estresse nos fémures dos
cdes, demonstram que a forca necessaria para a quebra das trabéculas dsseas
neoformadas aumentava com o tempo, atingindo o seu valor maximo com trés
semanas. Desta forma, propuseram que implantes com nucleo metalico revestidos com
fibras de titanio poderiam ser usados em substituicbes protéticas, por promover fixacéo

no o0sso e distribuigdo uniforme do estresse na interface osso-implante.
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Figura 7. Mecanismo de osseointegracao.
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FONTE: Wang, Zhang e Miron (2016). Traduzido pelo Autor.

Robertson et al (1976), no estudo experimental, determinam a importancia do
tamanho dos poros da superficie do implante. Utilizando diferentes tipos de hastes, com
porosidade variando entre 50 a 100 um, implantou-as no modelo canino vigente e
determinou a forga necessaria para movimentar o implante em momentos diferentes.
Fica demonstrado que a forca empregada para extrair a haste do 0osso é maior nos
implantes de poros mais largos, devendo ser aumentada com o passar do tempo. Os
autores sugerem que os poros tenham tamanho suficiente para permitir que a nova
trabécula 6ssea penetre na superficie.

Bobyn et al (1980) realizam estudo implantando dois modelos de placas com
porosidades distintas na cortical lateral do fémur de cées e, apds o sacrificio desses
animais, determinam a for¢a de arrancamento do implante do osso. Confeccionam uma
placa com camada Unica de microporosidade e outra com aplicagdo de trés camadas.

Demonstram, portanto, que na superficie de trés camadas a forca necessaria para o
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arrancamento é significativamente superior a da placa com camada simples de
microtextura.

Dessa forma, as principais tecnologias e técnicas estavam consolidadas para
gue a osseointegracdo fosse aplicada em pacientes amputados, 0 que aconteceu no
inicio de 1990, por um grupo de cirurgides ortopédicos, fisioterapeutas e protesistas,
liderados pelo professor Rickard Branemark, no Hospital Universitario Sahlgrenska, em
Gotemburgo, na Suécia (NEBERGALL, 2012).

De acordo com Nebergall (2012), essa nova técnica de osseointegracao
consistia em um procedimento cirdrgico que ocorre em duas fases. Na primeira, uma
haste de titanio € inserida no canal medular do fémur para que ocorra a integracdo
implante/osso, o que deve acontecer no periodo de quatro a seis meses. Apos a
completa integracdo do implante ao 0sso, se faz necessario um segundo procedimento
cirargico para que seja conectado um parafuso a extremidade distal da haste ja
implantada no primeiro procedimento cirargico. Atualmente essa técnica permanece,
com apenas modificacbes referentes a tecnologias modernas como materiais e
eguipamentos.

Desde entdo, uma série de estudos tem demostrado as vantagens das proteses
osseointegradas, uma vez que estas diminuem substancialmente o gasto energético, e
melhoram amplitude de movimento, seguranca, controle e conforto se comparado aos
sistemas convencionais com encaixes protéticos, como pode ser visto na Figura 8
(HAGBERG et al, 2005; LEE et al, 2007; HAGBERG, 2009).
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Figura 8. Aspecto radiolégico do paciente com protese osseointegrada.

FONTE: Disponivel em: http://amputeeimplantdevices.com/. Acesso em: 18/04/2017.

2.7.1 Sistemas de osseointegracao para amputados transfemorais

Atualmente existem dois sistemas de osseointegracdo para amputados no
mercado mundial. O sistema OPRA® - Osseointegrated Prostheses for the
Rehabilitation of Amputees (Figura 9) foi idealizado pelo grupo de Rickard Branemark
no Hospital Universitario Sahlgrenska, localizado em Gotemburgo, Suécia, e tem sido
utilizado em paises como Espanha, Inglaterra, Holanda e Australia. J& o sistema OPL®-
Osseointegration Prosthetic Limb (Figura 10), foi idealizado por um grupo aleméao
liderado por Horst Aschoff, em 1999 no Hospital Sana Clinics, localizado em Lubeck,
Alemanha. Esta equipe tem desenvolvido seu trabalho em grande parte da Europa e
Australia (JUHNKE & ASCHOFF, 2015).
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Todos os sistemas sao compostos por haste intramedular, adaptador
transcuténeo, adaptador de conexdo com a protese (adaptador externo) e suporte de
silicone. Contudo, no sistema OPRA®, visto na Figura 9, a haste intramedular é
fabricada em titanio puro, enquanto que no sistema OPL®, Figura 10, esta haste possui
um tratamento na superficie, criando uma porosidade. E como consequéncia, a
diferenca basica das hastes nos dois sistemas é que no OPL® o titanio poroso
demonstra mais agilidade no processo de osseointegracdo do que no sistema OPRA®
(ASCHOFF, 2011).

No sistema OPL®, um método de osseointegracdo tridimensional é utilizado,
comum em procedimentos de substituicdo de articulagdo. Nesse método tridimensional,
tecido 6sseo cresce para dentro do implante, chegando até a criar vasos sanguineos
que penetram o dispositivo. A OPL® utiliza uma prétese com nucleo de titanio puro e
devido a sua alta osseointegracdo e facilidade em operar, o tempo de recuperagao é

muito reduzido em comparagdo com o sistema desenvolvido pela OPRA®.

Figura 9. Paciente conectando a prétese com sistema OPRA®.

FONTE: Disponivel em: http://pmprosthetics.com.au/teaching/. Acesso em: 18/04/2017.

No sistema OPRA®, um método similar a um parafuso é utilizado,
proporcionando um sistema de osseointegracao unidimensional. Nesse sistema, nao

existe uma integracdo significativa do tecido ésseo com o dispositivo. O sistema de
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parafuso da OPRA® tem um longo protocolo de reabilitacdo, que ndo possibilita

movimentagéo total até 12 meses de uso da protese.

Figura 10. Paciente com prétese conectada com sistema OPL®.

FONTE: Disponivel em: http://jbjs.org/content/92/Supplement_2/180. Acesso em: 18/04/2017.

2.8 PROCESSO PARA DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS (PDP)

Com a crescente utilizagdo da osseointegracdo nas proteses, tanto por uma
guestao de conforto como por durabilidade, surge a necessidade de se desenvolver um
produto que utilize as atuais funcionalidades das préteses da OPL® e da OPRA®, mas
gue possa ser desenvolvido e fabricado no Brasil a fim de aumentar sua disponibilidade
e reduzir o preco.

O Processo de Desenvolvimento de Produtos (PDP) esta relacionado ndo so as
atividades mais também as decisdes que estdo direcionadas ao projeto de um novo
produto ou servi¢o, ou a melhoria de um j& existente (BACK et al, 2010).

De acordo com Back et al (2010) o PDP tem seu inicio a partir da identificacdo do
que o cliente tem buscado, passando pelas especificagbes de solucdes técnicas,
lancamento, até a retirada do produto no mercado. Rozenfeld (2006) afirma que muitas

metodologias para a execucéo de projetos foram criadas ao longo do tempo, sugerindo
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formas diferentes de desenvolvimento de produtos. Devido a grande variedade
encontrada, é possivel observar que nos ultimos anos tem sido dado um enfoque maior
na construcdo de modelos de PDP. Estes modelos sdo a soma das melhores préticas
num processo de desenvolvimento, representadas de uma maneira bastante clara as
equipes. Varios modelos j& foram desenvolvidos, contudo, dependendo do segmento
ndo s6 do produto, mas também da estrutura organizacional, é possivel ocorrer
alteracodes.

Habitualmente, os modelos considerados referéncias dividem o PDP em etapas.
O objetivo dessa divisdo é estabelecer uma maneira de lidar com esse complexo
processo de desenvolvimento e propor estabelecer pontos de controle com a finalidade
de garantir o aumento da eficacia do projeto (ROMEIRO et al, 2009).

Rozenfeld et al (2006) propde um modelo considerado destaque na literatura. O
modelo de PDP abordado na Figura 11, busca no tempo ideal e a um custo admissivel,
contemplar, desde a ideia inicial, ao levantamento de informagdes de mercado e de
tecnologias em potencial, estratégias empresariais, projetos, prototipagens e p6ér fim a

criacao do produto que atende a necessidade do cliente.

Figura 4. Modelo para processo de desenvolvimento de produto.

PROCESSO DE DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS

PLANEJAMENTO} PROJETAGAO >II> IMPLEMENTAGAOQ >
Planej d Projet Projet Proj Proji P PN
e e 0 ot ) prinnn, 0 Dt ) bt ) lanGanenio ) Vadcio )

FONTE: Disponivel em:
https://www.researchgate.net/publication/313577881_SISTEMATIZACAO_DA_CONFIGURACAO_DA F
ORMA_DE_PRODUTOS_POR_MEIO_DE_ANALOGIAS _COM_A_NATUREZA. Acesso em: 18/04/2017.

Ainda de acordo com a Figura 11, o PDP compreende trés macroprocessos, sao
eles o pré-desenvolvimento que € onde se identifica a oportunidade; em seguida vem o
desenvolvimento projeto do produto e do processo; e por fim, o pés-desenvolvimento,
onde é verificado o seu desempenho, além dos processos de apoio: gerenciamento de
mudancas e melhoria do PDP (BACK et al, 2010).
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Segundo Baxter (2000), o procedimento para desenvolvimento de produtos
permite organizar o conhecimento para desenvolver um produto com eficiéncia e
eficacia. Portanto, € necessario saber o que fazer, para quem fazer, com que fazer e
como fazer.

O processo do projeto pode ser descrito brevemente nas seguintes fases (CLIDE
et al, 2010):

e Esclarecimento da tarefa e pesquisa tecnoldgica: Definicdo do problema e a

elaboracgao da lista de requisitos.

e Concepcao: Estabelecimento da estrutura de fungdes, pesquisa principios de

solugao, uso da matriz morfologica

e Projeto preliminar: Selecdo da melhor solucao, verificagdo de erros, avaliacéo

técnico econbmica

e Projeto detalhado: Finalizacdo de detalhes, criacdo de documentos de

producao.

2.8.1 Pesquisa Tecnoldgica

A palavra tecnologia tem origem no grego "tekhne" que signfica "técnica, arte,
oficio" juntamente com o sufixo "logia" que significa "estudo”. Portanto, tecnologia pode
ser definida como sendo um produto da ciéncia e da engenharia que envolve um
conjunto de instrumentos, métodos e técnicas que visam a resolucéo de problemas. E
uma aplicacao pratica do conhecimento cientifico em diversas areas de pesquisa.

Rozenfeld et al. (2006) recomendam que para haver a realizagdo de um
planejamento estratégico de produtos, faz-se necessario a realizagdo de uma pesquisa
tecnolégica com o objetivo de entender quais sao as tendéncias existentes. De acordo
com os autores, existem variadas formas para a realizagcdo de pesquisas, tais como
produtos da concorréncia, base de dados de patentes, institutos voltados para pesquisa
e também as universidades.

De acordo com Baxter (2000), através da andlise dos produtos da concorréncia é
possivel prever como os produtos ja existentes irdo concorrer com um novo produto.

Também é possivel fazer uma avaliacdo das oportunidades de inovacao e fixar as
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metas estabelecidas pelo novo produto. Na concep¢do do autor, esta analise
comumente faz uso da engenharia reversa e diz ainda que as empresas que buscam
inovacdo estdo sempre realizando analises sistematicas dos produtos encontrados no
mercado. Para isso, mantém seus mostruarios atualizados a fim de que seja possivel a

identificagdo das tendéncias tecnologicas.

2.8.2 Projeto Conceitual

A segunda fase do modelo é denominada de projeto conceitual, € nesta fase que
diferentes conceitos/esquemas séo levantados para que os objetivos do cliente venham
ser atingidos. Desta forma, as principais funcdes e 0s possiveis meios para alcanca-las
sao identificados, assim como os relacionamentos espaciais e estruturais dos principais
componentes. Muitos detalhes devem ser desenvolvidos para que venha a ser possivel
fazer uma estimativa de custos, pesos e dimensées globais. E importante ressaltar que
a avaliacdo desses conceitos dependera exclusivamente dos objetivos do cliente, do
uso esperado, o0 custo aceitavel e até os valores estéticos determinados por ele (CLIVE
et al, 2010).

O projeto conceitual € claramente a parte mais aberta do processo de projeto, é
nessa fase que muitas ideias séo levantadas. A saida do estagio conceitual pode incluir
varios conceitos conflitantes. De acordo com Raymer (1992), o projeto conceitual deve
sempre produzir dois ou mais esquemas, pois 0 comprometimento ou a fixacao
antecipada em uma Unica escolha de projeto pode ser um erro, uma vez que a primeira

ideia pensada nem sempre termina sendo a escolhida.

2.8.2 Projeto Preliminar

Apoés a etapa do projeto conceitual, o terceiro passo nesse modelo é o projeto
preliminar ou materializacdo de esquemas. Este é mais voltado para a area técnica.
Neste momento, faz-se vasto uso de regras praticas sobre tamanho e eficiéncia. Estas
regras conjecturam com a experiéncia do projetista. Além disso, nessa fase do

processo de projeto, é possivel consolidar a escolha final de conceito de projeto.
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Ao inicio do projeto preliminar, pode-se dizer que as maiores modificacdes ja
devem ter sido feitas e as maiores decisdes sobre as caracteristicas mais evidentes ja
foram tomadas. A organizacao e colocacédo dos componentes ja devem ser mantidas de
acordo com os esbocos do projeto e apenas correcfes menores sdo esperadas nessa
fase do desenvolvimento do produto (RAYMER, 1992).

