HASTE FEMORAL LOGICALcm

Desenvolvimento de “Um Fundamento Logico”

Prof. Dr. Carlos A. Souza Macedo
Chefe do Grupo do Quadril do Adulto do HCPA
Chefe do Servico de Ortopedia e Traumatologia do HCPA
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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 Nog, as
especificacoes da madeira de cipreste, a vedacao com piche e a técnica necessaria
para construir uma arca, capaz de resistir ao diltvio que ocorreria. Génesis capitulo |






Relacdo artesao / usuario
* qualidade / controle
* qualidade / preco
* concorréncia

Lenta evolucao Idade Média
* formacao de mestres

Revolucao Industrial sec. XX
* qualidade “produto”



1901- Associacao Britanica de Engenheiros

Padronizacao P\
Pontes, navios, trilhos = . "‘"w”i—‘*-: " ""
75 bitolas === 5 S
Economia de 1Milhao Libras/ano

1930- Ass. Britanica de Padronizacao/Engenharia
British Engineering Std Association-BSI




1940 Controle de Qualidade,
apos Garantia de Qualidade

1979 BSI primeira edicao do BS 5750
normas Garantia de Qualidade

1987 ISO 9000 baseado no BS 5750/






Cimento + Ma Técnica
= Catastrofe




Anos /0

Cimentacao... dificil reproducao!!!
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Anos /70

Fatores decisivos p/ Eixagao Biologica
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Desenho _
Material i
Superficie A
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Galante J, Rostoker W, Ray RD. Physical properties of trabecular
bone. Calcif Tissue Res. 1970;5(3):236-46.



Autores americanos: Anos 70

Liga de Cromo-Cobalto
Desenho Cilindrico
Instrumental complexos

Autores europeus:

Liga de Titanio
Desenho Cuneiforme
Instrumental simples




Conceito Fill and Fit Anos 80

estabilidade rigidez

Haste cilindrica
Superficie porosa
Diametro maior
Rigidez maior
Preparo mecanico

\
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Conceito Fill and Fit

Ajuste Areas de Porosidades

Muito Extensa Pouco extensa

Atrofia proximal Instabilidade




Conceito Cunha Quadrangular

.Menor tamanho
.Maior interferéncia
.Maior estabilidade
.Menor rigidez

.Sem ajuste diafisario
.Sem fixacao distal
.Sem ponto critico




Conceito Cunha Quadrangular
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Fixacao Biologica

Resposta Biologica
*geometria
*material
*superficie
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Conceito Biomecanico




H.C. de Porto Alegre 1986
Protese Quadrangular CLS

Margo 2007




H.C. de Porto Alegre 1989

Interrupcao da CLS para o SUS
.Problemas de mercado... Assisténcia ???
Aderir as hastes cilindricas importadas
.Propor haste ¢/fundamento. cuneiforime




H.C. de Porto Alegre 1990

Alternativa Nacional

AMB 14

Projeto Simples
Processo Impreciso
Execucao Apressada
Validacdes Inexistentes




Aumento das importacoes
Proliferacao de industrias
Elasticidade das normas
Omissao da “academia”
Minimas exigéncias

¥

Produto Nacional ???




Muita critica
Pouca [

Projetos simples
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Ministério da Saude

SVS/SAS n° 1 de 1 de Janeiro de 1996

Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976
Decreto n2 79.094, de 05 de janeiro de 1977



ranca Competitiva !!!

Qualidade e ﬁl

Desde 1968




Considerar...

.Produto nacional irrecuperavel

.Produto importado imelhoravel

...poSturas equivocadas ou ???



Publicacao definitiva...... 1992

Acta Orthop Scand 1993, 64 (6): 699-716

Figure 10. The prosthetic (innavation) lite cycle; the paragraph
sign represents market introduction (from Faro and Huiskes
1992).




Protese nacional / problemas



Projetos 72?7

Whiteside Biomechanics’ Quatroioc
monolithic femoral component




rocesso °?7?




