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Gli anni 70 erano gli anni della protesi cementata autobloccante
di Muller. Protesi che non ho mai voluto utilizzare perché non mi
convinceva il fatto che rimanesser solo sottilissimi strati di
cemento sul versante mediale e laterale del femore. Questi strati
sottili potevano dare adito a fratture del cemento causa di
mobilizzazione protesica. Negli stessi anni compariva, a Vienna,
lo stesso concetto "autobloccante", ma applicato ad una protesi
non cementata, la protesi laminare cuneiforme retta in titanio di

Zweymuller
R.Giacometti a G.Randeli



Dupla Cunha Quadrangular

* Estabilidade imediata, fisiologica , progressiva...
*S/ segmento rigido, s/fixacdo distal e s/ponto critico.



Escolha da Forma 1982

zweymuller K.. Zweymuller Hip Endoprostheses. arch orthop
Trauma Surg 1982;100(4).229-36.

Spotorno L., Dietschi . The Spotorno Stem, proximal press-fit,.
Orthopade 1983 jun;16(3):225-38.

The Tapered Titanium Femoral Component:
The Choice Is Simple

by James T. Caillouette, MD

A safe procedure featuring maximum operative efficiency and
consistent, reproducible results are important considerations for
primary hip replacement patients.

The orthopedic surgeon today is faced with a myriad of =
choices in . In order |
to make the appropriate selection for primary hip replacemem
it is often helpful to review the goals of this operation. The
surgeon’s goals should include obtaining the best long-term
outcome for the patient, providing a safe procedure,
maximizing operative efficiency, and obtaining consistent and
repmduclbla results. In the JuIyIAugust 2001 issue of

T y Review, Andi Spitzer, MD,
pmvlded an excellent overvlew of the current state-of-the-art
in cemented femoral fixation. The current choices in
cementless lemoml fixation include cylindrical distal fixation,

| fixation, proxi fixation, and b
tapered ﬂxahon The key differences among these choices CaI'lO DletSChl
include the y, the sub the surface

preparation, and an area that is often overlooked, the method
g{;emoml canal preparation and its effect on endosteal
iology.

Image 1: Camentiess stem design




Hospital de Clinicas de P Alegre

Armiao ORcmaL

RESUMO

Ui coorle de 4B pacientes (B4 quadis) submelidos & afroplasia
fotal prirndria de guadil ndo-cimentada com predesa de Spafoma®
{0 cheativo do estudo ol svalier o desfacho clincoradiokéaico da
rfilaza de Spotormo®,am um penodo 38 20 anos (1585 a 2005},
sequimenio medio de 17,5 anos (B-20anos). Na avaliagdo clini-

ARTROPLASTIA TOTAL DO QUADRIL DE SPOTORNO”

SPOTORNO® TOTAL HIP ARTHROPLASTY

Camios ALREaTo oF Souzd Macess', Roomss BeneneT ScHanr. Howeesmos Mosema Paow®,
Ricaroa Rasmer, Waosor Wesssearr Juwor®, Canios Roaermo Gauw®

(et} LATLALA T TUITl T LA e 0 o LI LA o A LI e G, TR IR AT
L8 osleopenia em 24 acetabules (44, 4%) & 30 fapnures (55,8%). O
-."-."‘.thl—." do poligtiano eslave |."I'E'5-EI'I|E' am 43 acelabulos {79, 6%)
com meda de doie mikmetros (0-omm). & andlies astatielica 0os
resuliados sugari gue a prasanca da ostecpenias naés s rela-
ciomada ao cestecho clinico [p=0.75); o desgaste do polistiang,
Ern como a presenca de asteopenia, Toi mas pronunciads nog
pacnntes abaxo do 55 anos [p<0,08]. Concluimas que &u|I|IJIT_‘JC
da prdtesa da EDCI|I:IT 10" naEsa Coone aprasantou bons resultados,
semelhantas aos relatos pravios da litaraiura

Descrilores: Atroplastia oe quaecd; Ciruegia, Quaand

SUMMARY
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rion-cemented fotal b = ar
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[B=0.75); poheethylens wizr
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Keywords: Hip arthroplzsty:

Marcgo 2008

Macedo CA, Scheid R, Rosito R, Galia CR: Sportono Total Hip Arthroplasty. Acta
Ortopedica Brasileira. Vol 16, n? 4 - 2008
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Hospital de Clinicas de P Alegre

ARTROPLASTIA TOTAL DE QUADRIL COM PROTESE BIOMEC: 20

ROGNGO Bonooot SChelar’, RICarao ROSEO?, Catlos AIDO 00 SOU2a MAceao’, Carias Roberto Galla’

