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““ Make thee an ark of gopher wood; rooms shalt thou make in the ark, Make thee an ark of gopher wood; rooms shalt thou make in the ark, 
and shalt pitch it within and without with pitch”and shalt pitch it within and without with pitch”.   .   Deus teria detalhado a Noé, Deus teria detalhado a Noé, 
as especificações  da madeira de cipreste, a vedação com piche e a técnica necessária para as especificações  da madeira de cipreste, a vedação com piche e a técnica necessária para 
construir uma arca, capaz de resistir ao dilúvio que ocorreria. construir uma arca, capaz de resistir ao dilúvio que ocorreria. Gênesis capítulo I Gênesis capítulo I 
. . 



IntroduçãoIntrodução



Relação artesão/usuário              artesão/usuário              
* controle de qualidade* controle de qualidade
* qualidade/preço* qualidade/preço
* concorrência* concorrência

Lenta evolução Idade MédiaLenta evolução Idade Média
* formação de mestres* formação de mestres

Revolução Industrial sec. XXRevolução Industrial sec. XX
* qualidade* qualidade



1901- Associação  Britânica de Engenheiros

Padronização 
Pontes, navios, trilhos
75 bitolas         575 bitolas         5
Economia de 1Milhão Libras/ano

1930- Ass. Britânica de Padronização/ Engenharia 
British Engineering Standard Association-BSI



1940   1940   Controle de QualidadeControle de Qualidade, , 
. após . após Garantia de QualidadeGarantia de Qualidade

1979   BSI primeira edição do BS 5750 1979   BSI primeira edição do BS 5750 1979   BSI primeira edição do BS 5750 1979   BSI primeira edição do BS 5750 
.  normas Garantia de Qualidade.  normas Garantia de Qualidade

1987   ISO 9000 baseado no BS 57501987   ISO 9000 baseado no BS 5750



Ortopedistas

Empresários

Biomecânicos
Estatísticos

Usuário ?
EngenheirosEmpresários

Metalurgistas



Fixação biológica, uma alternativa segura!!!Fixação biológica, uma alternativa segura!!!

Judet R, Siguier M, Brumpt B, Judet T.  Judet R, Siguier M, Brumpt B, Judet T.  A noncemented total hip prosthesisA noncemented total hip prosthesis..
Clin Orthop Relat Res. 1978 NovClin Orthop Relat Res. 1978 Nov--Dec;(137):76Dec;(137):76--84.84.



Autores americanos:Autores americanos:

*Liga de Cromo*Liga de Cromo--CobaltoCobalto
*Desenho Cilíndrico*Desenho Cilíndrico*Desenho Cilíndrico*Desenho Cilíndrico

Cameroon HUCameroon HU.    .    Six years results with a micro porousSix years results with a micro porous--coated coated 
metal hip prosthese.metal hip prosthese.Clin Orthop. 1986;208:81Clin Orthop. 1986;208:81--3.3.



Anos 70Anos 70

Autores europeus:Autores europeus:

*Liga de Titânio*Liga de Titânio
*Desenho Cuneiforme*Desenho Cuneiforme*Desenho Cuneiforme*Desenho Cuneiforme

Zweymuller K.Zweymuller K. Concept and material properties of a cementless Concept and material properties of a cementless 
hip prosthesis system with Al2O3 ceramic ball heads and wrought hip prosthesis system with Al2O3 ceramic ball heads and wrought 
TiTi--6Al6Al--4V stems4V stems. . Arch Orthop Trauma Surg. 1982;100(4):229Arch Orthop Trauma Surg. 1982;100(4):229--3636..



Anos 80Anos 80

Fatores decisivos para Fixação BiológicaFatores decisivos para Fixação Biológica

*Desenho*Desenho*Desenho*Desenho
*Material*Material
*Superfície*Superfície

Galante J, Rostoker W, Ray RD. Physical properties of trabecular 
bone. Calcif Tissue Res. 1970;5(3):236-46.



Complicações da Fixação BiológicaComplicações da Fixação Biológica

*Afrouxamento*Afrouxamento*Afrouxamento*Afrouxamento
*Dor na coxa*Dor na coxa
*Atrofia óssea proximal*Atrofia óssea proximal

Brown IW, Ring PABrown IW, Ring PA.      .      Osteolytic changes in the upper femoral shaft Osteolytic changes in the upper femoral shaft 
following porousfollowing porous--coated hip replacementcoated hip replacement.    .    J Bone JointJ Bone Joint Surg   Br. 1985 Surg   Br. 1985 
Mar;67(2):218Mar;67(2):218--2121..