Nesta fase do desenvolvimento cada especialidade do projeto, tais como
estrutura, materiais, sistemas de controle, acabamento, dentre outros, serdo estudados
isoladamente a fim de se obter base para as decisbes que serdo tomadas na fase
seguinte.

Uma maquete pode ser construida para facilitar a interagdo entre os diferentes
componentes do projeto, a fim de minimizar possiveis erros de dimensionamento e
auxiliar na visualizacao do que vira a ser o produto final.

O principal objetivo durante o projeto preliminar € preparar conteldo para a
proxima fase, a do Projeto detalhado. Portanto, ao fim do projeto preliminar, ndo deve
haver mais nenhuma grande alteracdo a ser feita no projeto, ou seja, o produto ja foi
dividido em sistemas e esses sistemas ja foram caracterizados. Essa fase € critica para

a tomada de decisfes da proxima fase.

2.8.3 Projeto Detalhado

Passada pelas trés etapas iniciais, o ultimo estadgio desse modelo é o projeto
detalhado. Nesta ocasido refina-se as escolhas feitas no projeto preliminar, colocando a
escolha final com mais detalhes, e consequentemente chegando aos tipos de peca e
dimensdes especificas (CLIVE et al, 2010).

Na fase de detalhamento do projeto, cada componente a ser fabricado do
produto é desenhado. Assim, parafusos, porcas, rebites, chapas metalicas, entre
outros, sdo desenhados e montados de forma virtual em um software que possibilite a
analise de cada componente (RAYMER, 1992).

Outra parte igualmente importante do detalhamento do projeto é chamado de
“‘design de producdo”, que consiste em determinar como sera fabricada cada peca

desenvolvida nessa fase, comecando pela mais simples e combinando em pequenas
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submontagens que juntas formardo o produto final totalmente montado. Dessa forma, o
tempo de desenvolvimento e até de producdo é minimizado, pois as pequenas
montagens poderdo sofrer alteracdes sem gerar 6nus ao desenvolvimento do produto
final, muito menos o produto final precisara ser revisado todas as vezes que uma
pequena modificacdo seja feita (BACK et al, 2010).

E preciso ter em mente que essas alteracdes feitas com base na facilitagcdo do
processo de fabricacdo da peca podem acabar gerando componentes ainda mais
pesados ou que ndo se adequem mais aos requisitos minimos estipulados nas fases
anteriores. Um “trade study”, estudo que serve para trocar atributos com folga por
atributos em déficit, deve entdo ser elaborado para que essas alteragdes sejam
compensadas em outro componente, a fim de n&o deixar o produto fora de seus
requisitos minimos de sucesso (BACK et al, 2010).

E na fase de detalhamento que a maior parte dos testes deve ser realizada.
Devido a alta quantidade de célculos matematicos e tolerancias que projetos mecanicos
podem ter, e a necessidade de que varios fatores como moldes, protétipos e
caracteristicas mecanicas que o projeto deve compreender, atualmente varios
especialistas de engenharia mecéanica contam com uma serie de softwares de
simulacbes, que além de auxiliarem na tomada de decisbes, contam com tecnologia
para a previsao de esforcos e falhas com alta precisdo tanto para cargas estaticas
como dindmicas. Embora esses softwares ndo substituam um bom ensaio mecénico, foi
gracas a popularizacdo dessas tecnologias que o mercado de pesquisa e
desenvolvimento pode ser barateado e acessado por varias areas do conhecimento
(BENEDETTINI et al, 2009). Além disso, um protétipo funcional costuma ser fabricado
com todas as principais caracteristicas estruturais e de controle que o produto final tera.

As estimativas finais também sdo feitas e por fim as especificagbes séo

mensuradas. A partir dessa fase o produto ja esta pronto para a fabricacdo em massa.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVOS GERAIS

Este estudo tem como objetivo desenvolver um sistema de protese
osseointegrada para pacientes amputados transfemorais, trazendo a tecnologia
presente no mercado internacional para que seja possivel a producédo no Brasil. Para

atingir o objetivo geral, alguns objetivos especificos foram propostos.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Estudar os componentes integrantes dos sistemas de osseointegracao
existentes no mercado;

e Projetar e construir um protétipo funcional de um adaptador intermediario
transcutaneo, um adaptador externo e uma protecdo da interface coto-
prétese;

e Avaliar os materiais metélicos do sistema de osseointegracdo através de

ensaios mecanicos e simulagdes em software.
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4 MATERIAIS E METODOS

O estudo teve a participacdo de uma equipe formada por um médico ortopedista,
o Professor Doutor Antbnio Marcelo Goncalves de Souza, chefe do servico de
oncologia ortopédica do Hospital de Céancer de Pernambuco, e pelo engenheiro
mecanico Fabio Luis Gropo, gerente de producéo da Onix Orthopaedic®.

Os protétipos utilizados como o adaptador intermediario e o adaptador externo
foram produzidos pela empresa brasileira ONIX Orthopaedic®. A protecdo da interface
coto-prétese foi produzida pela Ortopedia Boa Viagem com o apoio do estudante de
graduacdo em Mecatronica Industrial Félix Galvao Batista Neto.

Muitas informacbes consideradas de extrema importancia para o0
desenvolvimento do projeto foram discutidas com a equipe e os pontos de discordancia
eram complementados apés serem debatidos. Além das informacdes citadas acima,
outras, de suma importancia, foram levadas ao desenvolvimento deste projeto, tais
como: visita em servico pioneiro na aplicacdo da técnica na Suécia®, aquisicdo de
conhecimento através de curso em congresso mundial na Alemanha®, informacées
adquiridas através da literatura relacionadas aos componentes ja existentes e
sedimentados no mercado, observagcbes quanto ao material empregado,
dimensionamento, tratamento da superficie e testes e ensaios para a avaliacdo da
proétese.

Devido a multidisciplinaridade do projeto, a presente dissertacdo tratara do
projeto mecanico até o projeto detalhado. Etapas mais adiante referentes a
regulamentacdes, acreditacdes, processos de fabricacéo e preparacdo de produgcdo em

massa, bem como marketing e design ficaram fora do escopo deste trabalho.

2 Acompanhamento da cirurgia ortopédica realizada pelo cirurgido ortopédico Dr. Branemark, no
Centro de Ortopedia de Osseointegracédo, Suécia. Certificado no anexo D.
® Curso e visita ao congresso mundial de ortopedia na Alemanha. Certificacdo no anexo D.
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4.1 PROJETO CONCEITUAL

O Projeto conceitual da protese foi realizado especificando varios critérios
referentes ao produto final, como as fungbes e requisitos da protese osseointegrada
para paciente amputado transfemoral. Caracteristicas positivas e negativas de cada
design foram levantadas e a escolha do design a ser desenvolvido foi feita. Paralelo a
esta decisdo, algumas das principais caracteristicas foram escolhidas usando uma
anélise morfoldgica (BAXTER, 2000). Nesta analise, hastes intramedulares do fémur e
demais componentes adjacentes que existiam no mercado brasileiro durante o decorrer
do estudo foram inseridos visando ter uma solucdo mais viavel para o paciente. Desta
forma, pecas como parafusos e hastes que ja fossem produzidos dentro das
especificacdes desejadas no Brasil ajudariam a baratear o custo do produto final.

Para iniciar o projeto conceitual, varias discussbes e brainstorms entre o0s
integrantes da equipe foram realizados a fim de se certificar que todas as informacfes
importantes das diferentes especialidades ligadas ao produto haviam sido
mencionadas. As preocupacdes em torno de métodos de fabricacdo, materiais
disponiveis no mercado brasileiro, regulamentacdes e conforto para pacientes foram ja
nesta etapa manifestadas para prever problemas que s6 serdo abordados em outras
fases do projeto, a fim de minimizar o nimero de repeticbes necesséarias para a
producéo do produto.

A partir destas discussOes foram determinadas as seguintes acoes: 1).
Identificou-se o problema a ser explorado neste projeto; 2) Determinou-se 0s requisitos
gerais desejados para o dispositivo; 3) Levantou-se os dados necessarios para a
pesquisa tecnoldgica por meio de matrizes morfolégicas; e 4) Gerou-se o esboco do

projeto.
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4.2 PROJETO PRELIMINAR

Com o esboco a ser desenvolvido ja determinado, os requisitos minimos ja
conhecidos e os materiais ja escolhidos, o projeto entdo seguiu para a fase de projeto
preliminar, onde foram avaliados o dimensionamento, feitos os primeiros célculos e os
‘trade studies” e foi redesenhado todo o projeto para se adequar a essas novas
guestdes.

O projeto do sistema de protese osseointegrada para paciente amputado
consiste em quatro componentes criticos, sdo eles: haste intramedular, adaptador
intermediario, adaptador externo e protecdo da interface coto-prétese. Alguns desses
componentes podem ser vistos na Figura 12. Essa configuracdo possui dispositivos

internos e externos ao corpo humano que podem ser substituidos quando necessario.

Figura 5 Componentes de uma protese osseointegrada convencional.

—

|
X ‘H— Haste Intramedular

Adaptador Intermediario e
externo

oY

~—— Pé protético
\%\
FONTE: Disponivel em: http://integrum.se/our-solutions/opra-implant-systems. Acesso em:
13/05/2017.

A partir das informagdes descritas foram realizados estudos dimensionais entre
um membro saudavel e o esbouco inicial. Em seguida foram realizados célculos iniciais
para o dimensionamento dos parafusos do adaptador intermediario.

Nesta fase, a partir das informagdes descritas foram realizados estudos
dimensionais entre um membro saudavel e o esbouco inicial sugerido no
desenvolvimento conceitual. Pode-se observar na Figura 12 que o conjunto coto-

protese deve obrigatoriamente ter o mesmo comprimento do membro ndo amputado do
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paciente. A partir destas informacdes foram realizados calculos preliminares para o

dimensionamento dos parafusos do adaptador intermediéario.

4.3 PROJETO DETALHADO

As decisbes foram concretizadas nessa etapa por meio do desenho técnico.
Assim, as pecas ficaram prontas para serem fabricadas. Com base nas escolhas feitas
nas duas etapas anteriores, o produto a ser fabricado ficou composto das seguintes
pecas: uma haste intramedular, um adaptador intermediario composto por trés pecas,
um parafuso, um adaptador externo, outro parafuso e uma interface coto-protese.

Nesta etapa, desenhos técnicos de cada componente da montagem foram
elaborados com todos os detalhes para a fabricagcdo. Cada peca teve suas dimensdes
definidas de acordo com especificagcbes do mercado e consideracBes das maquinas
utilizadas no processo de fabricacao.

Uma série de simulacdes foram realizadas no intuito de definir se o desenho foi
elaborado de forma a contemplar todos os requisitos descritos na fase de projeto
conceitual, e caso contrario, “trade studies” seriam realizados para detectar aquelas

caracteristicas que poderiam ser “trocadas” em prol de um outro atributo em déficit.

4.3.1 Desenho técnico

O projeto dimensional do protétipo foi realizado usando programa software
SOLIDWORKS® CAD 3D (Dassault Systemes SolidWorks Corp. 2015) que gerou o
desenho técnico assistido por computador das seguintes estruturas: Haste
intramedular, adaptador intermediario, adaptador externo e protecdo da interface coto-

prétese.

4.3.2 Simulacgbes

Com praticamente todo o projeto ja desenvolvido, coube a equipe fazer uma

avaliacao detalhada de cada componente em suas diversas competéncias. Trata-se de



a7

testar, mesmo que de forma superficial, fatores decisivos que foram dimensionados de
forma tedrica. Tais testes sdo descritos nas se¢fes seguintes.

Utilizando o software SolidWorks® Simulation (Dassault Systemes SolidWorks
Corp. 2015) foi possivel fazer uma previsdo das propriedades mecanica das pecas do
dispositivo. Para essas simulagfes, cargas estéticas e dinamicas foram aplicadas como
seriam numa utilizacdo diaria. As simulacbes foram realizadas para teste de
compressao, flexado e fadiga.

No processo de simulacdo do adaptador intermediario, foram inseridos todos os
atributos mecénicos da liga de titdnio com 6% de aluminio e 4% de vanadio ou de
cobalto, molibdénio e cromo, e verificada os atributos tedricos dos dispositivos tais
como resisténcia a compressao, resisténcia a tracdo e graficos de deformacdes por

estresse e fadiga.

4.3.2.1 Compresséao

No teste de compressdo, uma carga de 1000 N foi aplicada na rosca do
adaptador intermediario, comprimindo a superficie interna do acoplamento contra a
haste intramedular. Dessa forma pode-se simular o comportamento da protese durante

o pisar de uma pessoa com peso de 100 kg apoiado em um unico membro inferior.

