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“Make thee an ark of gopher wood; rooms shalt thou make in the ark, and shalt

pitch it within and without with pitch”.   Deus teria detalhado a Noé, 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. Gênesis capítulo I 

. 





Relação artesão / usuário              

* qualidade / controle

* qualidade / preço

* concorrência

Lenta evolução Idade Média

* formação de mestres

Revolução Industrial sec. XX

* qualidade “produto”



1901- Associação  Britânica de Engenheiros

Padronização 

Pontes, navios, trilhos

75 bitolas         5

Economia de 1Milhão Libras/ano

1930- Ass. Britânica de Padronização/Engenharia 

British Engineering Std Association-BSI



1940   Controle de Qualidade, 

após Garantia de Qualidade

1979 BSI primeira edição do BS 5750 

normas Garantia de Qualidade

1987   ISO 9000 baseado no BS 5750/



Ortopedistas

EngenheirosEmpresários

Biomecânicos Estatísticos

Metalurgistas

Desenvolvimento Desafio ?



Cimento + Má Técnica

= Catástrofe 



Cimentação... difícil reprodução!!!

Anos 70



Fixação Biológica... uma alternativa!!!

Anos 70

Judet R, Siguier M, Brumpt B, Judet T.  A noncemented total hip prosthesis.
Clin Orthop Relat Res. 1978 Nov-Dec;(137):76-84.



Fatores decisivos p/ Fixação Biológica

Desenho
Material
Superfície

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

Anos 70



Autores europeus:

Liga de Titânio
Desenho Cuneiforme
Instrumental simples 

Autores americanos:

Liga de Cromo-Cobalto
Desenho Cilíndrico
Instrumental complexos

Anos 70



Conceito Fill and Fit Anos 80

“marketing”  x lógica

Haste cilíndrica
Superfície porosa
Diâmetro maior
Rigidez maior
Preparo mecânico

estabilidade x rigidez



Muito  Extensa Pouco extensa

Atrofia proximal Instabilidade

A juste  X Áreas de Porosidades

Conceito Fill and Fit



Conceito  Cunha Quadrangular

.Menor tamanho

.Maior interferência

.Maior estabilidade
.Menor rigidez
.Sem ajuste diafisário
.Sem fixação distal
.Sem ponto crítico



Conceito  Cunha Quadrangular

Torção

SFR
81ª
23+9



Resposta Biológica
*geometria

*material

*superfície

*preparação canal 

Fixação Biológica

Conceito Biomecânico



H.C. de Porto Alegre
Prótese Quadrangular CLS

Critérios Numéricos de Spotorno

1987

EV. 76a

1988

Março 2007

20a
18a

1986



H.C. de Porto Alegre     1989

.Interrupção da CLS para o SUS

.Problemas de mercado... Assistência ???

.Aderir às hastes cilíndricas importadas

.Propor haste c/fundamento cuneiforme



Alternativa  Nacional

Desenho Cuneiforme
Projeto Simples
Processo Impreciso
Execução Apressada 
Validações Inexistentes

H.C. de Porto Alegre          1990 

2005



Aumento das importações 
Proliferação de indústrias
Elasticidade das normas 
Omissão da “academia”
Mínimas exigências

Produto  Nacional ???



Muita crítica veemente!!!

Pouca  proposta consistente!!!

Projetos simples 

Fácil execução

Fácil avaliação

Academia

Setor de Importados!!!



Ministério da Saúde

SVS/SAS n° 1 de  1 de Janeiro de 1996

... não mudou  nada !!!

Lei nº 6.360,          de 23 de setembro de 1976 
Decreto nº 79.094, de 05 de  janeiro  de  1977 



Desde 1968

Qualidade e Segurança Competitiva  !!!



Considerar...

.Produto nacional irrecuperável

.Produto importado imelhorável

...posturas equivocadas ou  ???



Publicação definitiva......  1992



Prótese nacional / problemas ???
Cópias
Matéria prima
Projetos
Processos
Instrumental

Uso irrestrito
Problemas divulgados
Críticas s/ propostas

Falta de Qualidade



Projetos ???



Processo ???



Prótese importada/problemas ???

Projeto 
Processo
Instrumental 
Fornecimento
Reposição 

Uso restrito
Problemas tolerados
Críticas  s/ repercussão

Boa Qualidade



Falta de “padrão analítico mínimo”
Desinteresse  dos usuários
Atraso tecnológico pontual
Conflito entre médicos e pacientes
Perversa discriminação  



Convicção  x  Conveniência



Qualidade como Processo !!!

.Controle

.Garantia

.Qualidade Total

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

Projeto Forjas Taurus 1999



Projeto Forjas Taurus 2000



Experiência !!!

. Hastes  em cunha quadrangular

. Desenvolvimento  com  excelência

. Análise de fatores de  falhas

. Sucesso = projetos + processos + qualidade



Exigências !!!

. Laboratórios de caracterização independentes, 
que garantissem avaliações objetivas do produto final.

Além das exigências oficiais da época !!!