Br



*Brasil*Brasil-- 1980 Próteses importadas1980 Próteses importadas

Fill-Fit



Conceito “Cunha Quadrangular”

Prof. R BombelliProf. R Bombelli
Busto Arsizio Busto Arsizio –– ItáliaItália



Cuneiforme Quadrangular

*Menos massa
*Menor segmento rígido*Menor segmento rígido
*Sem ajuste diafisário
*Sem fixação distal
*Sem ponto crítico



* interferência
*estabilidade

*elasticidade



Resposta Resposta Biológica
*geometria*geometria
*material*material

Fixação Biológica

*material*material
*superfície*superfície
*preparação canal *preparação canal 

Conceito Biomecânico
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*HCPA*HCPA-- 1986 Prótese de R. Camille1986 Prótese de R. Camille
*Falhas em próteses cimentadas      *Falhas em próteses cimentadas      



*HCPA*HCPA-- 1987  Prótese CLS1987  Prótese CLS
*Critérios *Critérios NNuméricos de Spotornouméricos de Spotorno

���� 1988����

JA, 76a

1988

����	
����

20a20a
18a18a



ED67a
14a,5m

** A  A  geometria  da haste cuneiformegeometria  da haste cuneiformeé responsável pela é responsável pela qualidade qualidade 
da resposta biológicada resposta biológica, , poispoiséé fisiológica a transmissão proximal dos fisiológica a transmissão proximal dos 
esforços. esforços. Schramm M,  Arch Orthop Trauma Surg. 2000;120(7-8):407-12





*HCPA*HCPA-- 1987  Prótese CLS1987  Prótese CLS
*Critérios *Critérios NNuméricos de Spotornouméricos de Spotorno

���� 1988����

JA, 76a

1988

����	
����

20a20a
18a18a



*HCPA 1989*HCPA 1989
*Interrupção/SUS *Interrupção/SUS -- Prótese CLSPrótese CLS
*Problemas de Mercado*Problemas de Mercado



*Aderir às hastes cilíndricas “*Aderir às hastes cilíndricas “fill and fit”fill and fit”
*Apoiar uma haste cuneiforme nacional                                                                  *Apoiar uma haste cuneiforme nacional                                                                  

??????????



*Biomec*Biomec-- 1990   Haste Cuneiforme1990   Haste Cuneiforme
Projeto TímidoProjeto Tímido
Teste do MaterialTeste do Material
CronogramaCronograma

$



HQP 79

15+8 14+4

Nac. Cop

*Haste Cuneiforme*Haste Cuneiforme
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CrCo Ti



The tapered titanium femoral component: 

“The Choice Is Simple”.

Cailluette JT; Orthop Technology Review Cailluette JT; Orthop Technology Review 
2002;3(6):2-5



Próteses ImportadasPróteses Importadas
* sinônimo de “qualidade”* sinônimo de “qualidade”
* preço elevado* preço elevado* preço elevado* preço elevado
* uso restrito* uso restrito
* * algumasalgumasfalhas       falhas       



Próteses NacionaisPróteses Nacionais
* sinônimo de “falta qualidade”* sinônimo de “falta qualidade”
* preço baixo* preço baixo* preço baixo* preço baixo
* uso irrestrito* uso irrestrito
* * muitasmuitasfalhas       falhas       

Br



Implantes  com Qualidade Implantes  com Qualidade ??????

!!!!!!Maus Resultados em Curto Prazo Maus Resultados em Curto Prazo !!!!!!



*Técnica Cirúrgica*Técnica Cirúrgica



*Superfície porosa*Superfície porosa



*Material Depositado Inadequado*Material Depositado Inadequado



*Desenho inapropriado*Desenho inapropriado



Mínimas exigências para registroMínimas exigências para registro

Mínimo controle da qualidadeMínimo controle da qualidadeMínimo controle da qualidadeMínimo controle da qualidade

Nenhuma rastreabilidade Nenhuma rastreabilidade 

*exigia pouco e controlava mal !!!



Prótese nacional = problemas “grosseiros”Prótese nacional = problemas “grosseiros”



Prótese importada = problemas “sutis”Prótese importada = problemas “sutis”
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l

JDC74
8ª.9m

*

*atrofia proximal
*afrouxamento

Conceito Fill and Fit

l
l

*afrouxamento
*dor na coxa   
*osteólise



l
l

JDC74
8+9m

*

Conceito “Cunha”

l
l



Ministério da SaúdeMinistério da Saúde

SVS/SAS nSVS/SAS n°° 1 de  1 de Janeiro de 19961 de  1 de Janeiro de 1996
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Lei nº 6.360,          de 23 de setembro de 1976 
Decreto nº 79.094, de 05 de  janeiro  de  1977 



* Reféns da importação* Reféns da importação
* Mercado pequeno* Mercado pequeno
* Discriminação perversa* Discriminação perversa



Qualidade e Segurança Competitiva  !!!Qualidade e Segurança Competitiva  !!!

Desde 1968



Qualidade é um Processo !!! Qualidade é um Processo !!! 

*Controle*Controle
*Garantia*Garantia*Garantia*Garantia
*Qualidade Total*Qualidade Total

Sunderman FW JrThe history of proficiency testing/quality control.  
Clin Chem. 1992 Jul;38(7):1205-9
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ProjetoProjeto Forjas TaurusForjas Taurus19991999



ProjetoProjeto Forjas TaurusForjas Taurus19991999



As hastes cuneiformes em liga de Ti são As hastes cuneiformes em liga de Ti são 
o o padrão ouro para hastes não cimentadaspadrão ouro para hastes não cimentadas

com duração tão longa quanto as cimentadascom duração tão longa quanto as cimentadas..