4.3.2.2 Flexao

Uma carga estatica de 1000 N foi aplicada na ponta do adaptador intermediario
no sentido transversal enquanto a outra extremidade foi fixada. Esse teste simula o
esforco maximo causado por uma pessoa ao se levantar de uma cadeira utilizando
somente um dos membros inferiores.

Algumas alteragdes tiveram que ser feitas devido aos resultados da simulagéo de
flexdo, que serdo discutidos nos resultados da pesquisa. Uma simulacdo de fadiga foi
realizada para corroborar as alteracdes feitas. Os mesmos parametros de teste foram

mantidos.
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4.3.2.3 Fadiga

Para testar a durabilidade do produto foi produzida uma simulacdo de fadiga. A
fim de determinar se o requisito geral de 10 anos de uso foi atingido.

De acordo com Bassett et al (2010), um adulto americano d4 em média 5117
passos por dia. Ao longo de 10 anos, um adulto dara 10 milh6es de passos por dia por
perna. Portanto, na simulacéo foi aplicada uma carga ciclica com amplitude de 1000 N,
que equivale a uma pessoa média de 100 kg se apoiando sobre um so pé.

O teste é composto por uma rampa crescente de carga de 0 N até o peso total
da pessoa distribuido em apenas uma perna (1000 N) e em seguida uma rampa
decrescente de carga até 0 N. Esse ciclo foi repetido 10 milhGes de vezes e o stress
causado a peca foi mensurado pelo software SolidWorks® Simulation. O modelo da
peca utilizada foi de CrCoMo como utilizado em grande parte da inddstria para

aplicacdes biomédicas. Esse estudo esta mais detalhado no anexo C.

4.3.3 Fabricacao dos protétipos metélicos

Apds os ensaios de simulacao iniciou-se o processo de fabricacdo, tanto do
prot6tipo em aco inox, quanto o em CrCoMo, foi realizado usando técnicas de comando
numérico computadorizado (CNC) de operacdes convencionais de usinagem, tais como
torneamento e fresamento, maquinas que podem ser vistas durante o0 processo na
Figura 13. Para tanto foram realizados utilizados os Centros de Usinagem Discovery
560 e Centur 30 D (Industrias Romi SA).
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Figura 6. Maquinas CNC durante a usinagem dos componentes.

g L, AT

FONTE: Autor, 2016. Imagem das maquinas utilizadas no processo de usinagem.

4.3.4 Molde para injecao da protecdo da interface coto-protese

A fabricacdo de componentes em outros materiais, tais como silicone, foram
realizados usando impressdo 3D. Para tanto, um molde foi confeccionado para a
producdo da protecdo da interface coto-prétese, fabricada em silicone, através de um
processo de injecdo. Neste processo, o molde, quando fechado, recebe o silicone
liquido e o catalisador para assim formar o elastdbmero de silicone. Ao final do processo
de cura (reticularizacdo), o molde é entdo aberto expondo o material injetado e assim a
peca de silicone esta pronta. Um diagrama foi idealizado para simplificar o processo

descrito (Figura 14).



Figura 7. Ordem do processo produtivo
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FONTE: Autor, 2016. Fluxograma demonstrando as etapas do processo de producéo da protecéo

da interface coto-prétese.

4.3.4.1 Desenho técnico do molde

O projeto dimensional do protétipo foi também realizado usando programa
software SOLIDWORKS® CAD 3D (Dassault Systemes SolidWorks Corp. 2015), neste
caso para que nesse processo a peca final tenha as dimensdes e o formato desejado,
varias consideracdes devem ser feitas no desenvolvimento do molde. Primeiro é
desenhada as pecas que serdo a cavidade e o macho do molde. No espaco livre entre
essas 0 molde sera depositado o silicone liquido que apos a reticulagdo se tornara o
dispositivo de protecdo. Além disso, todas as paredes devem ter um angulo de 1 a 2
graus para que o silicone n&do prenda durante a remocéo ao fim do processo de injecéo
e todas as bordas do molde devem ter tolerancias muito baixas para evitar qualquer

falha no produto final.
4.3.4.2 Matéria prima e fabricacao
Para a fabricacdo do molde, foi escolhido utilizar uma impressora 3D por ser de

mais facil acesso que as demais tecnologias de fabricacdo e devido ao alto grau de
customizagdo da protecdo da interface coto-protese. Assim, é possivel que um molde
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seja fabricado sob medida para um Unico paciente, maximizando o conforto da prétese
sem impactar no custo do produto.

O material utilizado para a impressdo € o PLA por ser bastante rigido e
resistente, porém mantendo a precisdo dimensional necessaria e a fidelidade aos
detalhes para a fabricacdo de tal peca. A impressora escolhida para o processo de

fabricacdo do molde foi a Alunar RepRap Prusa i3 (Figura 15).

Figura 8. Impressora 3D.

FONTE: Autor, 2017. Imagem da impressora 3D antes do processo de fabricagéo.

A programacdo da impressora para executar a fabricacdo do molde se deu
através do software Cura®, da Ultimaker®. Nesse software, parametros como
temperatura do extrusor, temperatura da mesa, espessura das paredes a serem
impressas, numero de camadas, resolucdo da impressao e varios outros fatores sao

programados para que o software faca o controle da impressora. Todos esses fatores
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influenciam no produto final, portanto, varios testes foram necessarios para determinar

quais eram os melhores parametros a serem utilizados na producéo.

4.4 ENSAIO MECANICO

Para que houvesse a validacdo das simulacbes realizadas em software, um
ensaio mecanico de compressao foi proposto. Utilizando uma maquina da EMIC (vista
na Figura 39), cedida para uso pelo Departamento de Engenharia Mecéanica da UFPE
para o ensaio, uma rampa de carga de O N até 95 kN, o limite que a maquina pode

suportar, foi aplicado ao adaptador intermediario.

4.5 REVISAO DO PROJETO

Durante todo o projeto, varias revisées de design foram feitas com o objetivo de
determinar a melhor solucdo custo/beneficio que atingisse os requisitos gerais de
sucesso. Para isso, materiais foram escolhidos com base em disponibilidade no
mercado, resisténcia aos esfor¢cos, compatibilidade com o organismo e até mesmo
facilidade com que o material pode ser usinado.

Nesta ultima fase do projeto, uma recapitulacdo de todo o processo foi feita para
avaliar se todos os parametros minimos foram atingidos e os resultados das simulacdes
feitas no estudo foram analisados para fazer as ultimas modificacdes necessarias.

Para tanto foi realizada uma analise de intera¢cfes, um estudo de convergéncia
para verificar se houve sucesso no desenvolvimento do produto por meio da avaliacao

dos requisitos minimos.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 PROJETO CONCEITUAL

5.1.1 Identificagcéao do problema

De acordo com Edelstein e Moroz (2011), o método convencional de fixacdo da
prétese com o membro residual, ocorre através da utilizagdo de um encaixe protético
que se torna o elo de ligacdo entre o paciente e a protese, sendo este confeccionado
sob medida. Alteragbes no volume do coto de amputacdo ocasionam desconforto e dor
no uso da proétese e lesdes de pele, trazendo ao usuério dificuldade de utilizacdo. Além
disso, os pacientes experimentam alteracées na marcha e diminuicdo da amplitude de
movimento.

Ainda segundo Edelstein e Moroz (2011), um sistema de fixacdo da protese
diretamente ao 0sso sem a necessidade de um socket convencional para suspenséo
seria uma alternativa para melhorar a qualidade de vida de pacientes amputados, tendo
em vista que o0s sistemas convencionais podem trazer ao paciente desconforto, lesdes
cutaneas, dores, dificuldades na locomocdo, colocacdo e suspensdo da protese,
enquanto que nesse sistema se obtém uma fixacdo estavel, maior controle da protese,

melhor amplitude de movimento e aumento da funcionalidade.

5.1.2 Requisitos Gerais

O perfil da populacdo de pacientes candidatos a osseointegracdo, sao de
amputados transfemorais que tem como etiologia tumor ou trauma. Nao serao indicados
para esse procedimento pacientes diabéticos, com doenca vascular periférica,
esqueleticamente imaturos, com osteoporose, tabagistas e que estejam sendo
submetidos a tratamento de radioterapia ou quimioterapia (ASCHOFF et al, 2009).

Cada componente, por sua vez, tem sua particularidade no que se refere a seus
requisitos. Segue abaixo a lista inicial de requisitos que foram selecionados para cada

componente da montagem do produto:
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1. Requisitos da haste intramedular:
- Biocompativel,
- Resisténcia mecanica;
- Propriedade de osseointegracao;

- Possuir registro na Anvisa.

2. Requisitos do adaptador intermediario:
- Biocompativel;
- Resisténcia mecanica;
- Acoplamento com a haste intramedular;

- Acoplamento com o adaptador externo.

3. Requisitos do adaptador externo:
- Resisténcia mecanica;
- Acoplamento com o adaptador intermediario;
- Acoplamento com o joelho protético;
- Encaixe com precisdo dimensional;

- Resistente a corrosao.

4. Requisitos da protecao interface coto-protese:
- Biocompativel,
- Flexivel;

- Esterilizavel.

Ao se determinar os requisitos de cada componente da montagem, as unides
entre as pecas foram também analisadas. O processo de acoplamento para tais pecas
€ de extrema importancia, visto que implicara na facilidade no processo de montagem
tanto durante o procedimento cirdrgico, quanto durante o uso cotidiano do paciente. A

unido também sera responsavel por grande parte da vida util do produto.
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1. Requisitos do acoplamento entre a haste intramedular e adaptador
intermediario:
- Manter as pecas unidas;
- Eliminar o movimento entre as partes;
- Ser facil de montar e desmontar;
- Ser biocompativel;
- Suportar pelo menos 10 anos de utilizacdo, isto é, ter resisténcia

mecanica com carga estatica e ciclica durante este periodo.

2. Requisitos do acoplamento entre o adaptador intermediario e o adaptador
externo:
- Ser facil de montar e desmontar;
- Ser compativel com a protecao da interface coto-protese;
- Manter pecas unidas;
- Eliminar movimento entre as pecas;

- Suportar pelo menos 10 anos de utilizacao.

3. Requisitos do acoplamento entre o adaptador externo e joelho protético:
- Ser fécil de montar e desmontar;
- Manter pecas unidas;
- Eliminar movimento entre as pecas;

- Suportar pelo menos 10 anos de utilizacao.

5.1.3 Aquisicdo de dados e Pesquisa Tecnolégica

Primeiramente, € importante utilizar os requisitos ja descritos para identificarmos
0S objetivos que queremos que 0 projeto alcance, restricbes a ele aplicaveis e funcbes
a serem executadas (CLIVE et al. 2010).

Para tanto, a técnica de criagdo de uma matriz morfolégica se mostra bastante
apropriada para reunir todas as informacdes do projeto, tais como materiais,

caracteristicas biologicas, métodos de implantacdo e outros. A matriz permite que se
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crie e visualize um espaco de projeto e ajuda a escolher aquelas alternativas que mais

se adaptam ao produto. As partes marcadas de azul indicam a caracteristica escolhida.

Tabela 1. Matriz Morfologica da haste intramedular.

Método de _ .

_ _ . Comprimento da Propriedade da Tempo de

Material implantacdo no _ _ . L
haste intramedular osseointegracao reabilitacao

0SSO
Titanio “Press fit” 100 a 200 mm “Bone-ongrowth” 6-12 meses
CrCoMo + .
o Rosqueamento 140 a 200 mm “Bone-ingrowth” 1-3 meses
Titanio
Tabela 2. Matriz morfologica do adaptador intermediério.
Resisténcia a o
_ . Usinabilidade _ . Acoplamento com
Material Compresséao s Hipoalergénico _
. (N/mm?) haste intramedular
(MPa)
. _ Acoplamento tipo
CrCoMo 1365 2700-3100 Muito Alto
cunha + parafuso
o Acoplamento com
Titanio 860 1400 Alto
parafuso

* Baseado no Ultimate Tensile Strength do Anexo B.
® Baseado na forca especifica de corte do Anexo B.

® Liga Carpenter BioDur™ CCM Plus™ Medical Implant Alloy. Comercializada no Brasil por
SANDINOX.

! Liga TIMETAL® 6-4 ELI Titanium Alloy (Ti-6Al-4V ELI; ASTM F136). Comercializada no Brasil
por SANDINOX.
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Tabela 3. Matriz morfolégica do adaptador externo.

_ , . Acoplamento com Acoplamento com
Material Hipoalergénico _ o . »
adaptador intermediario joelho protético
8 _ Acoplamento com Acoplamento com
Aco Baixo ;
abracadeira + parafuso parafuso
o Acoplamento com
Titanio Alto Acoplamento com parafuso
rosca
Tabela 4. Matriz morfolégica da protecdo da interface coto-prétese.
o Resistencia a Preco
_ Condutividade )
Material Dureza-shore o elementos Aproximado
Térmica (W/m.K) o
naturais ($/kg)
Borracha Natural 20a90 0,08a0,1 Baixa 1,7a19
ABS 0,19a0,34 Média 21a25
Silicone 10a 85 0,3al Média 13a14

A partir das matrizes morfolégicas anteriormente citadas, foi possivel selecionar os
materiais de cada componente do projeto. A haste intramedular escolhida pela equipe
foi a produzida pela empresa italiana denominada SAMO®. Ela é composta de uma liga
metalica de titanio, que como visto na Tabela 1 tem a propriedade de uma
osseointegracao do tipo in-growth devido a um tratamento superficial, na qual os 0ssos

crescem preenchendo poros internos a prétese e que a unido da interface 0sso-protese

8 Liga Ago Inoxidavel ASTM F139. Comercializada no Brasil por SANDINOX.
° Baseado em caracteristicas como resisténcia ao sol, humidade e outros fatores climatolégicos
do Anexo B.
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s6 podera ser rompida com uma fratura. Embora uma menor gama de comprimentos
esteja disponivel para aquisicdo (o que limita a utilizagdo dessa prétese a certos niveis
de amputacdo mais severos), esse material € capaz de proporcionar ao paciente um
tempo menor de recuperacéo, facilitando na adaptacdo do mesmo com o produto.