ANOS DE SEGUIMENTO

RESUMO

Objetivo: Avalar o desfecho cliuco e radiografico da artroplastha
total de quadnl (ATQ) com protese Biomec em wm periodo de 20
anos (1988 a 2008). Métodos: O pacientes foram avaliados cli-
mcamente segundo a claznficacio fincional de Merle d'Aubigne
¢ Postel e submenidos 3 radiografia de bacia em anteropostenor
(AP) e da articulagio operada em perfil A vanivers svahadas
foram osteclize acetabular e femoral, desgaste do pohetileno,
mugragio da haste, seguumento e desfecho clinico. Resultados: O
20| o medzo for de 10.6 ano: (4 a 20 anos); 3 amostra fou
de 84 pacientes, sendo 32 do sexo masculino e 52, do femamuno; a
sdade média no pré-operatono fou de 47 anos; obtivemos 88% de
resultados bons e muto boas na avaliagio climea. Com relagio
203 achados ndiograficos obtivemos 92 5% de bons resultados
O desgaste médio do polietileno for de 1 dmm Coaclusdo: A
utthizagio da protese Biomec nesta coorte apresentou bons re-
sultados climcos e ndiograficos

Descritores — Quadnl/cuwrgzia; Artroplasna de quadnl; Bio-
mecinica

ABSTRACT

Objective: To anabyze the clinical and radiold
of rotal hip arthwoplasty with Biomec procthes.
period (1988 to 2009). Method:: The patient:
clinically according to the Merle d Aubigne and|
al clazs{ficarion, and submirted 10 anteroposter
raphy of the spleen and operated joint in profil
evaluated were acetabular and femoral acted
yiene wear, stem migranion, follow-up and cli
Resulez: The mean follow-up was 10.0 years (4
zample consisted of 84 panients; 32 male and
mean preoperative age wa:z 47 years. we obe
or excellent rezults in the clinical evaluatio
the radiological findings, we obrained 92 5% gf
mean polyetiplene wear was 1.4 mm. Concll ‘
the Biomec prozthesiz in thiz cokort showed ]
radiographic results.

Jan 2010

Keywords - Hipswgery: Arthroplazry, Replac
mechamics

Scheidt RB, Rosito R, Macedo CAS, Galia CR,
Seguimento. Revista Brasileira de Ortopedia - vol.45 n*2 - 2010

Prétese Biomec 20 anos de




Décadas de 80/90 Auséncias !!!

Povo desassistido, academia distante, estado omisso... Se via de tudo !!!



Décadas de 80/90 Auséncias !!!

Proteses importadas que falharam pelo projeto, processo ou aplicagao.



“Innovation Life Cycle” R Huiskes

Acta Orthop Scand 1993 ; 64(6) ; 669-716

Research == Design
Follow-up Testing
Aplication Making

"z

R\‘:‘ Marketing



Acta Orthop Scand 1993 ; 64(6) ; 669-716

Research —— Design
Va Ny
Follow-up Testing
[I :Ifr/‘/ ﬂr
Aplication ? Making
%*‘ Marketing ﬁ?

Fig 10. The prosthetic (innovation) life cycle.
{ from Faro and Rick Huiskes }



Industria Nacional

More than 1,000 E-Jets ordered
More than 800 delivered

Research = Design
1968 Embraer y. N
= v Follow-up Testing
1979 BSI primeira edi J do BS 5750 H ﬂ
quahdade
= ] Aplication Making




Projeto Forjas Taurus 1999

Processo com Qualidade !!!

Controle

Garantia
Qualidade Total

. Rastreabilidade 5

Sunderman FW Jr The history of proficiency testing/quality control.
Clin Chem. 1992 Jul;38(7):1205-9



Projeto Baumer 2000

Processo com Qualidade!!!  Condicao !

Projeto...Hastes em cunha quadrangular
Processo...Normas ISO e ASTM sugeridas / FDA
Validacgao...Laboratoérios Independentes

Muito Além das exigéncias oficiais da época !!!