Bourne RB, Rorabeck CH.Bourne RB, Rorabeck CH.
Orthopedics.2003 Sep;26(9):911Orthopedics.2003 Sep;26(9):911--22



Ano 2000

* NBR ISO 13485 e NBR ISO 9001, 
“Melhoria dos Sistemas de Gestão da Qualidade”

* RDC nº 59, Boas Práticas de Fabricação de Produtos
Médicos

* RDC nº 56 - Requisitos mínimos para comprovar a
segurança e eficácia  durante  produção, registro e
comercialização.
* RDC nº 185 - Atualiza os procedimentos para registro
de implantes médicos 

Ano 2001



...  mais de 15 anos implantando hastes
quadrangulares cuneiformes em liga de titânio

... familiarizado com a dinâmica da Taurus, empresa

Experiência !!!

... familiarizado com a dinâmica da Taurus, empresa
comprometida com a qualidade.

... convencido que o desafio era a qualidade!!!



Exigências!!!Exigências!!!

... priorizar a qualidade de forma objetiva

...  seguir as orientações e diretrizes do FDA...  seguir as orientações e diretrizes do FDA

... testes normatizados pelaISO e ASTM

Normas FDA  Food and Drug Administration. www.fda.gov

ISO        International Organization Standardization
ASTM    American  Society for Techniques and Materials



Exigências !!!

...laboratórios de caracterização

. independentes, qualificados. independentes, qualificados

. sem vínculos com a fábrica ou com o autor 

. caráter objetivo à avaliação do implante

Credibilidade a Validação 
da Garantia de Qualidade !!!



... determinação da empresa BAUMER  SA, em 
viabilizar o projeto Logical

Parceria !!!

viabilizar o projeto LogicalCM



Projeto LogicalProjeto LogicalCMCM 20012001



Hipótese OperacionalHipótese Operacional

HH00-- Não é factível desenvolverNão é factível desenvolver--se uma haste se uma haste 
femoral não cimentada com tecnologia nacional femoral não cimentada com tecnologia nacional 
que atenda padrões de  normas internacionais.que atenda padrões de  normas internacionais.que atenda padrões de  normas internacionais.que atenda padrões de  normas internacionais.

HH11-- É factível desenvolverÉ factível desenvolver--se uma haste femoral se uma haste femoral 
não cimentada com tecnologia nacional que não cimentada com tecnologia nacional que 
atenda padrões de  normas internacionais. atenda padrões de  normas internacionais. 



ObjetivoObjetivo
Desenvolver e disponibilizar, uma prótese femoral      Desenvolver e disponibilizar, uma prótese femoral      
não cimentada, com tecnologia nacional e  com não cimentada, com tecnologia nacional e  com 
garantia de qualidade, validada por normas garantia de qualidade, validada por normas 
objetivas internacionais.objetivas internacionais.objetivas internacionais.objetivas internacionais.

Determinar  o perfil analítico mínimo 
considerando padrões internacionalmente 
utilizados, para avaliar a matéria prima, o 
desempenho biomecânico e as características 
próprias das superfícies.    



Material e MétodosMaterial e Métodos

Ensaios e testes para Ensaios e testes para revisão sistemáticarevisão sistemáticado do 
material, desenho e desempenho da prótese.material, desenho e desempenho da prótese.material, desenho e desempenho da prótese.material, desenho e desempenho da prótese.

Anteprojeto Técnico Anteprojeto Técnico –– ***DITEC ***DITEC -- BaumerBaumer

Projeto LogicalCM 



Análise EstatísticaAnálise Estatística

Média (Desvio Padrão)Média (Desvio Padrão)
*Valores Máximos e Mínimos*Valores Máximos e Mínimos

Variáveis Categóricas Variáveis Categóricas Variáveis Categóricas Variáveis Categóricas 
*Percentuais*Percentuais

Análise de DispersãoAnálise de Dispersão

IC=95% e p<0,05IC=95% e p<0,05



Prótese Logical CM

Material  Material  -- Ti6 Al4 VTi6 Al4 V ( ASTM 136 e NBR ISO 5832)( ASTM 136 e NBR ISO 5832)

2001-2002

Head CW.    Head CW.    Titaniun as the material of  choice for  cementless Titaniun as the material of  choice for  cementless 
femoral componentfemoral component THRTHR.   .   Clin Orthop. 1995 Feb;(311):85Clin Orthop. 1995 Feb;(311):85--90.90.