Uma haste intramedular da empresa Metabio® também foi avaliada, mas ainda
durante a realizacéo deste estudo, o registro da empresa para producao deste tipo de
produto venceu e a empresa optou por ndo renovar. Dessa forma, escolheu-se utilizar a
haste produzida pela empresa italiana SAMO®, que atualmente detém o CE e encontra-
se no rol de produtos em fase de registro perante a Anvisa.

Para o adaptador intermediario, os mesmos dois compostos (Cromo-Cobalto-
Molibdénio e titanio) foram analisados. Assim como visto na Tabela 2, é de suma
importancia que essa peca seja biocompativel para uma maior taxa de aceitacdo por
parte do organismo do paciente. Foi optado pelo uso do titanio puro, pois embora a liga
de CrCoMo ser mais resistente a compressdao que o outro candidato e ser mais
compativel com o organismo apresentando menos chance de causar rejeicdo ou
alergia, o CrCoMo néao é de facil acesso e € ainda mais dificil de usinar, exigindo mais
esforcos das ferramentas de corte.

O titanio também foi escolhido para ser o material utilizado no adaptador externo
por sua resisténcia e leveza. Consequentemente, segundo a Tabela 3, o uso do titanio
implica na utilizacdo de um acoplamento com abracadeira e parafuso para a unido
adaptador intermediario-externo e um acoplamento com parafuso na unido adaptador
externo-joelho protético.

Uma variedade de tipos de elastdbmeros foi avaliada no estudo em questdo para
se determinar qual melhor se adequaria na protecdo da interface coto-protese. Embora
seja uma peca para propiciar conforto ao paciente, caracteristicas como elasticidade
nao sao de suma importancia. A dureza Shore por sua vez, implica em uma peca capaz
de manter seu formato de cupula, o que garante o contato com a pele durante o uso da
prétese. A partir da Tabela morfolégica 4, o silicone foi escolhido como sendo o melhor
candidato a ser fabricado, pois € flexivel, excluindo entdo o plastico da lista (ABS), e
tem um alto valor de condutividade térmica e dureza Shore, embora o preco seja

razoavelmente mais alto que os demais candidatos.
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5.1.4 Esbocgo do projeto

Em resposta aos requisitos gerais escolhidos durante o inicio do processo do
projeto conceitual, dois esbogos foram feitos. No esboc¢o 1 da Figura 16, uma protecao
rigida para a interface coto-protese, muito similar a um encaixe protético do tipo sub
isquiatico, foi colocada ao longo do coto. Uma uUnica peg¢a como adaptador intermediario
faria a conexao entre a haste intramedular e o adaptador externo.

No esboco 2, ainda na Figura 16, a protecdo da interface coto-prétese foi
reduzida de tamanho, utilizando apenas um disco de silicone. Uma maior area de
contato com o 0sso foi colocada no adaptador intermediario, que agora € composto por

duas pecas. Ja o adaptador externo teve seu tamanho reduzido.

Figura 9. Esboco 1 a esquerda e esboco 2 a direita.

Hasta Intramadular

Protegiao

Adaplador Intamadiano

M— Adaptador extema ~

Joelho Protética ="
_

FONTE: Autor, 2016. Imagem dos esbocos das diferentes geometrias propostas para a proétese.

O esboco 2 foi entdo escolhido por representar melhor as caracteristicas
escolhidas nas matrizes morfoldgicas. Ele aparenta ter uma diminuicdo na massa e
consequentemente evidencia mais conforto ao paciente. A protecédo da interface coto-
protese, que no esboco 1 parecia ser mais segura e confortavel se mostrou exatamente
o contrario, sendo mais dificil sua higienizacdo e com uma area maior de contato com a

pele, podendo causar mais irritacao e transpiracédo que o disco de silicone proposto no
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esboco 2. Esse layout feito no esboco foi entdo aprimorado, visto na Figura 17, em um
desenho mais detalhado, onde é possivel diferenciar outras pecas da composigéao.
Essas novas pecas foram utilizadas para garantir que o joelho protético fosse sempre

conectado da mesma forma e direcao, facilitando no uso.

Figura 10. Esboc¢o aprimorado.

Adaptador Intermadiana

\ —

Adaptador extamo

Hasta Intamadular

FONTE: Autor, 2016.

5.2 PROJETO PRELIMINAR

5.2.1 Suposicao de dimensionamento

Realizou-se uma analise comparativa entre um membro saudavel e o esboco
sugerido no desenvolvimento conceitual. Ambos devem ser equivalentes, respeitando
0s comprimentos e angulagdes naturais do corpo humano. Pode-se ver na Figura 18
gue o conjunto coto-prétese deve obrigatoriamente ter o0 mesmo comprimento do

membro ndo amputado do paciente.
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Figura 11. Comparagé&o entre membro ndo amputado, membro amputado com prétese e membro

amputado sem protese.

FONTE: Disponivel em: http://www.saiprosthetic.com/transfemoral_prostheses.asp. Acesso em:
18/04/2017.

Neste momento é necessario estipular um valor padrédo a ser utilizado no estudo.
Baseado no IBGE (Pesquisa de Orcamentos Familiares — POF, 2008-2009), um adulto
médio tem 1,72 m de altura. Utilizando um estudo de estética feito por Swami et al
(2006), onde foi proposto uma proporc¢éo ideal de 40% a 50% da altura de um individuo
€ composta pelos membros inferiores, logo um adulto médio possui 86 cm da cintura
para o chdo. Supondo uma haste intramedular de 120 mm de comprimento fixada no
fémur e que esse fémur consegue comportar tal haste, o comprimento total do fémur
devera ser de 460 mm, restando uma distancia por volta de 130 mm da ponta da base
da haste até o joelho deste individuo. Assim, o comprimento de todo o conjunto de
pecas deve estar contido nesse valor. Deve-se lembrar que esse valor ira flutuar de
acordo com o paciente e as propor¢des aqui calculadas sdo apenas para demonstrar o

processo de producéo do prototipo.
5.2.2 Célculos iniciais
Tendo em vista que os materiais ja foram escolhidos e algumas caracteristicas

dos acoplamentos também definidos, os parafusos devem ser dimensionados para

ajudar como guias para o desenvolvimento detalhado de cada componente.
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E possivel ja nesta etapa prever alguns dos esforcos que a protese tera de
suportar, tais como a compressao causada pelo movimento de pisar do paciente, a
tracdo no momento em que o paciente levanta o membro do chéo e cargas dinamicas
ao longo do eixo.

Segundo Lamartine (2005), dentre os varios modos existentes de unir pecas, 0s
parafusos sdo os mais utilizados por constituirem uma unido movel, de facil remocéo e

regulagem, propriedades que condizem com a aplicacao aqui desenvolvida.

5.2.2.1 Célculo dimensional do parafuso que une a unido haste intramedular e o
adaptador intermediario

O primeiro parafuso a ser dimensionado une a haste intramedular com o
adaptador intermediario. Por se tratar de um design brasileiro, foi decidido utilizar o
sistema métrico para parafusos e o aco ABNT 1045 LF disponivel no anexo B (apenas
como parametro inicial para célculo). Uma forca de 1000 N (referente a uma pessoa de
100 kg de peso) € repetidamente aplicada no sentido axial sem reversdo. Os dados do
aco de referéncia, que podem ser encontrados no anexo B, sdo: Tensao limite (o) =
630 N/mm?; Tensdo de escoamento (0c) = 540 N/mm?. Como se trata de um parafuso
que nao tera pré-tensdo e a forca, por ser variada e sem reversao, um fator de
seguranca de no minimo 5,0 sera atribuido de acordo com LAMARTINE, (p. 74, 2005).

A equacdo utilizada sera:

2
__ {155x%F,\3
A = (—ae )

(1)
Sendo,

Ar a area resistente (mm?);
F, a forca exercida pelo parafuso (N);

o, a tenséo de escoamento (N).

E,
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Bk
| @;

(2
Sendo,

Ar a area resistente (mma2);

FS o fator de seguranca.

Substituindo os valores na equacéo 1 resulta em (A;) = 43,51 mm?. Utilizando o
fator de seguranca descrito na equacao 2, é possivel verificar que o fator de seguranca
€ igual a 23,64, muito acima do estipulado anteriormente.

Com base na tabela de valores das areas resistentes de roscas métricas no
anexo B, o parafuso ideal € um M8 x 0,75, rosca fina. Entretanto, a rosca interna da
haste intramedular € uma M6 x 0,75, que tem uma area resistente de apenas 23,87
mm?, 55% a menos que o valor necessario. Como utilizar outro parafuso resultaria na
necessidade de modificar a rosca interna da haste intramedular, um novo material foi
proposto. Ao isolar-se 0 o, ha equacdo 3, € possivel achar o valor de tensdo de
escoamento necessario para se adequar a area resistente do parafuso em questao
(23,87 mm?).

155 * F,
-
Ag2
3)
Sendo,

Ar a area resistente (mm?);
F, a forca exercida pelo parafuso (N);

o, a tenséo de escoamento (N).

Portanto, o material a ser utilizado deve ter uma tensdo de escoamento igual a

1329 MPa. Assim, o material escolhido a partir do anexo B foi a liga de titadnio 10.2.3.
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5.2.2.2 Calculo dimensional do parafuso que une as partes do adaptador intermediério

O segundo parafuso a ser dimensionado une as duas partes do adaptador
intermediario. O sistema métrico foi utilizado novamente e 0 mesmo aco ABNT 1045 LF
disponivel no anexo B. Uma forca de 1000 N é repetidamente aplicada. Assim,
utilizando novamente a equacédo 1, a area resistente é igual a 43,51 mmz2. Utilizando o
anexo B, o parafuso M10 x 1,5 tem 63,97 mmz2 de area resistente, suficiente para o
projeto. Como ndo temos nenhuma limitacdo dimensional para optar por um parafuso
maior, o M12 x 1,75 foi escolhido por dar uma maior folga na escolha do material que
sera utilizado para fabricar o parafuso, podendo assim, escolher um aco mais disponivel

no mercado.

5.3 PROJETO DETALHADO

5.3.1 Desenho técnico

Como a haste intramedular ndo foi produzida neste estudo, pois é uma peca ja
disponivel no mercado, seu desenho foi feito levando em consideracdo uma peca da
SAMO® de diametro 20 mm e comprimento de 160 mm. A Figura 19 é um desenho que
foi elaborado apenas para que fossem verificadas as superficies de contato entre as

pecas, bem como rosqgueamentos e outros tipos de analises de problemas.

Figura 12. Renderizagdo do desenho técnico da haste intramedular.

FONTE: Autor, 2016. Imagem gerada no SolidWorks® simulando a aparéncia final do produto.
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O adaptador intermediario, visto na Figura 20 e descrito com mais detalhes no
desenho técnico no anexo A, foi dividido em 3 (trés) partes. A primeira se conecta na
haste a partir de um “press fit” utilizando uma superficie com um angulo de 2,5 graus.
Assim, uma vez unido a haste, sera necessaria uma grande carga para poder romper
essa unido. Um parafuso de seguranga sextavado M6 x 0,75 mm do tipo “socket head”

de comprimento 50 mm, com rosca de 25 mm foi utilizado para manter a unido estavel.

Figura 20. Renderizacao do desenho técnico da peca 1 do adaptador intermediério.

FONTE: Autor, 2016. Imagem gerada no SolidWorks® simulando a aparéncia final do produto.

Ja na outra extremidade do adaptador intermediario, outra unido do tipo “press
fit” com superficie de 3 graus foi utilizada para conectar uma segunda parte do
adaptador de secao circular. Essa segunda parte, vista na Figura 21 e no anexo A,
serve de batente para uma terceira e Ultima parte, que tem um encaixe rotativo, livre
para fazer o movimento de rotagdo até que seja apertado o parafuso de seguranca.
Assim, durante a reabilitagcéo, o fisioterapeuta pode orientar a peca da forma desejada
sem ter que movimentar o0 membro do paciente. Essa terceira parte, que pode ser
observada na Figura 22 e no anexo A, tem um “slot” de orientagao que indica a posicéo
onde seria a patela do paciente, ou seja, a parte frontal do joelho. Por fim um parafuso
de seguranga sextavado M12 x 1,75 mm do tipo “socket head”, de comprimento 40 mm
é rosqueado no adaptador intermediario a fim de fixar tanto a segunda parte unida por
“press fit” como a terceira, e restringir a rotacdo da terceira pega em relagdo ao resto do

conjunto.
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Figura 13. Renderizacdo do desenho técnico da peca 2 do adaptador intermediario.