Protétipo Virtual

Método de Elementos Finitos

Laboratorios
CCDM da UFSCar/UNESP
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Final
[Study name Andlise em Pritese Logical
[Plot type : Static Nodal stress - Von Mises

von Mises (Nmm*2 (MP3

1.879e+002

1.7220+002

15668+002
| name Protese Final

Study name:Anslise em Prétese Logical
Plot type : Design Check - Fator de Seguranca
Criterion - Max von Mises Stress
[Factor of safety distribution: Min FOS = 8.1
FOS
1000e+002}
92058+001
84092+001
7.6140+001
L 6.818+001
X 6.0236+001
52270+001
44326+001
3.6360+00
2.8410+001
2.0456+001
12500+001
45450+000)
ESTRN
LX 12056003
11050-003
1004-003
9.0408-004
80362-004
7.0310-004
60270-004
50226-004
40180-004
3013e-004
2009e-004
1.0048-004
17372019
b

Distribuicdo do Fator de Seguranca (FOS) = 8.1 mostra quantas
vezes a resisténcia do material ao escoamento é maior que a
tensao de Von Mises.

Certificado de Analise CCDM AQ04-000496



Prototipo Fisico

Liga de Titanio
Cunha Quadrangular
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Superficie Porosa Proximal

e
tstrias Piramidais
Adeleacamento Distal




Prototipo Fisico

[.19a de 1itanio

) O

Cunha Quadrangular
Superficie Porosa Proximal

F ' e ) PP
Fstrias Piramidais

44444444

/

Adelgacamento Distal

- ¥ W%
(




Prototipo Fisico

Superticie Porosa Proximal

Osteointegracio
. Uniforme
. Rapida
. Resistente
. Duradoura
* Barreira para o “debri”

v
_ LT
Dot WD 1| 1 200 pm

In young pants,tapered Ti, promally plasma-sprayed femoral provides long-
term fixation.. Overall stem survivorship is 98.2% atu p to 18 years.

Ellison B; ] Arthroplasty;. 2006; 21(6 Suppl 2):32-7



http://www.medscape.com/medline/publicationbrowser/123?pmid=16950059
http://www.medscape.com/medline/publicationbrowser/123?pmid=16950059

Prototipo Fisico

Estrias Piramidais Distanciadas

Viceconti M. Preliminary tests showed that a tapered stem with the
addition of such fins presents good primary stability in all tested
conditions. Proc Inst Mech Eng. 2006 Apr;220(3):473-80




Prototipo Fisico

Adelgacamento Distal




Particularidades Estruturais

Analise Qualitativa dos Metais

Normas ISO 5832-3 ASTM F136-02

Laboratorios

CCDM-UFSCar
GEPSI-TecnoPuc-PUC-RS
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“Espectrometria de Raios X por Energia Dispersa (EDS)

Relatério Técnico GEPSI PUC-RS 03 /2005




Particularidades Estruturais

Analise Quantitativa dos Metais

Normas 1SO 5832-3 ASTM F136-02

Laboratorios
CCDM-UFSCar
GEPSI-TecnoPuc-PUC-RS



i G Combustao Direta Leco CS-444
*O2, N ————-- Combustao Direta Leco TC-436DR
*H e Combustao Direta Leco RH-402

*Al, Fe e V-- Espectrometria de Raios X por Energia Dispersa (EDS)

Certificado de Analise CCDM n° AQ04-000496



Particularidades Estruturais

Analise da Rugosidade Superficial Ra

Normas [SO 5832-3 ASTM F136-02

Laboratorios
CCDM-UFSCar -UNESP
GEPSI-TecnoPuc - PUC-RS




Particularidades Estruturais

Anélise das Propriedades Elastoplasticas

Normas [SO 5832-3 ASTM F136-02

Laboratorios
GEPSI-TecnoPuc - PUC-RS



Particularidades Estruturais

Anélise das Propriedades Elastoplasticas

Carmga [m
Camga [mM]

Baumer, ref. 345.100 - 657327 Aesculap NK722T -5 1008262

Laudo Técnico GEPSI n° 07/2005



Particularidades Estruturais

Teste de Resisténcia a Fadiga

Norma 1SO 7206 parte 4

Laboratorios |
LBDB Fac. Med. R. Preto-USP, SP°

Relatério n°633-0336/602-2513do LBDB. Faculdade de Medicina de Ribeirao Preto, SP-USP



Particularidades Estruturais

Teste de Resisténcia a Fadiga

Norma ISO 7206 parte 8

Laboratorios
CCDC-UFSCar-UNESP

Relatorio Técnico CCDM MET 06-000390




Particularidades Estruturais

Teste de Resisténcia a Corrosao

Norma ISO/CD 16428

Laboratorios
LCTS IPT Sao Paulo-SP

Relatorio Técnico IPT-SP n° 66794.