N° de referências---------- 17/8
Nº quadris ----------------- 1853
Seguimento Médio ------- 8,2a
Atrofia óssea proximal--- 44%
Dor na coxa---------------- 9%
Revisão/afrouxamento---- 0,8%



Prótese Logical CM 2001-2002

Método de Elementos FinitosMétodo de Elementos Finitos

Protótipo Virtual

Método de Elementos FinitosMétodo de Elementos Finitos

Laboratório 
CCDM da UFSCar/UNESP



a) permite que a peça tenhaforma e carregamento( peso 120kg)
b) condições de contorno, conforme projeto
c) restriçõessão as estruturas do canal medular do fêmur proximal
d) propriedades do materialconforme norma ISO 5832-3  e ASTM F136

análise de tensões da prótese femoral



Prótese Logical CM

* * Cunha em Liga de TitânioCunha em Liga de Titânio

Protótipo Físico

* * Cunha em Liga de TitânioCunha em Liga de Titânio
* Superfície Porosa  proximal* Superfície Porosa  proximal
* Estrias piramidais * Estrias piramidais 
* * Adelgaçamento distalAdelgaçamento distal



Núcleo QuadrangularNúcleo Quadrangular

Prótese Logical CM

Mulliken BD, Bourne RB, Rorabeck CH, Nayak N.Mulliken BD, Bourne RB, Rorabeck CH, Nayak N.A tapered titanium A tapered titanium 
femoral stem inserted without cement in a total hip arthroplasty. Radiographic femoral stem inserted without cement in a total hip arthroplasty. Radiographic 
evaluation and stability.evaluation and stability. J Bone Joint Surg Am. 1996 Aug;78(8):1214J Bone Joint Surg Am. 1996 Aug;78(8):1214--25.25.



Prótese Logical CM

Estrias Piramidais
* distanciadas



Prótese Logical CM

* Superfície Porosa
* “ plasma spray”plasma spray”

Hozack WJ, Rothman RH, Eng K, Mesa J.Hozack WJ, Rothman RH, Eng K, Mesa J.Primary cementless hip arthroplasty with a Primary cementless hip arthroplasty with a 
titanium plasma sprayed prosthesistitanium plasma sprayed prosthesis. Clin Orthop Relat Res. 1996 Dec; (333):217. Clin Orthop Relat Res. 1996 Dec; (333):217--2525. . 



Prótese Logical CM

12 Testes: ISO e ASTM sugeridos pelo FDA

* matéria prima, estrutura* matéria prima, estrutura
Garantia de QualidadeGarantia de Qualidade
* matéria prima, estrutura* matéria prima, estrutura
* propriedades do implante* propriedades do implante
* pó de titânio * pó de titânio 
* características da camada porosa* características da camada porosa

OBS: os testes realizados OBS: os testes realizados vão muito alémvão muito alémdas exigências das exigências 
oficiais da ANVISA.oficiais da ANVISA.



Prótese Logical CM

Análise dos Constituintes Metálicos Análise dos Constituintes Metálicos 
da Matéria Primada Matéria Prima

Normas ISO 5832Normas ISO 5832--3    ASTM  F1363    ASTM  F136--0202

LaboratóriosLaboratórios
CCDMCCDM--UFSCar UFSCar ––UNESPUNESP

GEPSIGEPSI--TecnoPuc TecnoPuc –– PUCPUC--RSRS



*C   ----------- Combustão diretaLeco CS-444
*O2 ,  N ------ “               “      Leco TC-436DR
*H ------------ “                “      Leco RH-402

** Al, Fe e V -- Espectrometria de raios X por energia dispersa (EDS)Espectrometria de raios X por energia dispersa (EDS), que é, que é
baseada na detecção dos raios X característicos baseada na detecção dos raios X característicos 



Prótese Logical CM

Análise da Rugosidade SuperficialAnálise da Rugosidade Superficial����

NNorma NBR ISO 5832orma NBR ISO 5832--33NNorma NBR ISO 5832orma NBR ISO 5832--33

Laboratórios   Laboratórios   
CCDM CCDM --UFSCar UFSCar --UNESPUNESP
GEPSIGEPSI--TecnoPuc TecnoPuc -- PUCPUC--RSRS



*cone / ponta; tratadas com polimento e ionização,
utilizado rugosímetro ------------ SJ-201 Mitsutoyo® 

Rugosidade- Ra

*corpo;  tratado por “plasma spray” e por jateamento
“grit-blasted” utilizado rugosímetro----Taylor Robson®



Prótese Logical CM

Análise das Propriedades ElastoplásticasAnálise das Propriedades Elastoplásticas

NNorma ISO FDIS 145775orma ISO FDIS 145775

Laboratórios   Laboratórios   
GEPSIGEPSI--TecnoPuc TecnoPuc -- PUCPUC--RSRS



Prótese Logical CM

Teste de Resistência à FadigaTeste de Resistência à Fadiga

Norma ISO 7206 parte 4Norma ISO 7206 parte 4

Laboratório
LBDB Fac. Med. R. Preto-USP, SP



*Fixação e posicionamento em meio seco
*Carga cíclica entre 200 e 300 N por 139h



Prótese Logical CM

Teste de Resistência à FadigaTeste de Resistência à Fadiga

Norma ISO 7206 parte 8Norma ISO 7206 parte 8

Laboratório 
CCDCCCDC--UFSCarUFSCar--UNESPUNESP



*Fixação e posicionamento em meio aquoso.
*Carga cíclica entre 30-260 kgf a 10 hz
até atingir 5x105 ciclos ou falha.