Protese importada/problemas

Projeto
Processo
Instrumental
Fornecimento
Reposicao

Uso restrito
Problemas tolerados
Criticas s/ repercussdo

— Boa Qualidade



Falta de “padrao analitico minimo”
Desinteresse dos usuarios

Atraso tecnologico pontual
Conflito entre médicos e pacientes
Perversa discriminacao




seculo XXl

Conviccao x Conveniéncia



Projeto Forjas Taurus 1999

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 2000
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- ANGULOS DE EXTRAGRO : 5721

EM ESTUDO

Nome: 0. Mawedo
Data:_: 26y PROTESE 15.0
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Experiéncia !!!

. Hastes em cunha quadrangular
. Desenvolvimento com exceléncia
. Analise de fatores de falhas

. Sucesso = projetos + processos + qualidade
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Objetivos

Desenvolver e disponibilizar, uma haste femoral
nao cimentada, com garantia de qualidade,
validada por normas objetivas internacionais.

Determinar um perfil analitico minimo e objetivo
para avaliar a matéria prima, o desempenho biomecanico

e as caracteristicas das superficies.




Projeto e Métodos

Ensaios e testes para revisao sistematica do
material, desenho e desempenho da protese.

Projeto Logical,,

Anteprojeto Tecnico — ***DITEC - Baumer



Protese Logical

Matéria Prima Tisa-av

(ASTM 136 e NBR ISO 5832)

.Amplo estudo teorico-experimental
.Evidéncias de melhor compatibilidade biomecanica
.Custo mais acessivel

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



rotese Logical o,, 2001-2002

rototipo Virtual

Meétodo de Elementos Finitos

Laboratorio

CCDM da UFSCar/UNESP
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Model name:Protese Final
Study name:Analise em Protese Logical o
Mesh type: Solid mesh

Elementos Finitos

Simula a influéncia;

*desenho, tamanho, perfil, resisténcia, modulo elastico,
tipos de superficie, fixacao e estabilidade

*variaveis relacionadas ao osso como densidade,
geometria e deformacao da cavidade ossea
durante fenomeno viscoelastico.

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

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



Model name:Protese Final
Study name:Analise em Protese Logical
Mesh type: Solid mesh

a) permite que a peca tenha forma e carreqamento ( peso 120kg)

b) condicbes de contorno, conforme projeto

c) restricOes sao as estruturas do canal medular do fémur proximal

d) propriedades do material conforme norma ISO 5832-3 e ASTM F136

analise de tensoes da protese femoral




Elementos Finitos

Distribuicdo do Fator de Seguranca (FOS) = 8.1 mostra quantas
vezes a resisténcia do material ao escoamento € maior que a

tensao de Von Mises.
Certificado de Analise CCDM AQ04-000496



Desenho em cunha

.Proprio ajuste cortico-esponjose metafisario
JTransferéncia proximal dos esforcos
.Estabilidade mecanica imediata e progressiva



Protese Logical
Prototipo Fisico

Cunha Quadrangular
Superficie Porosa Proximal
Estrias Piramidais
Adelgacamento Distal




Protese Logical

Prototipo Fisico

Liga de Titanio

Superficie Porosa proximal
Estrias Piramidais
Adelgacamento Distal ~

Bourne RB, Rorabeck CH. As hastes cuneiformes em liga de Ti s3o o padrao
ouro para hastes nao cimentadas com duracao tao longa quanto as
cimentadas.. Orthopedics.2003 Sep;26(9):911-2




Protese Logical

Prototipo Fisico

Liga de Titanio
Cunha Quadrangular

Estrias Piramidais
Adelgacamento Distal e

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.



Protese Logical

Prototipo Fisico

* “efeito barreira” contra a migracao de “debris”
* rapidez, resisténcia e durabilidade da osteointegracao

. 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.

J Arthroplasty . 2006; 21(6 Suppl2):32-7



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

Protese Logical

Prototipo Fisico
Liga de Titanio..