Particularidades Estruturais

Analise Quimica do P6 de Titanio

Norma ASTM F 1585

Laboratorios

CCDM-UFSCar -UNESP
GEPSI-TecnoPuc - PUC-RS

Relatoério Técnico GEPSI PUC-RS n° 54 /2005




Particularidades Estruturais

Analise Granulométrica do P6 de Titanio

Norma ASTM B 214-92

Laboratorios

CCDM-UFSCar -UNESP
GEPSI-TecnoPuc - PUC-RS

Relatoério Técnico GEPSI PUC-RS n° 54 /2005




Particularidades Estruturais

Porosidade Média Titanio da Supertficie

Norma ASTM C 1202-94

Laboratorios
CCDM-UFSCar -UNESP

Relatorio Técnico CCDM MEYV 04-000133.C



Particularidades Estruturais

Forca de Adesdao da Camada Porosa

Norma ASTM C 633

Laboratorio
CCDM-UFSCar -UNESP
GEPSI-TecnoPuc - PUC-RS




Particularidades Estruturais

Forca de Adesdao da Camada Porosa

0.8

Forga por Area [N.mm™)

o0

0.6 -

0.4 |

0.z

Logical regido plana lote 5779718 Usada

Carga maxima 0,750 MPa

e
~ 0,077 Katfmm

\

Ruptura

Adesio osso-implante

oo

T T T T
0.5 1.0 1.5 20
Deslocamenta [mm]

Forca de adeséo da camada porosa de poé
de titanio, € 10x maior que a forca de
adeséo do osso a superficie porosa,

Relatério Técnico GEPSI PUC-RS n°10/2005 - 51/2005



Adequacgoes Tecnologicas

Hastes para Revisao
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Adequacgoes Tecnologicas

Hastes ¢/ Euro Cone Validado p/Cerantec

Biolox / Cerantec




Adequacgoes Tecnologicas

Hastes ¢/ Angulo Cervico-Diafisario 127°

127° Standard




Adequacgoes Tecnologicas

Acetabulos Multifuros




Adequacgoes Tecnologicas

Acet. Multifuros para parafusos bloqueados




Adequacgoes Tecnologicas
UHMWPE High Crosslinked

Nucleos de UHMWPE da Linha A-Lock

* Convencional ASTM F649
* H High Crosslinked ASTM F2565
* H High Crosslinked+Vit D ASTM F2695

Certificados ANVISA e Comunidade Europeia.



Contribuicao I

Tese de Doutorado /Normas Sugeridas pelo FDA

International Organization Standarization 1SO
American Society for Testing and Materials ASTM

Norma  ISO 5832-3
Norma SO 5832

Norma ISO 7206 parte
Norma ISO 7206 parte 8
Norma ISO/CD 16428
Norma ASTM F136-02
Norma ASTM F1585

Norma ASTM C 633
K Norma ISO FDIS 145775 /

Macedo, Carlos A.S. Desenvolvimento de Haste Femoral Nao-Cimentada
Validada por Normas Internacionais. - Programa de Pds Graduaciao em
Ciéncias Médicas - Universidade Federal do Rio Grande do Sul - 2007




Contribuicao Il

Padrao Analitico Minimo

Macedo CAS, Galia CR, Rosito R, Macedo FCS.. Caracterizacdo de uma

haste femoral de Ti-6Al-4V nao cimentada. Revista Brasileira de
Engenharia Biomédica, vol 24, n?3, 2009



Contribuicao III

Uso em Situacoes n Convencionais e Criticas.

Spinelli. L. de Freitas e cols. Analise numérica do comportamento

biomecanico da haste femoral ndo-cimentada Logical. Rev. Bras.
Eng. Bioméd. 2012, vol.2s, n.3, pp. 238-247
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Pacientes que:

... Querem
... Podem
... Precisam !!!




Protese Nacional - Porqueé 272

Pacientes que I’recisam, Querem, mas ndao Podem
‘: \ s o NN ™ . S ~ fl\ ’;:N\

Bom Projeto, Bom Processo, Boa Aplicagd0 === Bons Resultados




Protese Nacional
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ZH Zero Hora
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Com -6,3°C, Quarai amanhece com a
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Que tal um “curtir® para a bela imagem
captada pela fotografa Liane Castilhos?
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Acta Orthop Scand 1993 ; 64(6) ; 669-716

Research == Design

Va N

Follow-up Testing
Aplication Making

‘\ Marketing /

Fig 10 . The prosthetic (innovation) life cycle.
(from Faro and Rick Huiskes )



“Innovation Life Cycle” R Huiskes

Acta Orthop Scand 1993 ; 64(6) ; 669-716

Research :~
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Protese Nacional...

seculo XXl

Parafusos nacionais e estrangeiros ???
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