Prótese LogicalCM

Teste de Resistência à CorrosãoTeste de Resistência à Corrosão

Norma  ISO /CD 16428Norma  ISO /CD 16428

LaboratóriosLaboratórios
LCTS  IPT São PauloLCTS  IPT São Paulo--SP  SP  



*NaCl  0,9% e adição HCl 30%  até pH 2
*Análise com lupa estereoscópica em 64 dias



Prótese Logical CM

Análise Química do Pó de TitânioAnálise Química do Pó de Titânio

Norma ASTM  F1585Norma ASTM  F1585

LaboratórioLaboratório
CCDCCCDC--UFSCarUFSCar--UNESPUNESP

GEPSIGEPSI-- TecnoPucTecnoPuc-- PUCPUC--RSRS



Prótese Logical CM

Análise Granulométrica Análise Granulométrica 
do Pó de Titâniodo Pó de Titânio

LaboratóriosLaboratórios
CCDMCCDM--UFSCarUFSCar--UNESPUNESP

GEPSIGEPSI--TecnoPucTecnoPuc--PUCPUC--RSRS

Norma ASTM B 214Norma ASTM B 214--9292



Prótese Logical CM

Análise da Espessura da Camada  Análise da Espessura da Camada  
Porosa DepositadaPorosa Depositada

LaboratóriosLaboratórios
CCDMCCDM--UFSCarUFSCar--UNESPUNESP

GEPSIGEPSI--TecnoPucTecnoPuc--PUCPUC--RSRS

Norma ASTM E3Norma ASTM E3--95 e ASTM  48795 e ASTM  487--85            85            



Prótese Logical 
CM

Análise da Porosidade  Média da Análise da Porosidade  Média da 
Camada Porosa DepositadaCamada Porosa Depositada

LaboratóriosLaboratórios
CCMDCCMD--UFSCarUFSCar--UNESPUNESP

GEPSIGEPSI--TecnoPucTecnoPuc--PUCPUC--RSRS

Norma ASTM 2109Norma ASTM 2109--00 método B   00 método B   



Prótese Logical CM

Análise e Determinação da Força Análise e Determinação da Força 
de Adesão da Camada  Porosade Adesão da Camada  Porosa

Norma ASTM  C 633Norma ASTM  C 633

LaboratóriosLaboratórios
CCMDCCMD--UFSCarUFSCar--UNESPUNESP
GEPSIGEPSI--TecnoPucTecnoPuc--PUCPUC--RSRS



Prótese Logical CM

Determinação da Força de Adesão Determinação da Força de Adesão 
do Osso Crescido na Camada Porosado Osso Crescido na Camada Porosa

Norma ASTM  C 633Norma ASTM  C 633

LaboratóriosLaboratórios
GEPSIGEPSI--TecnoPucTecnoPuc--PUCPUC--RSRS



Resultados e DiscussãoResultados e Discussão



Não é correto nos diferenciarmos sobre desgraças. Não é correto nos diferenciarmos sobre desgraças. 
Correto é, quando conscientes, tentarmosCorreto é, quando conscientes, tentarmos
“alguma profilaxia.”“alguma profilaxia.”“alguma profilaxia.”“alguma profilaxia.”

W.H.HarrisW.H.Harris
Harvard Medical School Harvard Medical School -- BostonBoston



Matéria Prima    Ti-6Al-4V

Prótese Logical CM

*amplo estudo teórico-experimental 
*evidências de melhor compatibilidade biomecânica 
*custo mais acessível

Head CW.    Titanium as the material of  choice for cementless femoral 
component THR. Clin Orthop. 1995 Feb;(311):85-90.



Elementos Finitos 

Distribuição do Fator de Segurança (FOS) = 8.1 mostra quantas 
vezes a resistência do material ao escoamento é maior que a
tensão de Von Mises.

Certificado de Análise CCDM AQ04-000496



Elementos Finitos

* desenho, tamanho, perfil, resistência, módulo elástico, 
tipos de superfície, fixação e estabilidade

* variáveis relacionadas ao osso  como   densidade,  

Simula a influência;

* variáveis relacionadas ao osso  como   densidade,  
geometria e deformação da cavidade óssea
durante fenômeno viscoelástico.  

Lakes RS, Katz JL.Viscoelastic properties of wet cortical bone-II. 
Relaxation mechanisms. J Biomech, 1979;12: 679-87. . 

Prendergast P.J. Finite element models in tissue mechanics and 
orthopaedic implant design. Clinical Biomechanics 1997 Sep;12(6):343-66.