FONTE: Autor, 2016. Imagem gerada no SolidWorks® simulando a aparéncia final do produto.

Figura 14. Renderizagao do desenho técnico da peca 3 do adaptador intermediario.

FONTE: Autor, 2016. Imagem gerada no SolidWorks® simulando a aparéncia final do produto.
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Portanto, € possivel ver na Figura 23 todo o conjunto de pecas ja conectados em
software. Dessa forma foi possivel observar que a todas as pecas estdo devidamente

encaixadas, com as folgas esperadas por causa de suas tolerancias.

Figura 15. Renderizagdo do desenho técnico do adaptador intermediario e componentes

adjacentes.

FONTE: Autor, 2016. Imagem gerada no SolidWorks® simulando a aparéncia final do produto.

A protecdo da interface coto-protese, na Figura 24, também foi desenvolvida
nessa etapa. E importante apontar que as dimensdes da protec&o irdo variar de acordo
com o coto de cada paciente. Para que a unido entre o adaptador intermediario com a
peca seja livre, a peca tem uma folga de 0,3 mm em sua abertura dianteira. Portanto a
protecdo tem um movimento livre no corpo do adaptador. Para garantir que a
transpiracédo e o calor gerado pela pele do paciente ndo sejam acumulados dentro da
préotese, pequenos orificios foram colocados ao longo de toda circunferéncia. Essa
medida também deve facilitar a higienizacdo da protecdo. Como visto na fase de
pesquisa, a protecdo da interface coto-protese foi desenvolvida para ser fabricada em
silicone injetado a partir de um molde, assim, seus pormenores serdo discutidos mais

adiante.
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Figura 16. Renderizagao do desenho técnico da protecdo da interface coto-prétese.

FONTE: Autor, 2016. Imagem gerada no SolidWorks® simulando a aparéncia final do produto.

Ja no adaptador externo, visto na Figura 25, foi optado por criar uma pequena
translacdo do eixo em que o adaptador intermediario se conecta em relacdo ao eixo
onde a prétese sera encaixada a fim de se obter uma geometria mais parecida com um
membro natural. Este deslocamento de centro contribui para mitigar uma contracao
involuntaria do membro amputado comum entre os pacientes. Um encaixe por pressao,
assim como uma bracadeira, foi utilizado para fazer a unido com o adaptador
intermediario. Ainda nessa mesma extremidade, um parafuso sextavado do tipo “set
screw” M6 x 1 mm de comprimento 6 mm, foi utilizado para fazer o travamento no “slot”
do adaptador intermediario e, dessa forma, impedir a rotacdo do adaptador externo em
relacdo ao adaptador intermediario.

Na outra extremidade do adaptador externo, um acoplamento universal para
préteses largamente utilizado pelos fabricantes de préteses no mundo, com 4 parafusos
sextavados do tipo “set screw” M8 x 1,25 mm com 12 mm de comprimento, dispostos
em um circulo ao redor do adaptador externo foi desenhado para aumentar a

compatibilidade do objeto em estudo com outras iniciativas ao redor do globo.
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Figura 17. Renderizacdo do desenho técnico do adaptador externo.

FONTE: Autor, 2016. Imagem gerada no SolidWorks® simulando a aparéncia final do produto.

Todas os desenhos técnicos das pecas descritas acima estdo no anexo A. Esses
desenhos técnicos, ao fim desse procedimento de analise disciplinar, foram enviados

para fabricacéo, processo esse que sera discutido mais a frente.
5.3.2 Resultado das simulacdes

Os testes de compressdo, flexdo e fadiga foram realizados no adaptador
intermediario por ser esta a peca mais sensivel do conjunto.

5.3.2.1 Compressao
E possivel observar na Figura 26 que o adaptador intermediario sofreu

deformacdes que variavam de 5,7 x 10 mm em suas partes mais criticas, até 1 x 10~°
mm em regides que pouco sofreram com os esforgos.
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Figura 18. Simulacéo de deformacéo axial no adaptador intermediério com carga de 1000 N.

URES (mm)
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. 3.801e-003
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H 2.851e-003
"""" _ 2.376e-003
. 1.901e-003

. 1.425e-003
9.503e-004
4.752e-004
1.000e-030

FONTE: Autor, 2016. Imagem gerada no SolidWorks® simulando a resisténcia do material a

compressao.

A Figura 27 mostra o fator de seguranca nas diferentes partes da peca. Essa
analise mostra quantas vezes o componente esta superdimensionado em relacédo a
carga aplicada. Neste caso, o fator de seguranca variou entre 70 e 3500 vezes mais

resistente do que o necessario para os esforcos aplicados.
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Figura 19. Simulacgédo de fator de seguranga axial no adaptador intermediario com carga de 1000
N.

FOS
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- 1.223e+003
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l 3620+002
7.623e+001

FONTE: Autor, 2016. Imagem gerada no SolidWorks® simulando a resisténcia do material &

compressao.

Portanto, a partir das figuras acima citadas, foi possivel decretar que a peca, em
termos de resisténcia a compressao, ja estava apta a ser fabricada e testada em

laboratorio.
5.3.2.2 Flexao

Ao se observar a régua na Figura 28, é possivel ver que a maior deformacéo
causada por essa carga foi na faixa de 0,1 mm, um valor muito pequeno quando levado

em questao a dimenséo total da peca.
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Figura 20. Simulagdo de deformacao transversal no adaptador intermediario com carga de 1000 N.
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FONTE: Autor, 2016. Imagem gerada no SolidWorks® simulando a resisténcia do material a

flexao.

Ja na Figura 29, a peca, embora tendo distribuido melhor esforcos ao longo de
sua estrutura, sofreu mais com a flexdo do que com a compressao, chegando a ficar
apenas 7 vezes mais resistente do que o necessario. Mesmo assim, € possivel ver que
apenas uma parcela muito pequena (inferior a 5%) do componente sofreu com o baixo

fator de seguranca. O restante da peca variou de valores entre 2,414 e 28,889.

Figura 21. Simulacgdo de fator de seguranca transversal no adaptador intermediario com carga de
1000 N.
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FONTE: Autor, 2016. Imagem gerada no SolidWorks® simulando a resisténcia do material a

flexao.
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Ao se interpretar a simulacdo de flexdo, foi possivel dizer que a protese
confeccionada em liga de titanio, em termos de resisténcia a flexado, ficou com valores
muito proximos aos limites. A mudanca do material para a liga de CrCoMo foi entdo

necessaria para aumentar a margem de seguranga.

5.3.2.3 “Trade Studies”

Como foi mostrado no estudo de flexdo anterior, o adaptador intermediario feito
de uma liga de titanio com 6% aluminio e 4% vanadio ndo suportou com folga as cargas
de flexdo. Portanto, um estudo de caso se faz necessario a fim de encontrar possiveis
solucdes para o problema em questéo.

Ao voltarmos para a matriz morfolégica criada para as tomadas de decisédo
relacionada ao adaptador intermediario, é possivel observar que dois materiais foram
levados em consideracdo: o CrCoMo e o titanio Ti-6Al-4V. Durante o processo de
escolha do material, o titanio, embora menos resistente e hipoalérgico, foi escolhido por
se acreditar que os valores listados na Tabela 2 eram suficientes para suportar 0s
esforgos e sua aquisicdo e usinagem eram mais faceis.

Entretanto, visto que na simulacdo de flexdo a liga de titdnio se mostrou mais
fragil do que era esperado durante a fase de design conceitual, a técnica de “trade
studies” foi utilizada para determinar quais caracteristicas poderiam ser trocadas em
prol dos atributos em déficit.

Ainda utilizando a Tabela 2 da matriz morfolégica, a liga de CrCoMo apresentou
um valor 58,72% mais alto de resisténcia a compressao. O estudo também foi capaz de
encontrar a liga citada disponivel no mercado brasileiro, e a equipe pode constatar que,
mesmo sendo mais dificil de usinar, ainda era possivel utilizar o0 mesmo maquinario
para fazer o componente.

Assim, através da decisdo de alterar a composicdo do adaptador intermediério,
foi vista a necessidade de modificar as dimensdes do produto visto que nédo ha
fabricante no Brasil que disponibilize tarugos de CrCoMo nas dimensdes projetadas.

Essa modificacao visa apenas facilitar o processo de fabricacéao e baratear o produto, ja
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que ndo tem como fim alterar sua resisténcia mecanica. Portanto, o adaptador foi
modificado para ter como didmetro maximo 28 mm, porém as demais dimensfes e 0
acoplamento do tipo cunha e parafuso foram mantidos os mesmos, assim como 0
design anterior. E importante salientar que as demais pecas do adaptador intermediario
feitas da liga de titanio também foram readaptadas para a liga de CrCoMo, e suas
dimensdes foram modificadas como tal, embora suas geometrias tenham sido
mantidas.

Uma simulacdo de fadiga foi realizada para corroborar as alteracdes feitas. Os
mesmos parametros de teste foram mantidos. Testes de compressao e flexao nao se
fazem mais necessarios visto que o novo material a ser utilizado € ainda mais resistente
gue o anterior, o qual ja foi demonstrado suportar os esforcos nas simula¢cdes presentes

neste estudo.

5.3.2.4 Fadiga

A simulacdo de fadiga evidenciou que o adaptador intermediario pode suportar
os esforcos diarios de uma prétese por mais de 10 anos como foi requisitado nos
parametros minimos de sucesso. Segundo o anexo C e a Figura 30, o uso diario
causou um dano de 0,1%, o que resultou em uma vida util de 10 bilhdes de ciclos,

como visto na Figura 31. Esse estudo esta mais detalhado no anexo C.*°

1% calculo de longevidade baseado em 6000 ciclos por dia de acordo com BASSETT et al, 2010.
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Figura 30. Simulagédo de vida util total do adaptador intermediario por uma carga ciclica de 1000 N.
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FONTE: Autor, 2016. Imagem gerada no SolidWorks® simulando a resisténcia do material a

fadiga.

Figura 22. Simulagéo de dano percentual por fadiga no adaptador intermediario por uma carga
ciclica de 1000 N.
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FONTE: Autor, 2016. Imagem gerada no SolidWorks® simulando a resisténcia do material &

fadiga.
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5.3.3 Processo de fabricacdo dos componentes metélicos

Todos os componentes metélicos foram produzidos pela ONIX Orthopaedic® e
seu engenheiro, utilizando aco inox para compor um protétipo funcional, que foi
montado e testado para verificar o encaixe dos mesmos.

Todas as pecas se encaixaram da forma esperada, exceto pelo parafuso de
seguranca que une o adaptador intermediario com a haste intramedular. Apés uma
analise foi possivel identificar que o comprimento do parafuso estava impedindo que o
mesmo fosse rosqueado até o fim. O parafuso que inicialmente era de 50 mm foi
reduzido para 25 mm e o problema em questdo ndo mais ocorreu.

O prototipo funcional fabricado também foi avaliado pelo membro médico
ortopedista da equipe multidisciplinar, visando a realizacdo de possiveis ajustes. Um
novo protétipo em CrCoMo foi construido incluindo as recomendacdes dadas pela
equipe técnica e entdo, o adaptador intermediério foi submetido a um ensaio mecanico.

As pecas fabricadas tiveram um acabamento com polimento e foram entéo
unidas com seus respectivos parafusos, e 0s componentes montados por “press fit”
tiveram que ser martelados levemente para a composicao ficar completa, como pode
ser visto nas Figuras 33, 34, 35, 36 e 37.

Figura 23. Adaptador externo durante processo de usinagem.

FONTE: Autor, 2016. Imagem de um dos componentes durante o processo de usinagem.
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Figura 24. Adaptador externo apés o processo de usinagem.

FONTE: Autor, 2016. Imagem do adaptador externo depois da usinagem.

Figura 25. Adaptador intermediario montado.

[E—— -

FONTE: Autor, 2016. Imagem do adaptador intermediario apés o processo de usinagem.




Figura 26. Todos os componentes da protese em ordem de montagem.
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FONTE: Autor, 2017. Imagem do conjunto completo da prétese com suas partes separadas.
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Figura 27. Prétese completa montada.
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FONTE: Autor, 2017. Imagem do conjunto completo da prétese apos todos os processos de

acabamento.

5.3.4 Molde parainjecdo da protecédo da interface coto-protese

O molde projetado, que pode ser visto na Figura 37, € composto por uma
cavidade, que é a peca superior; um macho, que é a peca inferior; e parafusos e porcas
para fixar as duas partes com 0 menor espaco possivel entre elas, evitando que o
material no interior escorra pelas bordas.
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Figura 28. Renderizacdo do molde da protecéo da interface coto-protese.

FONTE: Autor, 2017. Imagem gerada no SolidWorks® simulando a aparéncia final do produto.

Cada peca foi desenhada separadamente e depois colocadas juntas em um
processo chamado “montagem”, que visa visualizar melhor o resultado final e fazer
alguns retoques em algumas funcionalidades mais complexas. Durante a montagem 0s
parametros como parafusos e colisbes entre pecas foram determinados. No caso do
molde, parafusos sextavados foram colocados no inferior da peca para fixacao
juntamente com porcas borboletas, que sdo bastante funcionais para serem apertadas
com as maos, facilitando o uso de um operador na montagem do molde.