. BAUMER SA, pensando na mesma direção, demonstrou 
determinação em atender  as exigências e viabilizar o 
projeto LogicalCM

Parceria !!!



Desenvolver e disponibilizar, uma haste femoral      

não cimentada,   com garantia de qualidade, 

validada por normas objetivas internacionais.

Determinar  um perfil analítico mínimo e objetivo
para avaliar a matéria prima, o desempenho biomecânico 

e as características das superfícies.    

Objetivos



Ensaios e testes para revisão sistemática do 

material, desenho e desempenho da prótese.

Anteprojeto Técnico – ***DITEC - Baumer

Projeto LogicalCM 

Projeto e Métodos



( ASTM 136 e NBR ISO 5832)

.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.

Matéria Prima Ti-6Al-4V

Prótese Logical CM



Prótese Logical CM 2001-2002

Protótipo Virtual

Método de Elementos Finitos

Laboratório 

CCDM da UFSCar/UNESP



Elementos Finitos

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

*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.

Simula a influência;



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

análise de tensões da prótese femoral



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



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

Desenho em cunha



Prótese Logical CM

. 

Protótipo Físico

Liga de Titânio
Cunha Quadrangular
Superfície Porosa Proximal
Estrias Piramidais 
Adelgaçamento Distal



Prótese Logical CM

. 

Protótipo Físico

Liga de Titânio
Cunha Quadrangular
Superfície Porosa proximal
Estrias Piramidais 
Adelgaçamento Distal

Bourne RB, Rorabeck CH. As hastes cuneiformes em liga de Ti são o padrão 
ouro para hastes não cimentadas com duração tão longa quanto as 
cimentadas..  Orthopedics.2003 Sep;26(9):911-2



Prótese Logical CM

Hozack WJ, Rothman RH, Eng K, Mesa J. Primary cementless hip arthroplasty with a 
titanium plasma sprayed prosthesis. Clin Orthop Relat Res. 1996 Dec; (333):217-25. 

Protótipo Físico

Liga de Titânio
Cunha Quadrangular
Superfície Porosa proximal
Estrias Piramidais 
Adelgaçamento Distal



Prótese Logical CM

Protótipo Físico

Superfície Porosa Proximal

. In young patients, tapered Ti, proximally plasma-sprayed femoral  provides long-
term fixation.. Overall stem survivorship is 98.2% at u p   to 18 years. 

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

* “efeito barreira” contra a migração de “debris”

* rapidez, resistência e durabilidade da osteointegração

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


Prótese Logical CM

Protótipo Físico

Liga de Titânio .

Cunha Quadrangular
Superfície Porosa proximal
Estrias Piramidais
Adelgaçamento Distal



Prótese Logical CM

Protótipo Físico

Estrias Piramidais Distanciadas



contato implante-osso

estabilidade axial e torcional.



CG43a
7+9

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 [H]. 2006 Apr;220(3):473-80. 



Prótese Logical CM

Liga de Titânio
Cunha  Quadrangular
Superfície Porosa  Proximal
Estrias Piramidais 
Adelgaçamento Distal

Protótipo Físico

*Spotorno L. A haste quadrangular cuneiforme não necessita superfície porosa 
proximal nem ajuste diafisário distal, para sua estabilização.  

; Acta Orthop Belg. 1993;59 Suppl 1:144-8



Prótese Logical CM

Análise Quantitativa dos Constituintes 
Metálicos da Matéria Prima

Normas ISO 5832-3    ASTM  F136-02

Laboratórios

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



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

*Al, Fe e V -- Espectrometria de raios X por energia dispersa (EDS), 

baseada na detecção dos raios X característicos 



Resultados da determinação dos constituintes metálicos.                                  

Elementos Amostra* 

(%) 

Especificação* 

(%) 

Tolerância* 

(%) 

Fe 0,06 0,25 máx. 0,10 

Al 6,20 5,5 a 6,5 0,40 

V 3,57 3,5 a 4,5 0,15 

C 0,023 0,08 máx. 0,02 

O 0,115 0,13 máx. 0,02 

N 0,003 0,05 máx. 0,02 

H 0,0103 0,012 máx. 0,0020 

 

Certificado de Análise CCDM AQ04-000496



Prótese Logical CM

Análise Qualitativa dos Constituintes
Metálicos  da Matéria Prima 

Normas ISO 5832-3    ASTM  F136-02

Laboratórios

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



Análise Qualitativa do Metal Base do Implante  

Elementos Ti 

[peso.%] 

Al 

[peso.%] 

V 

[peso.%] 

C 

[peso.%] 

Média 87,12 6,69 3,95 2,24 

DP 2,62 1,31 0,99 0,16 

Mínimo 83,22 4,36 2,80 1,96 

Máximo 90,60 7,35 7,49 2,36 

I C 95,30 94,10 93,32 90,01 

 

Certificado de Análise CCDM AQ04-000496



Espectrometria de raios X 
por energia dispersa (EDS),

Relatório Técnico GEPSI PUC-RS 03/2005



Quanto menos O2 mais puro o Titânio!!!