Desenho em cunhaDesenho em cunha

*Próprio ajuste córtico*Próprio ajuste córtico--esponjoso metafisárioesponjoso metafisário
*Transferência proximal dos esforços *Transferência proximal dos esforços 
*Estabilidade mecânica imediata e progressiva*Estabilidade mecânica imediata e progressiva



Adelgaçamento DistalAdelgaçamento Distal

Sem Travamento Distal
Sem Ponto Crítico

** A haste quadrangular cuneiforme não necessita superfície porosa proximal nem A haste quadrangular cuneiforme não necessita superfície porosa proximal nem 
ajuste diafisário distal, para sua estabilização.  ajuste diafisário distal, para sua estabilização.  
Spotorno L; Acta Orthop Belg. 1993;59 Suppl 1:144-8

Sem Ponto Crítico



Superfície Porosa ???

* “efeito barreira” contra a migração de “* “efeito barreira” contra a migração de “debris”debris”* “efeito barreira” contra a migração de “* “efeito barreira” contra a migração de “debris”debris”
* rapidez, resistência e durabilidade da osteointegração   * rapidez, resistência e durabilidade da osteointegração   

. In young patients, . In young patients, tapered Ti, proximally plasmatapered Ti, proximally plasma--sprayedsprayedfemoral femoral 
provides longprovides long--term fixation.. Overall stem survivorship is 98.2% at u pterm fixation.. Overall stem survivorship is 98.2% at u p
to 18 years.     Ellisonto 18 years.     Ellison BB;; J ArthroplastyJ Arthroplasty;; . . 2006; 21(6 Suppl 2):322006; 21(6 Suppl 2):32--77



Muito  Extensa
*atrofia óssea proximal

Pouco extensa

*Superfície porosa *Superfície porosa !!!!!!

Pouco extensa
* dor na coxa

Ausente
* afrouxamento

Bobyn JD, Glassman AH, Engh CA, Miller JE,. Producing and avoiding stress 
shielding. Laboratory and clinical observations of noncemented total hip 
arthroplasty. Clin Orthop Relat Res. 1992 Jan;(274):79-96. 



Estrias Piramidais Distanciadas 



*aumentam a área de*aumentam a área de
contato implantecontato implante--ossoosso

*potencializam a*potencializam a
estabilidade axial,estabilidade axial,

torcional.torcional.

MS 72a

CC 65
4+8



CG43a

5+6

Viceconti M; Preliminary tests showed that a tapered stem with the addition 
of such finspresents good primary stability in all tested conditions.

Proc Inst Mech Eng [H]. 2006 Apr;220(3):473-80. 



Prótese Logical CM

Características do Metal Base da HasteCaracterísticas do Metal Base da Haste



� � ��������	
� �
���
��� ������������� ��� 
��
������
�� �	
������� ��������
���������� ����������� �� �������
� � ���� ������� �
������
��
������� ���������
� �
������
 ���� �����
� ������ 
��
� �������� ��������� �

��� ������ ���
� ��� ������
 � �
���!�
��� ����

!��
��������� ���� ����� ����
���"��� �
� �������

Certificado de Análise CCDM AQ04-000496



Smith & Nephew says recalling some knee implants
Tue Nov 27, 2007 5:22am EST
Featured Broker

LONDON (Reuters) - Smith & Nephew, Europe's biggest 
medical devices firm, is recalling a number of knee implants. 
The recall, affecting its TC-PLUS, VKS and RT-PLUS knee 
ranges, is the second by Smith & Nephew in the past three 
months and its shares fell as much as 4.5 percent in early trade.months and its shares fell as much as 4.5 percent in early trade.
A spokeswoman said it would be up to surgeons whether any of 
the 275 implanted devices would have to be taken out, but noted 
the higher iron contentwas not expected to pose safety risks.
"The higher iron contentof these implants is not expected to 
pose any toxicity or biocompatibility issues for patients," S&N 
said in a statement, adding there had been no reports to date of 
any patient problems with the implants.
S&N said in August it was recalling 185 hip implants due to a 
packaging error by a subcontractor.



Quanto menos Omais puro o Titânio!!!Quanto menos O2 mais puro o Titânio!!!

A liga Ti Padrão tem mais O2 que a liga Ti ELI.

Norma ISO 5832
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Nornas ISO 5832  e ASTM  F603



Espectrometria de raios X 
por energia dispersa (EDS),

Kelvin..eletovolt

concentração

Relatório Técnico GEPSI PUC-RS 03/2005

Ausência de metais pesados!!!



Propriedades ElastoplásticasPropriedades Elastoplásticas
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Laudo Técnico GEPSI - 07/2005

Baumer, ref. 345.100 Baumer, ref. 345.100 -- lote 657327lote 657327 Aesculap  NK722T Aesculap  NK722T -- lote 5 1008262lote 5 1008262
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MEDIDAMEDIDA H [GPa]H [GPa]

MM�� DIADIA 4,454,45

DESVIO DESVIO 
PADRÃOPADRÃO

0,230,23

MM��NIMONIMO 3,923,92

MM		 XIMOXIMO 4,794,79
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MEDIDAMEDIDA Y [GPa]Y [GPa]

������������

MEDIDAMEDIDA H [GPa]H [GPa]