Para minimizar o numero de pegas moveis e a complexidade do molde, o mesmo
projetado para conter uma abertura no topo para que seja depositado o silicone liquido
e catalizador, que devera penetrar no molde por gravidade. Ap0s 0 processo de
preenchimento, o molde sera submetido a vibracdo para que pequenas bolhas sejam
deslocadas para a superficie, deixando a peca com um melhor acabamento. Colunas
verticais estéo dispostas de forma circular ao redor do centro da pecga, para que mais o

produto dispositivo apresente aberturas para a transpiracao.
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Ao fim do processo de desenho e montagem, as pecas foram divididas
novamente e salvas separadamente em um formato de arquivo digital de
estereolitografia (.stl), que € o formato comumente utilizado em impressoras 3D.

A fabricacao da protecao da interface coto-prétese, que pode ser visto na Figura
38, se deu através da injegao do silicone e de um catalisador no molde impresso 3D.
Foi utilizada uma seringa para injetar o material no molde e em seguida, um processo
de vibragao ¢ iniciado, o qual sera executado repetidas vezes ao longo do processo de

injecao, para deslocar bolhas de ar que se formam no corpo do molde.

Figura 29. Protecdo da interface coto-protese injetada em silicone.

FONTE: Autor, 2017.

5.4 ENSAIO MECANICO

Para que houvesse a validacdo das simulacdes realizadas em software, um
ensaio mecanico de compresséo foi proposto. Utilizando uma maquina da EMIC (vista
na Figura 39), cedida para uso pelo Departamento de Engenharia Mecanica da UFPE
para o ensaio, uma rampa de carga de 0 N até 95 kN, o limite que a maquina pode
suportar, foi aplicado ao adaptador intermediario.
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O ensaio de compresséo foi realizado colocando o adaptador intermediario feito
em CrCoMo com sua parte cOnica para cima, onde seria aplicado a carga pelo cilindro
da maquina. A velocidade do ensaio foi de 0,015 mm/s, e foi colocada uma placa
metalica na base do adaptador para evitar que o adaptador intermediario causasse
qualquer tipo de marcac¢do na chapa da maquina. Graxa também foi colocada por
sugestdo do técnico que operou a maquina. A maquina estava programada para
detectar automaticamente a quebra da peca ou parar de aplicar forca quando a
maquina chegasse em seu limite fisico, salvando em tempo real todos os dados

captados no computador.

Figura 30. Maquina EMIC, a esquerda, e ensaio, a direita.

FONTE: Autor, 2017.

Neste ensaio, que pode ser visto na Figura 40, foi plotado um grafico que
relaciona a tensao, em Newtons, pela deformacao sofrida pelo adaptador intermediario,
determinando assim as carateristicas do material, como tensédo de ruptura, tensédo de
escoamento, etc.

Durante o teste e em exames feitos apés, ndo foi possivel evidenciar nenhuma
fratura ou dano visivel no adaptador intermediario. Entretanto, uma diminuicdo de
aproximadamente 0,6 mm foi verificada, que foi considerada muito pequena em
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comparacao aos esfor¢os aplicados, os quais foram muito superiores ao uso cotidiano

do dispositivo pelo paciente.

Figura 40. Ensaio de compressao.
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FONTE: Autor, 2017. Imagem gerada pelo software durante o ensaio mecéanico realizado na
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maquina EMIC.

Portanto, o ensaio mecanico da peca foi considerado um sucesso e pbéde
demonstrar que a peca esta dimensionada de forma adequada para sua aplicacao,

provando que a simulag&o alcangou uma boa precisao.

5.5 REVISAO DO PROJETO

Nesta ultima fase do projeto, a recapitulacdo de todo o processo foi realizada
para avaliar se todos os parametros minimos foram atingidos incluindo os resultados

das simulagdes.
5.5.1 Anélise das iteracdes
Na fase de projeto conceitual, requisitos gerais foram escolhidos e matrizes

morfologicas foram criadas, definindo todos os aspectos basicos que o produto deveria

contemplar. Nesta fase, a partir das matrizes morfolégicas foi possivel adotar os
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materiais a serem utilizados em cada componente. Na haste intramedular: a liga de
tithnio; nos componentes do adaptador intermediario: titanio; no adaptador externo:
titAnio; e na protecdo da interface coto-protese: silicone. Inicialmente a haste
intramedular produzida pela empresa Metabio® havia sido escolhida, mas em seguida
foi substituida pela haste produzida pela empresa SAMO® devido ao fato do registro da
empresa para fabricagao da haste ter vencido durante o curso do presente estudo. Dois
esbocos foram concebidos e um foi redesenhado de forma mais detalhada.

Em seguida, o estudo passou pela fase de projeto preliminar, onde algumas
dimensbes foram atribuidas aos esbocos conceituais. Calculos para determinar os
parafusos a serem utilizados e acoplamentos também fizeram parte desta etapa do
projeto. Consideracfes sobre os métodos de fabricagdo foram avaliadas e o design do
produto foi reiterado para preparar o contetudo para a ultima fase do presente estudo.

Por fim, na etapa final, o projeto detalhado, foi feito o dimensionamento definitivo
das pecas, 0 desenho técnico para a fabricacdo, renderizacbes em alta resolucdo e
consideracdes finais sobre cada particularidade dos componentes. Nesta fase também
foram realizadas diversas simulacfes com a finalidade de testar se o produto final
corresponde aos requisitos basicos e prever pontos a serem melhorados em futuras
iteracOes. Gracas a essas simulacdes, foi possivel identificar um erro na escolha do
material e a devida modificacdo da liga de titanio para a liga de CrCoMo foi feita.

5.5.2 Convergéncia

Para poder-se afirmar que o sucesso no desenvolvimento do produto em questao
foi alcangcado, uma profunda andlise dos requisitos minimos e resultados se faz
necessario. O estudo de convergéncia avalia se esses critérios foram atingidos ao final
de todo desenvolvimento e tomadas de decisdes.

O uso da liga de titdnio com um tratamento superficial especial pdde garantir a
haste intramedular sua alta biocompatibilidade e propriedade osseointegrativa. Como ja
mencionado durante a escolha da empresa fabricante da haste, a companhia SAMO®

atualmente detém a marcacdo CE™ e encontra-se no rol de produtos em fase de

! Indica a conformidade obrigatorio para ser comercializado no espago econémico europeu.
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registro perante a Anvisa. Essa liga também apresenta uma alta tensdo de escoamento,
que acarreta em uma boa resisténcia do produto sendo ainda mais resistente que o
préprio 0sso, garantindo que, em caso de algum fator inesperado, como por exemplo
um acidente automotivo, a prétese nao ira romper antes do préprio 0sso do paciente.

ApoOs diversas iteracdes no adaptador intermediario, a liga de CrCoMo foi
finalmente escolhida para compor diversos componentes do projeto, uma liga altamente
biocompativel. Essa liga possui uma alta resisténcia mecéanica (1365 MPa) que pdde
ser testada a partir de simulacbes computadorizadas, suportando os 10 anos de
utilizagao atribuidos como requisito. O acoplamento escolhido do tipo “press fit” com
parafuso de seguranca garante a facilidade de insercdo por parte do cirurgido que
realizara o procedimento cirdrgico e também na montagem, a0 mesmo tempo que
elimina completamente 0 movimento entre as partes, contemplando satisfatoriamente
todos os requisitos.

Os requisitos do adaptador externo se assemelham aos do adaptador
intermediario acima citados, com o acréscimo de um encaixe preciso, que foi obtido a
partir de um “slot” na unido entre o adaptador intermediario e o externo, eliminando a
possibilidade de rotacdo durante o uso da protese e assegurando uma montagem mais
facil. No mais, todas os outros requisitos sdo de carater material, os quais a liga de
CrCoMo ja foi esplanada anteriormente.

A protecado da interface coto-prétese, por sua vez, comtemplou 0s requisitos de

biocompatibilidade, flexibilidade e esterilizagdo ao se utilizar silicone.
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6 CONCLUSAO

Ao longo de toda a revisdo bibliografica, podemos observar que a
osseointegracado tem apresentado resultados satisfatorios e contribuido de maneira
significativa na qualidade de vida de pacientes submetidos a este procedimento pelo
fato de 0 mesmo possuir uma fixacao estavel de prétese, maior liberdade de movimento
proporcionando uma melhor funcdo ao realizar suas atividades de vida diaria
confortavelmente e de maneira segura.

Dessa forma, foi construido um protétipo funcional para testes de
osseointegracdo. A técnica PDP mostrou-se eficiente no desenho, escolha dos
materiais e fabricacdo da prétese, ao auxiliar na avaliacdo de plataformas existentes no
mercado exterior compativeis com o processo aqui desenvolvido e na abordagem para
selecéo de componentes.

Foi possivel constatar ao final do estudo a viabilidade de uma fabricacdo nacional
de baixo custo para o paciente, utilizando materiais produzidos no Brasil. Também foi
possivel observar ao longo de varios testes a resisténcia mecéanica do dispositivo
desenvolvido no presente estudo, avaliado por simulagdes em software CAD e ensaios

mecanicos.
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ANEXO A — Desenhos técnicos
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ANEXA B - Selecdo de materiais

Tabela de propriedades dos materiais retirada do LAMARTINE, 2005.

Materiais v E(GPa) G(GPa) re(MPa) oM Pa)
| Agos: ' 7 V a
: ABNT 1010 l.()- <0.'.‘5/7().337 210 7 80 220 320
ABNT 1010 LF R - V— - 300 370
ABNT 1010 Trefilado V - - - 380 420
ABNT 1020 I_Qv 7 —7 - - 270 360
ABNT 1020 LF - - - 350 420
ABNT 1020T - - - 7 480 500
ABNT 1025 LQ - - - 220 400
ABNT 1025 LF - - - 370 450
ABNT 1030 L.Q - - - 2580 470
ABNT 1030 LF - - - 450 530
ABNT 1030 T - - - 500 55()7
ABNT 1035 LQ - - - 270 500
ABNT 1035 LF - - - 470 560
ABNT 1040 LQ - - - 300 530
ABNT 1040 LF V - - - 490 5‘)(.) »
ABNT 1040 T N - - - 600 700
ABNT 1045 LQ - - - 310 570
ABNT 1045 LF - “ - E o 540 630 )
ABNT 1050 LQ —7 N — — 7 - V 400 ().éf) V
ABNT 4130 LQ o _ o 650 80
J;B.\"I' 4_1:30 i‘ o 7 —7 — 7 V —. o 7 — 7 700 l()()O
ABNT 8620 LQ ~ 4 o - _ - L - 440 V 700
ABNT N’):Uf B : a - o - —W A ‘— Fil 700 ) 780
Ferro comum . o, o - R - 2‘)0 e . - \ . l R —
Ferro fund (‘m/cnl;) - 70.23/0.27 100 ‘ ‘ ?-48‘ 7 = i 7 2(X)
Br.‘u’.;n I - ) = N = » -" » 450
Preto — Fermiuco . - - - = j s 350




Tabela de parafusos retirada do LAMARTINE, 2005.

Himcas metricas — exemiplo AM12 x 1,73,

Tamunho
3
15
4
45

Kascas mdtricas — exemplo M12 x 1,75,

Tamanho
5
6
7
¥
10
12
14
16
18
20
22
24
27
30
33
36
39
42
45
48
52
56
60
64
68
. 72,
‘ 76
X0
X5
90 A
95
100

(mm)

Pussos

(mm)
05
0.6
07

0.75

Passos

0.8

& flanco

268
3.11
3.55
4.01

7 10.86 A
1270
14.70
16,38
18.38

22,05
25.05
27.73
30,40
3340
36.08
39.08
41,75
46,05
4‘);3()‘
53,40
57.40
61,40
6540

2038

Roscas finas

A, Passos .4,‘
(mm?) (mm) __ch ,"","‘,‘"_A (mm’)
Tse2 | o35 277 604
760 | o3s | 327 | sa1
987 | 035 B T
1265 0s | 418 13.69
T ReseasBals
i " Passos a A
(mm°) (mm) o flanco (nl{nh
1576 0.5 468 17.17
Toas | o5 | sst | s
367 | 015 651 | 331
051 | ors | st | w33
Tea9r | 1 | eas | eses
9267 T1s | noes | esar
T1ees | s | o3 | 3
169,72 s | ses | 1m0
21060 s | 103 | 22765
265,18 1.5 1903 | 28428
326,05 s 2103 AT
8186 s | 2303 | 41638
192,84 1.5 © 2603 | 53195
603.72 s 2903 | 66166
725.83 15 3203 | 80550
876,16 15 73503 | 96349
02202 | 1s ©3803 | 13sel
1199.19 s | sz | pase
B | o1s | 4403 152226
1665.52 5 47.03 1736.79
191665 | 15 51,03 204482
223961 2 5470 | 234998
58770 | 2 5870 2706.24
296092 2 62.70 08763
335927 2 6670 | 349405
3276 | 2 | 7070 | 392580
a2 2 | 7470 438259
470503 | 2 | 70 | asesst
“s32e7 | 2 | 370 | ss02.26
599947 | 2 8870 | 617927
670554 | 2 | 9370 | exvsss
Tasos8 | 2 T 9870 | 7estan
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Tabela com propriedades de parafusos métricos de cabeca cilindrica com sextavado interno
retirada do PROVENZA, 1960.