Cunha Quadrangular
Superficie Porosa proximal

Adelgacamento Distal



rotese Logiczc
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lidade axial e torcional.



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.



Protese Logical o,

Prototipo Fisico

Liga de Titanio

Cunha Quadrangular
Superficie Porosa Proximal
Estrias Piramidais

*Spotorno L. A haste quadrangular cuneiforme nao necessita superficie porosa
proximal nem ajuste diafisario distal, para sua estabilizacao.

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



Protese Logical o

Analise Quantitativa dos Constituintes
Metalicos da Matéria Prima

Normas ISO'5832-3° ASIIVII F136-02

Laboratorios

CCDM-UESCar —UNESP
GEPSI-TecnoPuc — PUC-RS



*C - Combustéo direta Leco CS-444
*O,, N -—--- 4 “  Leco TC-436DR
*H —mmmeee——- y “  Leco RH-402

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

baseada na detec¢ao dos raios X caracteristicos



Resultados da determinacéao dos constituintes metalicos.

Elementos Amostra* Especificagdo* Tolerancia*

(%0) (%0) (%0)
Fe 0,06 0,25 Max. 0,10
Al 6,20 55a6,5 0,40
% 3.5 35a4,5 0,15
C 0,023 0,08 max. 0,02
O 0,115 0,13 max. 0,02
N 0,003 0,05 max. 0,02
H 0,0103 0,012 méx. 0,0020

Certificado de Anadlise CCDM AQ04-000496



Protese Logical oy

Analise Qualitativa dos Constituintes
Metalicos da Matéria Prima

Normas ISO 5832-3° ASIIVI E136-02

Laboratorios

CCDM-UESCar —UNESP.
GEPSI-TecnoPuc — PUC-RS



Analise Qualitativa do Metal Base do Implante

Elementos Ti

Al \% C
[pes0.%] [pes0.%0] [peso.%] [peso.%o]
Média 87,12 6,69 3,95 2,24
DP 2,62 1,31 0,99 0,16
Minimo 83,22 4,36 2,80 1,96
Maximo 90,60 7,35 7,49 2,36
| C 95,30 94,10 93,32 90,01

Certificado de Anadlise CCDM AQ04-000496



Espectrometria de raios X
por energia dispersa (EDS),

2.60 5.88 .88 8.60 10.80 12.80 14.80 16.88 18.88

8.68 1.28 1.88 2.8 3.8 3.68 A.280 AK.88 5.A8

Relatorio Técnico GEPSI PUC-RS 03/2005



Quanto menos O, mais puro o Titanio!!!

A liga Ti Padrao tem mais O, 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.



Protese Logical
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Analise da Rugosidade Superflaal Ra

Norma NBRISO© 5832-3

Laboratorios

CCDM -UFSCar. -UNESP
GEPSI-TechoPuc - PUC-RS



Protese Logical

Analise das Propriedades Elastoplasticas

Norma IS@EDRIST 145775

Laboratorio

GEPSI-TecnoPuc - PUC-RS



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

Laudo Técnico GEPSI - 07/2005



Protese

Teste

Norma ISO© 7206 part
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Protese

Teste

Norma ISO 7206 parte s



*Fixacao e posicionamento em meio aquoso.
*Carga ciclica entre 30-260 kgf a 10 hz
até atingir 5x10° ciclos ou falha.



Testes de Resisténcia a Fadiga

Norma ISO 7206 parte 4

* Nao houve fratura das hastes testadas !!!

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

Norma ISO 7206 parte 8

* Nao ocorreram deformacoes plasticas, falhas ou
fissuras!!!

Relatorio Técnico CCDM MET 06-000390




Protese

Teste

Norma IS@/Ch

Laboratorios

LCTS IPT Saoe Paulo-SP



Resisténcia a Corrosao

N3o ocorreram alteracoes
do aspecto visual apos 64
dias de ensaio.