MM�� DIADIA 3,873,87

DESVIO DESVIO 
PADRÃOPADRÃO

0,230,23

MM��NIMONIMO 3,393,39

MM		 XIMOXIMO 4,594,59
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MEDIDAMEDIDA Y [GPa]Y [GPa]MEDIDAMEDIDA Y [GPa]Y [GPa]

MM�� DIADIA 134,33134,33

DESVIO DESVIO 
PADRÃOPADRÃO

4,584,58

MM��NIMONIMO 125,15125,15

MM		 XIMOXIMO 140,77140,77

MEDIDAMEDIDA Y [GPa]Y [GPa]

MM�� DIADIA 143,86143,86

DESVIO DESVIO 
PADRÃOPADRÃO

2,272,27

MM��NIMONIMO 135,15135,15

MM		 XIMOXIMO 152,91152,91

Aesculap,–NK722T - lote 5 1008262

NormaISO/FDIS 14577

BAUMER ref. 345.100 – lote 657327

Laudo Técnico GEPSI - 07/2005 



Teste de Resistência à FadigaTeste de Resistência à Fadiga

Norma ISO 7206 parte 4Norma ISO 7206 parte 4

Relatório Técnico no 633-0336/602-2513 do LBDB, M e R da 
Faculdade de Medicina de Ribeirão Preto, SP-USP

* Não houve fratura das hastes testadas !!!



Teste de Resistência à FadigaTeste de Resistência à Fadiga

Norma ISO 7206 parte 8Norma ISO 7206 parte 8

Relatório Técnico CCDM MET 06-000390

* Não ocorreram deformações plásticas, falhas ou 
fissuras!!!



Teste de Resistência à FadigaTeste de Resistência à Fadiga

resistência à fadiga

é igualé igual

resistência à variações de stress máximo 

Raimondi MT , Pietrabissa R Modelling evaluation of the testing condition 
influence on the maximum stress induced in a hip prosthesis during ISO 7206 
fatigue testing. Med Eng Phys. 1999 Jun;21(5):353-9.



Teste de Resistência à CorrosãoTeste de Resistência à Corrosão

Não ocorreram  alterações do 
aspecto visual após 64 dias 
de ensaio.  de ensaio.  

Collier JP; Corrosion at the interface of cobalt-alloy heads on titanium-alloy 
stems. Clin Orthop Relat Res. 1994 Oct;(307):283-5

Relatório Técnico  IPT-SP no 66794.



região do cone Ra (0,60±0,03) µm

Rugosidade SuperficialRugosidade SuperficialRaRa

região jateada     Ra(12,2±0,8) µm

região porosa Ra 15 e 30µm

Relatório Técnico CCDM MEV 04-000136

região da ponta  Ra(0,41± 0,01) µm 
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Relatório Técnico CCDM MEV 04-000136 B

3 a 6 3 a 6 mmm               Zweymuller;m               Zweymuller;Arch Orthp Tr.Cirur.1982;100:229Arch Orthp Tr.Cirur.1982;100:229--3636

5 a  8 5 a  8 mmm              Dorr; m              Dorr; CO&RResearch. 2000 dez;381:156CO&RResearch. 2000 dez;381:156--67.67.

4 a 25 4 a 25 mmm             Robinson;m             Robinson; J.Arthroplasty 1994;9(2):177J.Arthroplasty 1994;9(2):177--92 92 

Norma ISO 46844 variações 0,008 a 400 Norma ISO 46844 variações 0,008 a 400 mmm.   m.   



Prótese Logical CM

Características do Pó de TitanioCaracterísticas do Pó de Titanio
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Relatório Técnico CCDM. MET 06-000015



**

Relatório Técnico GEPSI PUC-RS 54/2005

O Ouro concentrado pertence ao filme utilizado na técnica.
Não há inclusão de O2 e C  na camada porosa.
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RelatórioTécnico CCDM MET 06- 000015



Características da Camada PorosaCaracterísticas da Camada Porosa

. . Hastes quadrangulares e cuneiformes não necessitam superfície porosa;  Hastes quadrangulares e cuneiformes não necessitam superfície porosa;  Blaha D, Blaha D, 
OrthopedicsOrthopedics . 1994 Sep;17(9):779. 1994 Sep;17(9):779--80.80.



���
����



AmostraAmostra Valor MédioValor Médio Valor MáxValor Máx Valor MínValor Mín

mmmmmmmm mmmmmmmm

Espessura da Camada

MET 052306MET 052306 52,7 52,7 mmmmmmmmmm 318 318 mmmmmmmmmm 00

Norma ASTM C633-01 Teste de Adesão ** 380 µm 
** 635 a 889 µm     Thomas H. Mallory, JBJS  84:S81-S89 (2002)   

Relatório  Técnico CCDM MEV 04-000133A 



Dimensão dos Poros
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100 - 500 µm  Mont MA; CORR.1997, 344:139-49
50 - 200mmmmm  Weller S; Mod.Orth.Tech 1994,108: 22-29  

CCDM MEV 04-000133B



Porosidade Média
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CCDM MEV 04-000133.C 