PARAFUSO DE CABECA CILINDRICA COM SEXTAVADO INTERNO

DIN 912
(I S
i comp do rosca ‘
13 B SIS
|
|
7l
Comprmento “=**
DIMENSGES (mm) DADOS DE APLICACAO
I Tt o
PASSO A B F H R T w Broca pora 0 furo 00 rosca 4 o =
| $5 | 38k
< ivs
)ometro ; mAe mbe ) mae | : 2 § ; 55
nomnol @ osso no min min min e mds  bSsco| mom Pos30 grosso Passo fino 23|23 { 3
| .
5,50 | 3,00 2,99
M 3 | os | 035 | g3 | 278 | 121 | 3% | 020 | 12 [ 28 2,5 mm | 37 13| 5.7
7,00 0 3,97
M oo o1 | o5 | gas| 409 | 200 | 355 | 024 | 14 | 3 0 35 mm | 43| 7.4
8,50 0 a7
Mos | o8 | os | g5 | a2 | 240 | ths |02 | 18| 4 4,2 mm 45mm | 53| 8,9
10,00 | 6,00 5,07
M6 |1 0.75 | “olgs | sip2 | 300 | sigs | 033 | 18 | S 5 mm 5 6.4 | 10,4
13,00 8,00 7,96
M 8 1,25 | 1 12082 | 778 | 4.07 7782 | 0.42 | 22 6 6,7 mm 7 mm 8,4 | 135
16,00 | 10,00 9,96
M 10 1,5 1 15.82 9.78 4,90 9.80 0,52 | 26 8 8,5 mm 9 mm 10,5 16,5
18,00 | 12,00 11,96
Mz | L1 | LS | yais | gytay | 802 | yplgp [ 082 [ 30 | 10 10,2 mm z 13 19
00 | 14,00 13,96 i
M |2 LS | 30:99 | 1373 | 688 | 13078 | 072 | 3¢ | 12 15/32" 125 mm | 15 | 22
0 a6
M6 |2 15 | 39:% | ioos | meo | 1393 | vez | 38 | a4 14 mm 14,5 mm (17 | 25
1,5 | 27,00 | 18,00 17,96 16,5 mm
M 18 2,8 2 26079 | 17073 | 929 | 17074 | 092 | 42 [ 14 15,5 mm s/an 19 28
1,5 | 30,00 | 20,00 19,98 i 18,5 n
M 20 2,5 2 29079 | 1967 | 1045 | jgi70 | 1.02 | 46 | 17 11/16" 18 mm | 2t 31
1,5 | 33,00 | 22,00 21,06 20,5
M2 12350 g 32,75 | 21,67 | 1080 | 21779 [ 112 | SO | 17 19,5 mm | 507 M| 29 34
1,5 | 36,00 | 24,00 23,96 22,5
M 24 3 2 35075 | 23067 | 1220 | 23779 | 121 [ 54 | 19 21 mm 33 | u2s 17
1,5 40,00 27,00 26,95 " N
M. 27 | ’ 2 39,75 | 26,67 | 1370 | 2670 | 134 | 60 | 19 15/16 25 wm 28 .
‘ 1,5 | 45,00 | 30,00 29,95 28
M, 39 ‘ %8 12 44;75 | 20,67 | 13:70 | 29770 | 1.0 [ 66 | 22 208 mm | gt | 9 4
i 1,5 | s0.00 | 33,00 32,05 31,5 ms
YRR | 3,5 2 49.75 | 32,60 17,18 32,66 1,63 72 24 1 5/32" JI'nu::n 34 -
| I s "
i L 54,00 | 36,00 15,95 " 1 23/63
M2 |4 |2 83,70 | 35,60 | 1916 | 35’6 | 17T | 78 | 27 1 1/4 14 mm 37 5
\ i3 33 mm
| L5 | ¢v.00 | 42,00 41,95 : 1 19/32"
M 4 , 45 1 2 62,70 | 41,60 | 2218 | 4y7gg | 2,06 | 90 | 32 118/32" | 40 mem 41 84
H | 39 mm
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Tabela com propriedades do parafuso métrico sem cabeca com sextavado interno retirado do

PROVENZA, 1960.

PARAFUSO SEM CABECA COM SEXTAVADO INTERNO

TABELA EM MILINETRO

c 'gbeic, pora porctusos ¢/ ponts cHindrica

OiN 915

K = porc comprimentos menores Ou 1Gues 0 Lo

DIN 9i6

5
C 1g®

X'~ pora comprimentos moiores que Lo

o
&I\
1
[ o] 10 nae
oN 96
C/ recorting

T. l T T
1 i l
PaSS0 ! A B c D F G Lo K' | H w
o | |
£ | I
S | oo tro | mée man m&a méx m2 m2x |
l ' mn ,‘ nom
[
| 1
s | os 3,000 | 2,874 ' ‘
} o ;i 2 1,40 1,40 1,30 2,00 5 1,05 | 2,40 | 1,5 1,5
, ’ |2, 1,86 0,95
4 | o, 4,000 3,218
0s Foe | 200 | 200 | 210 230 | 6| 120 | 20 ! x,s! 2
. 10
s | 0,8 5,000 | 4,826 | * |
‘ 0 e 2,60 2,50 2,40 ;22 6 l 1,20 | 2,80 2 2,5
X 1,10
6 |1 6,000 | 5,794 | 13 y ‘
0,75 | saa | 0| MO0 390 100 | 400 8] g2 Lsas | 29| s
% 1,15
8 | 1,28 2,000 | 7,760 ' ,
. T2 4,40 | 5,00 4,30 | 2,00 :gg xo; 1,90 | 4,50 ” 2,5 4
% 1,80 |
10 1,% 10,000 0,772 6 !
. %7 5,60 6,00 5,25 | 2,00 :'('r)ao 12 [ 2,00 ’ 4,9 | 4 ' s
i 1,90
12 | 1,78 12,000 | 11,701 1 ¢ ‘
¥ i e .00 8,00 6,60 | 2,00 :.;2 18 | 2,70 | 6,25 5.2 ,‘ 6
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Relatério com propriedades da liga CrCoMo disponivel no site: Matweb.com

Carpenter BioDur™ CCM Plus™ Medical Implant Alloy, Hot Worked

Categories: Metal: Monfermous Metal, Cobalt Alloy; Superalloy

Material Data provided by Carpenter Technology Corporation.

Hotes:
Medical Implant Alloy. Mon-magnetic Co-Cr-Mo alloy exhibiting high strength, comosion resistance, and wear
resistance. BioDur CCM Plus alloy is a wrought powder metallurgy product produced by vacuum induction
medting (VIM) followed by inert gas atomization and hot isostatic pressing to produce 100% dense billets.
These hillets are then processed by conventional steel-making practices to make finished products.
BioDur™ and CCM Plus™ are trademarks of Carpenter Technology Corporation.

Key ASTM F799; ASTM F1537; 150 58324, 150 5832-12,

Words:

Vendors: No vendors are listed for this material. Please glick here if you are a supplier and would like information on
how to add your listing to this material.

Physical Properties Metric English Comments
Density 8.28 g/ce 0.299 Ibfind
Mechanical Metric English Comments
Properties
Hardness, Brinell 400 400 Estimated from Rockwell C for Brinell test with
3000 kg koad, 10 mm ball.
Hardness, Knoop 437 437 Estimated from Rockwell C
Hardness, Rockwell 43 43
C
Hardness, Vickers 418 418 Estimated from Rockwell C
Tensile Strength, 1365 MPa 198000 psi
Ultimate
Tensile Strength, 930 MPa 135000 psi
Yield (fStrain 0200 % @ Strain 0.200 %
Elongaticn at Break 22 % 22 % in 4D
Reduction of Area 17 % 17 %
Thermal Properties Metric English Comments
CTE, |ir-,ﬂar[||_l|_| 12.8 pmim-"C 7.1 pinfin-"F
@ Temperature 0.000- 100 °C  @Temperature 32.0 - 212 °F
13.1 pmém-"C 7.30 yinfin-"F
@ Temperatwre 250 - 300 °C  @Temperature 77.0 - 572 °F
14.7 pmim-"C 8.18 pinfin-"F
& Temperatwre 250 - 700 °C @Temperature 77.0 - 1290 °F
16.92 pmim-"C 5,400 yinfin-"F
@ Temperature 25.0 - 1000 *C @Temperature 77.0 - 1330 °F
Specific Heat 0.452 Jig-°"C 0.108 BTWIb-"F
Capacity I @Temperature 23.0 °C @ Temperature 73.4 °F
0.580 Jig-"C 0141 BTUAB-"F
i@ Temperature 400 *C @Temperature 1110 °F
0.673 Jig-°"C 0.161 BTWIb-"F
@ Temperature 1100 *C @ Temperature 2010 °F
Themnal Conductivity 12,766 Wim-K  BB.596 BTU-in/hr-ft>-"F
@Temperature 23.0 °C @ Temperature 73.4 °F
25.264 WimK  175.33 BTU-in'hr-ft>-"F
@ Temperature 300 *C @Temperature 1110 °F
35022 Wim-K.  243.05 BTU-n/hr-fi>-"F

@ Temperature 1177 °C

@ Temperature 2151 °F
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Elements Properties

Carbon, C 0.20 - 0.20 % 0.20 - 0.30 %
Chromium, Cr 26-30 % 26-30 %
Cobalt, Co 65 % GE % as remainder
Malybdenum, Mo 5.0-7.0% 50-7.0%
Mitrogen, N 0.15-0.20 % 0.15-0.20 %

Some of he values displayed above may have besn converted from thelr onginal units andior rounded In omder o display the Information In a conslsient
format. Users requiing more precise data for sckeniffic or engineenng calculations can clikk on the properly wvalue to see the onginal value as well as Ew
conversions 1o equivalent units. We advise that you only use the onginal value or one of it I@w converskons In your calculations o minimize roanding 2imor

We also ask that you refer to MatWeb's J80ms 0 yse regarding this infomation. Clck here to view all the propery values Tor this datasheet as they weme
onginally entered Into MafWeb.
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Relatério com propriedades da liga de Titanio disponivel no site: Matweb.com

TIMET TIMETAL® 6-4 ELI Titanium Alloy (Ti-6Al-4V ELI; ASTM Grade 23) (Annealed; <1.75 in
Rod or Thickness; Per ASTM F136)

Categories: Metal: Nonfemous Metal, Titanium Alloy; Alpha/Beta Titanium Alloy

Material
Notes:

Medium To High Strength General-Purpese Alloy. Minimum tensile property data below are specific to this
MatWeb entry; other specific form/thickness entries are alzo available in MatWeb.

Features: A lower strength version of TIMETAL 6-4 with improved toughness, cryogenic ductility, and SCC
resistance. Major uses are in the medical implant field, marine structural components, and il and gas

production. This variant is available for fracture critical applications. This alloy is available in most common
product forms including billet, bar, wire, plate, and sheet.

Data provided by TIMET.

Words:
Vendors:

Titanium 6-4 ELI; UNS R56401

how to add your listing to this matenal.

Mo vendors are listed for this matenal. Please click here if you are a supplier and would like information on

Physical Properties Metric Engligh Comments
Density 4.42 glce D.160 Ibfin® Typical
Mechanical Metric English Comments
Properties
Tensile Strength, == 560 MPa == 125000 psi Longitudinal
Ultimate
Tensile Strength, == T95 MPa == 115000 psi Longitudinal
Yiekd {@Strain 0200 % % Strain 0.200 %
Elongaticn at Break == 10 % == 10 % Longitudinal
Reduction of Area == 25 % == 25 % Longitudinal; Only for 0,187 -<1.75 inch material
Modulus of Elasticity 105 - 120 GPa 15200 - 17400 ksi Typical
Poiszons Ratio 0.3 0.3
Shear Modulus 41.0 - 45.0 GPa 5350 - 6530 ksi
Bend Radius, st 5.0t Typical; sheet
Minimum @ Thickness 2.00 mm @ Thickness 0.07ET in
Electrical Properties Metric Engligh Comments
Electrical Resistivity 0.000168 chm-cm 0.000168 chm-cm
Magnetic 1.00005 1.00005 at 20 oersteds
Pemeability
Thermal Properties Metric English Comments
CTE, linear 1] 9.00 pmfm-"C 5.00 pinfin-°F
@ Temperature 0.000 - 100 °C  @Temperature 320 - 212 °F
9.40 pmim-"C 5.22 pinfin-°F
@ Temperature 200 - 425 °C  @Temperature G8.0 - 797 °F
9.70 pmim-"C 5.39 pinfin-F
& Temperature 200 - 850 °C @Temperature 8.0 - 1200 °F
Specific Heat 0.586 Jig-"C 0.140 BTW/b-"F
Capacity
Melting Point 1674 °C 3045 °F
Liquidus »= 1636 "C == 2977 °F
Maximum Service 350 °C 662 °F Reasonable mechanical properties retained
Temperature, Air
Beta Transus 982 °C 1800 °F
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Elements Properties

Aluminum, Al 55-65% 55-65%
Carbon, C <= [0.080 % <= [0.080 %
Hydrogen, H == 0.0125 % == 0.0125 %
Iron, Fe <= 0.25 % <=0.25 %
Mitrogen, M <= 0.030 % <= 0.020 %
Choygen, O == [0.13 % == [0.13 %
Titanium, Ti 88.1-91% 83.1-91% Calculated as remainder
Vanadium, ¥ 35-45% 35-45%

Some of the values displayed above may have Deen convened from el onginal units andior rounded In ordar io display the INfoMmation In a consistient
format. Users requidng more precise data for scleniffic or engineenng calculations can click on the propernty value to see the ofginal value as well as Aw
conversions o equivalent units. We adwis2 that you only use the onginal value or one of it mw convearsions In your calculations o minmize rounding emor
We also ask that you refer to MatWeb's lenms of use reganding this information. Clck hee to view all the property values for this datasheet as they were
anginally entered Into MalWeb.
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Gréfico para selecgédo de ligas de titanio disponivel em: azom.com
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Propriedades dos elastdbmeros disponivel no catalogo da Shin-Etsu.