Relatorio Técnico IPT-SP no 66794.

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



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

Protese Logical

Analise Quimica do Po de Titanio

Norma ASTIVITE1585

Laboratorios

CCDC-UESCar-UNESP
GEPSI- TecnoPuc- PUC-RS




AccV Spot Man—i 50 pm

20.0kV 43 1000x"—BSE

O Ouro concentrado pertence ao filme utilizado na técnica.
N3ao ha inclusao de O, e C na camada porosa.

Relatorio Técnico GEPSI PUC-RS 54/2005



Protese Logical

Analise Granulomeétrica
do Po de Titanio "~

Norma ASTIVITBIZAA=0D) .. 5o

Laboratorios

CCDM-UESCar-UNESP
GEPSI-TechnoPuc-PUC-RS



Porosidade V

M. e s

AccV Spot Magn Det W

= #20.0kV 55 200x SE 127
ST T SERE

Amostra

MET
052306

04-000133.C

Laboratorios

Car-UNESP
GEPSI-TechoPuc-PUC-RS



Protese Logical

Analise e Determinagao da For¢a de
Adesao da Camada Porosa

Laboratorios

CCMD-UEFSCar-UNESP
GEPSI-TecnoPuc-PUC-RS
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Relatorio Técnico GEPSI PUC-RS n°11/2005



Logical regidao plana - lote

Carga maxim
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Logicalregiio do relevo - lote
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Relatorio Técnico GEPSI PUC-RS n°51/2005c



Trabeculado Pos - Tracao.
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* Forca de adesao osso/superficie porosa
— € dez vezes < que a menor forca de
adesao da camada porosa encontrada.

Relatorio Técnico GEPSI 10/2005



Modificacoes no método de preparo

* jateamento previo da superficie
* aumento da Rugosidade Superficial “Ra”

* melhor adesao do “plasma-spray”
* novos testes; valores 15 MPa

GEPSI-TecnoPUC-RS



Conclusao

* E totalmente factivel o desenvolvimento de
prétese femoral ndo cimentada nacional, adequada
aos padroes Internacionais de garantia de
qualidade.



Perfil Analitico

. sSimulacoes pelo MEF e >
. analise critica e de gerencia® de risco do projeto
. determinacao quimica dos constituintes da liga

. analises quimica e granulometrica do po

. avaliacOes das caracteristicas da camada porosa

. testes de corrosao e fadiga do implante



Quando os implantes tem qualidade, as razoes do sucesso e das falhas
nas proteses, estdo em primeiro lugar nas maos dos cirurgides

Morcher, EW. Cementless Fixation of THR

World Coengress SICOI 87: Munich, 1987.

NOs cirurgibes, nao 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 Adulio.
Clinica Ortopedica 2001; 2(4):1113-1124.




.’ P T Mf
- ! A
AccV  Spot Magn  Det WD
#200kV40 500x SE 102
s AT

e &)

Muito Obrigado



/weymuller K. Concept and material
properties of a cementless hip prosthesis
system with Al203 ceramic ball'heads and
wrought Ti-6Al-4V stems. Arch Orthop lrauma
Surg. 1982;100(4):229-36.

Spotorno L. A haste quadrangular
cuneiforme nao necessita superficie
porosa proximal nem ajuste diafisario
distal, para sua estabilizacao. ; 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 sao
0 padrdo ouro para hastes nao cimentadas
com duracio tao longa quanto as cimentadas.

Bourne RB, Rorabeck CH. Orthopedics.2003
Sep;26(9):911-2
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CERTIFICADO

Certificamos que __Carlos Alberto Souza Macedo

participou na qualidade de __ralestrante: Mesa Redonda
"Aspectos Biomecdnicos da Haste Cuneuforme CLS”

do VI ORTRA INTERNACIONAL 87, realizado de 16 a

18 de julho de 1987 no Copacabana Palace Hotel no Rio
de Janeiro.

Rio de Janeiro, 18 de
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