* 43%  Thomas H. Mallory, JBJS 2002, 84:S81-S89
*20-40%. Weller S; Mod.Orth.Tech 1994,108: 22-29







Teste da Força de AdesãoTeste da Força de Adesão



Corpos de ProvaCorpos de Prova: : 

AA-- 573 Kgf   = 10,4 Mpa573 Kgf   = 10,4 Mpa

Ruptura no AdesivoRuptura no Adesivo

AA-- 573 Kgf   = 10,4 Mpa573 Kgf   = 10,4 Mpa
BB-- 333 Kgf   =   6,3 MPa333 Kgf   =   6,3 MPa
CC-- 439 Kgf   =   8,3 MPa439 Kgf   =   8,3 MPa

Relatório Técnico  CCDMRelatório Técnico  CCDMMET 003/00626MET 003/00626

* 15 – 39 MPa  - Resistência do Adesivo - Norma ASTM C633-01



1° termo-aspersão

Relatório Técnico GEPSI  PUC-RS   n° 11/2005



Trabeculado  pós - tração.

Relatório Técnico GEPSI 10/2005

* Força de adesão osso/superfície porosa* Força de adesão osso/superfície porosa
é dez vezes é dez vezes << que a menor força de          que a menor força de          
adesão da camada porosa encontrada.adesão da camada porosa encontrada.



2° termo-aspersão

Relatório Técnico GEPSI  PUC-RS   n° 51/2005



Modificações no método de preparoModificações no método de preparo

* jateamento prévio da superfície* jateamento prévio da superfície* jateamento prévio da superfície* jateamento prévio da superfície
* aumento da Rugosidade Superficial “Ra”* aumento da Rugosidade Superficial “Ra”
* melhor adesão do “* melhor adesão do “plasmaplasma--spray”spray”
* * novosnovos testes; valores   15 MPatestes; valores   15 MPa

GEPSIGEPSI--TecnoPUCTecnoPUC--RSRS

��������



InagakiInagaki MM;   ;   Improvement of bond Improvement of bond 
strength of plasmastrength of plasma--sprayed titanium coatings sprayed titanium coatings 
on titanium: Partial on titanium: Partial nitridingnitriding of titanium of titanium on titanium: Partial on titanium: Partial nitridingnitriding of titanium of titanium 
deposits by thermal plasmadeposits by thermal plasma..

Journal of Vacuum Science & Journal of Vacuum Science & 
Technology Technology ---- July 2003 July 2003 ---- Volume 21, IssueVolume 21, Issue
4, pp. 12254, pp. 1225--1229 1229 



ConclusãoConclusão

* O* O desenvolvimento de desenvolvimento de prótese femoral não cimentada prótese femoral não cimentada * O* O desenvolvimento de desenvolvimento de prótese femoral não cimentada prótese femoral não cimentada 
nacionalnacional, com um projeto biomecanicamente viável, , com um projeto biomecanicamente viável, 
adequada aos padrões internacionais de garantia de adequada aos padrões internacionais de garantia de 
qualidade,qualidade,é totalmente factívelé totalmente factível. . 



Perfil APerfil Analítico

. . simulações pelo MEFsimulações pelo MEF

. análise  crítica e de gerencia. análise  crítica e de gerenciatoto de risco do projetode risco do projeto. análise  crítica e de gerencia. análise  crítica e de gerenciatoto de risco do projetode risco do projeto

. determinação química dos constituintes da liga. determinação química dos constituintes da liga

. testes de corrosão e fadiga. testes de corrosão e fadiga

. análises química e granulométrica do pó. análises química e granulométrica do pó

. avaliações das características da camada porosa. avaliações das características da camada porosa



PerspectivasPerspectivas

* Aprimorar hastes para revisão* Aprimorar hastes para revisão
* Desenvolver hastes com dimensões especiais* Desenvolver hastes com dimensões especiais
* Desenvolver estudos clínicos multicêntricos* Desenvolver estudos clínicos multicêntricos
* Contribuir com a qualificação da industria* Contribuir com a qualificação da industria





# As razões do sucesso e das falhas nas cirurgias de # As razões do sucesso e das falhas nas cirurgias de 
próteses estão em primeiro lugar nas próteses estão em primeiro lugar nas mãos dos cirurgiõesmãos dos cirurgiões

Morcher, E.W.  Morcher, E.W.  Cementless Fixation of THRCementless Fixation of THR
World Congress SICOT 87: Munich, 1987World Congress SICOT 87: Munich, 1987..

# Os cirurgiões, com tamanha responsabilidade não devem # Os cirurgiões, com tamanha responsabilidade não devem 
ser influenciados por nada, além da busca dos melhoresser influenciados por nada, além da busca dos melhores

resultados e do absoluto bem estar dos pacientes. resultados e do absoluto bem estar dos pacientes. 
Macedo, Carlos A.S.  Macedo, Carlos A.S.  O Quadril do AdultoO Quadril do Adulto . . 

Clínica Ortopédica 2001; 2(4):1113Clínica Ortopédica 2001; 2(4):1113--1124.1124.

Muito   Obrigado