Comparison of properties of various rubbers

m—— 5llz0N8 rubbar
using natural rubber as a reference — Eifylena propyiena rubber
) —— Chioroprens rubbar
Heat resistance ——— Flunr-rubbsr
Natural nabber
Good weatherability
Chemical stability
Chemical resistance
Flame retardancy

Electrical properties

Cold resistance
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Tabela para aplicagdo de elastdmeros

Elastomeros Natural SBR Butyl EPDM Neoprene Nitrilica Silicone Viton Hypalon Poliuretano

Designacao
ASTM-D-1418 NR SBR IR EPDM CR NBR Ma FPM CSM AU
A . Pali Poli . " Poli
Propriedades Burrapha Natural Pull ESI.”’"U Poil Isuprenu Etileno Propileno | Policloropreno Acrilonitrilia E\qg.tom'erus Elastomeros Etileno Poliuretana
Poli Isopreno Butadieno Isobutileno . . Siliconicos Fluorados
Dieno Butadieno Clorosulforado
Classificagéo
ASTM-D-2000 AA AA AA DA BC BG FE/GE HK CE BG
P T PR Resisténcia 0zonio .
Maior Atribuigao Resiliéncia Uso geral Retengéo de PR Reskincia Rels |lstenc!av Olzo Resisténcia Oleo | Resisténcia Calor RES&T"C'? Cakor Intempéries R:E;}'SIE']C'E
ntempéries lventes retencdo de calor rasao
CARACTERISTICAS
Dureza Shore A 20a90 40a90 40a75 30a90 10a95 20295 10a85 60a 95 40a95 92 Share A
72 Shore D
Temp. Minima °C -20 -20 -40 -60 -40 -30 -60 -70 -40 -65
Temp. Maxima °C +90 +100 +120 +130 +120 +120 +200 +260 +140 +90
Ads{;&?? a Excelente Excelente Boa Regular Excelente Boa Boa Pouca Pouca Pouca
Resisténcia
a rasgamento Excelente Pouca Boa Pouca Boa Boa Pouca Pouca Pouca Excelente
F:e;}srl:;l;;a Excelente Excelente Boa Boa Boa Excelente Pouca Regular/Boa Boa Excelente
Deformacéo
perante a Boa Boa Pouca Regular Boa Regular/Boa Boa Boa Boa Excelente
compressao
Resiliéncia Superior Boa Pouca Boa Boa Boa Boa Pouca Boa Boa
Resisténcia .
dielétrica Excelente Excelente Excelente Excelente Muito Boa Pouca Boa Boa Excelente Excelente
Permeahiliade Boa Pouca Superior Boa Boa Boa Pouca Excelente Excelente Boa
a0s gases
TENSAO DE RUPTURA (Psi)
Goma Pura >3000 <1000 >1500 <1000 >3000 <1000 <1500 >2000 >2500 >4000
Carregado com
negro de fumo >3000 >2000 >2000 >3000 >3000 >2000 >1500 >2000 >3000
RESISTENCIA AOS ACIDOS
Diluidos Excelente Regular/Boa Excelente Excelente Muito Boa Boa Regular Excelente Excelente Pouca
Concentrados Regular/Boa Regular/Boa Excelente Boa Boa Boa Regular Excelente Excelente Pouca
RESISTENCIA ADS SOLVENTES
Hidrocarbunetos
Alifaticos Pouca Pouca Pouca Pouca Boa Excelente Pouca Excelente Pouca Excelente
(gasol./Naftal.)
Hidrocarbunetos
Aromaticos Pouca Pouca Pouca Pouca Pouca Boa Pouca Boa Pouca Pouca
(Toluol/Xilol)
Dxigerados Boa Boa Boa Boa Pouca Pouca Regular Pouca Pouca Pouca
(Cetonas e etc.)
Snlvf;zs de Pouca Pouca Pouca Boa Pouca Regular Pouca Pouca Pouca Pouca
0.‘.%5 Pouca Pouca Pouca Pouca Boa Muito boa Pouca Excelente Boa Excelente
Lubrificantes
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Gasolina Pouca Pouca Pouca Pouca Boa Excelente Regular Excelente Boa Excelente
Oleo animal Pouca Pouca Muito boa Boa Boa Muito boa Boa Excelente Boa Excelente
Oleo vegetal Pouca Boa Boa Excelente Boa Boa Excelente Excelente Boa Excelente
Absg[]?;n do Muito boa Muito boa Muito boa Excelente Boa Boa Excelente Muito Boa Boa Boa/Pouca

Oxidacdo Boa Boa Excelente Excelente Boa Pouca Regular Excelente Boa Excelente

0zdnio Regular Regular Excelente Excelente Boa Pouca Excelente Excelente Excelente Excelente

E"ngij";fmu Regular Regular Boa Excelente Boa Boa Excelente Excelente Excelente Regular
En\fe\heclmenlu Pouca Pouca Muito boa Pouca Pouca Regular Boa Muito boa Excelente Boa
aluz solar

Chama Pouca Pouca Pouca Pouca Boa Pouca Regular Excelente Boa Pouca

Baixas " .
temperaturas Muito boa Muito boa Boa Excelente Boa Regular/Boa Excelente Regular/Boa Boa Excelente
ISZ::lmrig;m Boa/Excelente Boa Excelente Muito boa Regular/Boa Pouca Excelente Boa Boa Regular
Pmpn&gdade_zs Excelente Regular Boa Muito boa Excelente Excelente Boa Boa Excelente Excelente
Vulcanizagdo
Densidade
Especifica 093 0.94 0.92 0.86 123 1.00 1.14-2.00 1.85 1.12-1.28 1.06

(Matéria Prima)
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ANEXO C - Relatorio da simulacéao

Figura com a curva S-N para o CrCoMo
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Relatorio de simulacao de fadiga

Description
Teste de fadiga para um ciclo de 10 milhdes de passos, com
esforcos senoidais de O a 1000N.

Pe¢a de CrCoMo como utilizado em grande parte da indistria
para aplicagoes biomedicas.

Simulation of
adaptador
intermediario

Date: Thursday, December 1, 2016
Destgner: Solidworks

Study name: Fatigee 1

Analysis type: Fatigue{Constant Amplitude]

Table of Contents
P

L R P P R T T
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SOLIDWORKS  Analyzed with SOLIDWORKS Simulasion

Simulation of adaptador intermediaric 1
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Assumptions

4 pega deve suportar no minimo 10 anos de uso constante. Assumindo gue uma pessoa ande
aproximadamente 4000 passos por dia, 10 anos de uso equivalem a 10 milhdes de passos por perna.
Assumindo que cada passo dado por uma pessca média de 100kg € composto por Uma rampa crescente de
carga de OM até o peso total da pessoa distribuido em apenas uma perna (1000M) & em seguida uma rampa
decrescente de carga até OM.

Model Information

r
Model name: adaptador intermediario
_ Current E-un‘tiu.ruﬂnn: Default

Solid Bodies

Document Hame snd Document Paths/Dats

Reference Treated As Volumetric Properties Hodfied

L

M& Clearanos Haol=1

Mass-0.171609 kg )
Volume:2.07258e-005 m ™3 “-"“::"f'*“"'}::"’“l”'l"
Solid Dienstty:B280 kgfm ™3 sc\adaptader
Bady w:gﬂ_nﬁ‘; W intermedtaric. SLOPRT
Mov 24 16:52:32 2016

.
P’
COLIDIORES Analyzed with SOLIDWORES Simulation Samulation of adaptador intermediario z
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Study Properties

Study name Fatigue 1
Analysis type Fatigue(Constant Amplitude)
Event Interaction Ho Interaction
Computing alternating stress using Stress intensity {T3'1—P3]
Shell face Top Face
Mean stress correction Hone
Fatigue strength reduction factor 1
“Infinite life Off
Result folder SOLIDWORKS document
(C:\Users\felix\Desktop\protese)
Units
Unit system: 51 (MES)
Length/Displacement mim
Temperature Kelvin
Angular velocity Rad/sec
Pressure/Stress H/m*2

-
s’
SOLIDWORKS  Analyzed with SOLIDWORKS Simulation Simulation of adaptador intermediario 3



Material Properties
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Model Reference Properties Components
Hame: CrloMo SolidBody 1(Mé6 Clearance
Model type: Linear Elastic Isotropic | Hole1){adaptador
Default failure Max von Mises Stress intermediario)
criterion:
A
Curve Data

Curva D=1}
B
i GGl
% BN

[}

£ 40ee
; & [N

A — E

BTG 1T
Cpclsa g
1
Curve-0{R=1)
Loading Options
l Event Name Mo. of cycles Loading Type Study Association
Study name Scale Factor Step
Event-1 10000000 Zero Based (LR=0) =7 - o

-
LA

SOLIDWWOREKS  Analyzed with SOLIDWORKS Simulation

Simulation of adaptador intermediario



Study Results
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Name

adaptador intermediano-Fatigue 1-Results-Results1

Type Min Max
Results1 Damage plot 0.1 0.1
Node: 1 Node: 1

R A e )
Py et g | GV
RUTURES DR AT TR

e Nrweep

g

| -~ w0

Name Type Min Max
Results2 Life plot 1e+010 cycle 1e+010 cycle
Node: 1 Node: 1
s ’.—
o>
SOLIDWORKS  Analyzed with SOLIDWORKS Simulation

Simulation of adaptador intermediario
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adaptador intermedianio-Fatigue 1-Results-Results?

Conclusion
Foi possivel concluir que a pega de titanio teve poucos danos ao longo dos 10 milhées de ciclos.

5]
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SOLIDWORKS Analyzed with SOLIDWORKS Simulation Simulation of adaptador intermediario 6



Relatério de Ensaio Mecénico de Compresséao

UFPE
Ensaio de Compressio
Relatdorio de Ensaio

Miqunz Emic-  ceuzTrd28  Sdensemers Trd 6 Daz 06042017 Horx 10:04:21  Trabanont 1565

Programa Tese versio 3.04 Metodo de Ensake: Ensato de Compressio
1N, AMOSTE === waterial CrColde  Responsavel: Felix  Coerador: Bubens
Corpa de Arza Compr. Base Tenzdo Forga Tersdo Forga Deformagda
Erova @ForgaMax @Forpa Mac @Rupiura @Ruptura @rRuptura
immz2) [mem) (MPa) [N} (MPa) M) {mm)

CP 1 81 93 119540 96230,02 = * =
Tensao (MPa)
130

y

f
1040 -

TED

250 /

0.00 200 -0t £ ETT 1000 Def Especif. (%)

les  lerz s lere e
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ANEXO D - Certificacdes

Certificado de visita técnica ao Centro de Ortopedia de Osseointegracao, Suécia.

YﬂSAH LCGRENSKA UNIVERSITETSSJUKHUSET
W  Centre of Orthopaedic Osseointegration (CO0)

CERTIFICATE

This is to certify that

Mr Tiago Ferreira

has visited the Centre of Orthopaedic Osseointegration,
Department of Orthopaedics at Sahlgrenska University Hospital in Gothenburg,
to learn about the treatment of amputees using the OPRA™ Systemn
(Osscointegrated Prostheses for the Rehabilitation of Amputees).
Mr Tiago overlooked took surgery on Tuesday May 30, 2006.

Gothenburg, Sweden, June 1, 2006

AT

Specialist in Orthopgedic Surgery
Centre of Orthopaedic Osseointegration
Department of Orthopaedics
Sahlgrenska University Hospital
Gothenburg
Sweden

Address:

Centre of Orthopaedic Osseointegration
Department of Orthopaedics

Bruna Strdket 11, plan 5

Sahlgrenska University Hospital

413 45 GOTEBORG

Sweden
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Certificado de presenca no congresso mundial de Ortopedia, na Alemanha

Prof. Dr. med. Frank Braatz
R Voryitsender des P - omitoes
kit o O tharaeck ooy m Chikl e S Combni

M
con.fair.med

‘ www.ot-world.com