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

Norma ISO 5832



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.
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 content was not expected to pose safety
risks.
"The higher iron content of 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.



Prótese Logical CM

Análise da Rugosidade Superficial  Ra

Norma NBR ISO 5832-3

Laboratórios  

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



Prótese Logical CM

Análise das Propriedades Elastoplásticas

Norma ISO FDIS 145775

Laboratório

GEPSI-TecnoPuc - PUC-RS



Propriedades Elastoplásticas
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Laudo Técnico GEPSI - 07/2005

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



Prótese Logical CM

Teste de Resistência à Fadiga 

Norma ISO 7206 parte 4

Laboratório

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



Prótese Logical CM

Teste de Resistência à Fadiga 

Norma ISO 7206 parte 8

Laboratório 

CCDC-UFSCar-UNESP



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



Testes de Resistência à Fadiga

Norma 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 !!!

Norma ISO 7206 parte 8
* Não ocorreram deformações plásticas, falhas ou 
fissuras!!!

Relatório Técnico CCDM MET 06-000390



Prótese Logical CM

Teste de Resistência à Corrosão

Norma  ISO /CD 16428

Laboratórios

LCTS  IPT São Paulo-SP  



Resistência à Corrosão

Não ocorreram  alterações 
do aspecto visual após 64 
dias 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.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?cmd=Retrieve&db=pubmed&dopt=Abstract&list_uids=7924045


Prótese Logical CM

Análise Química do Pó de Titânio

Norma ASTM  F1585

Laboratórios

CCDC-UFSCar-UNESP
GEPSI- TecnoPuc- PUC-RS



O Ouro concentrado pertence ao filme utilizado na técnica.
Não há inclusão de O2 e C  na camada porosa.

Relatório Técnico GEPSI PUC-RS 54/2005



Prótese Logical CM

Análise Granulométrica 
do Pó de Titânio

Laboratórios

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

Norma ASTM B 214-92



Porosidade Média

 

      

Amostra 
Porosidade 

% 

Valor 

Máximo 

Valor  

Mínimo 
 

MET 

052306 

16 41 3  

     CCDM MEV 04-000133.C 

Laboratórios

CCMD-UFSCar-UNESP
GEPSI-TecnoPuc-PUC-RS



Prótese Logical CM

Análise e Determinação da Força de 
Adesão da Camada  Porosa

Norma ASTM  C 633

Laboratórios

CCMD-UFSCar-UNESP
GEPSI-TecnoPuc-PUC-RS





1° termo-aspersão

Relatório Técnico GEPSI  PUC-RS   n° 11/2005



Relatório Técnico GEPSI  PUC-RS   n° 51/2005c

2° termo-aspersão



Trabeculado Pós - Tração.

* Força de adesão osso/superfície porosa

é dez vezes < que a menor  força de          

adesão da camada porosa encontrada.

Relatório Técnico GEPSI 10/2005



Modificações no método de preparo

* jateamento prévio da superfície

* aumento da Rugosidade Superficial “Ra”

* melhor adesão do “plasma-spray”

* novos testes; valores   15 MPa

GEPSI-TecnoPUC-RS



Conclusão

* É totalmente factível o desenvolvimento de 

prótese femoral não cimentada nacional, adequada 

aos padrões internacionais de garantia de 

qualidade. 



Perfil Analítico

. simulações pelo MEF

. análise  crítica e de gerenciato de risco do projeto

. determinação química dos constituintes da liga

. análises química e granulométrica do pó

. avaliações das características da camada porosa

. testes de corrosão e fadiga do implante



Quando os implantes tem qualidade,  as razões do sucesso e das falhas 

nas próteses, estão em primeiro lugar nas mãos dos cirurgiões

Morcher, E.W.  Cementless Fixation of THR

World Congress SICOT 87: Munich, 1987.

Nós cirurgiões, não devemos ser influenciados por nada, diferente do 

compromisso de  buscar os melhores resultados e o 

absoluto bem estar dos pacientes. 

Macedo, Carlos A.S.  O Quadril do Adulto. 

Clínica Ortopédica 2001; 2(4):1113-1124.



Miguel Ângelo

Muito Obrigado



Zweymuller K. Concept and material 
properties of a cementless hip prosthesis 
system with Al2O3 ceramic ball heads and 
wrought Ti-6Al-4V stems. Arch Orthop Trauma 
Surg. 1982;100(4):229-36.

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





The tapered titanium femoral component: 
“The Choice Is Simple”. Cailluette JT;

Orthop Technology Review 2002;3(6):

As hastes cuneiformes em liga de Ti são 

o padrão ouro para hastes não cimentadas

com duração tão longa quanto as cimentadas.                   
Bourne RB, Rorabeck CH. Orthopedics.2003 

Sep;26(9):911-2



.N° de referências---------- 17/8

.Nº quadris ----------------- 1853

.Seguimento Médio ------- 8,2a

.Atrofia óssea proximal--- 44%

.Dor na coxa---------------- 9%

.Revisão/afrouxamento---- 0,8%






