61° Congresso Anual da ABM

FALHAS ORIGINADAS EM DEFEITOS DE
PROCESSAMENTO EM HASTES DE TITANIO ASTM F-136
PARA IMPLANTES CIRURGICOS '

Clever Ricardo Chinaglia®
Celso Roberto Ribeiro 2
Enrico José Giordano

Fabricio Belini
Claudemiro Bolfarini
Nelson Guedes de Alcantara

w w N DN

Resumo

Esse trabalho teve como objetivo principal evidenciar que feicdes — nao
necessariamente representadas por defeitos do ponto de vista do processo de
fabricacdo, podem ser potenciais causadores de falha em implantes cirurgicos.
Foram avaliadas duas hastes de titdnio ASTM F-136, que falharam na implantagéo:
uma haste jateada e outra recartilhada. Os componentes foram avaliados através de
ensaios de tragado, dureza, analise quimica e metalografia e as superficies de fratura
por meio de microscopia eletrbnica de varredura e estereomicroscopia. Os
resultados deixaram evidentes os efeitos negativos de feigbes introduzidos no
produto pelo processo de fabricacdo, feicbes essas que conduziram o0s
componentes a falha, apesar de o material de confeccdo dos componentes terem se
mostrado em conformidade com as normas pertinentes.
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FAILURES DUE TO PROCESSING PROBLEMS IN ASTM F-136 TITANIUM RODS
SURGICAL IMPLANTS

Abstract

This work intend to make clear that features — not necessarily defects from
production process point of view, can be responsible for failures in surgical implants.
It was evaluated two failed ASTM F-136 titanium rods. Properties according to NBR-
ISO 5832-3 were checked for raw material. A failure analysis was also carried on.
Results made clear the negative effects of such features on the implants failures. The
raw materials were according to NBR standard.
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1 INTRODUGCAO

£

De acordo com Wikipedia,"” um implante cirdrgico “..é um dispositivo
artificial produzido para substituir e atuar como uma estrutura bioldégica ausente...”.
Estes dispositivos estdo submetidos a condigdes de trabalho bastante severas em
se tratando de corrosdo, desgaste e carregamento sendo o seu desempenho
dependente de muitos fatores que vao desde o material utilizado até complicacbes
pés-operatérias.(z) Assim o projeto de um implante cirurgico deve considerar o maior
numero possivel de informagdes sobre as relagdes entre o material (sua estrutura,
seu processamento e suas propriedades) e o seu desempenho (carregamento e
condicdes ambientais). Mesmo assim, segundo Pohler,”® devido a restricdes
fisiolégicas o projeto ideal de implantes, do ponto de vista de engenharia, nem
sempre € possivel, o que obriga projetistas e pesquisadores a buscarem, ndo a
relacado ideal, mas o melhor compromisso entre material e desempenho do implante.
Por exemplo, dificilmente um fator de segurancga alto pode ser aplicado a esses
componentes, uma vez que se assim o fossem suas dimensdes facilmente
excederiam os limites biologicos do corpo.

Por esse motivo, além de projeto e testes criteriosos, outra fonte valiosa de
informagdes acerca do desempenho dos implantes cirdrgicos seriam as eventuais
falhas que ocorrem em uso, desde que reportadas de forma sistematica,”) o que
acaba contribuindo também para o desenvolvimento do conhecimento nessa area.
Especificamente no Brasil, estatisticas acerca de falhas nessa area sao
praticamente inexistentes, o que ocorre pelo fato dessas ndo serem comunicadas a
ANVISA (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria).“*® Vale ressaltar que atualmente
ha um projeto de lei (n°6313/05) tornando compulsodria a notificagdo aos orgaos de
fiscalizagdo sanitaria os casos de falha em implantes cirurgicos. Independente disso,
nos ultimos 2 anos tém crescido os casos de analises de falhas em implantes
cirurgicos nos laboratérios da é&rea de materiais metélicos do CCDM-
UFSCar/UNESP. A maioria dos casos foi de implantes com problemas em materiais
€ processos, sendo o primeiro, o mais frequente.

De forma geral, Pohler® reportou que a maioria dos implantes falhados
avaliados no Instituto Straumann era confeccionada com matéria-prima de alta
qualidade e livres de defeitos metalurgicos, tendo problemas mecanicos e/ou
biomecanicos como motivo principal da falha. Nesse contexto, o presente trabalho teve
como objetivo evidenciar que o processamento dos implantes, especificamente hastes
de titdnio ASTM F-136, podem gerar feicoes - ndo necessariamente representadas por
defeitos do ponto de vista do processo de fabricacdo, podem os conduzir a falha. O
trabalho analisou dois casos de falhas em hastes, um deles em uma haste jateada e
outra em haste recartilhada, ambas obtidas a partir de barra de 5mm. As analises
deixaram evidentes os efeitos negativos de feigbes introduzidos no produto pelo
processo de fabricagdo com interferéncia direta no seu desempenho.

2 MATERIAIS E METODOS
Descrigao das Amostras

Foram avaliadas duas hastes em titanio ASTM F-136, sendo uma delas
apresentando acabamento superficial jateado e outra recartilhado. A amostra

jateada apresentava falha nitidamente coincidindo com as marcag¢des de numero de
lote feitas a laser em sua superficie lateral. Foi recebida ainda uma amostra
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adicional do mesmo lote dessa haste como referéncia. A peca recartilhada
apresentava falha coincidente com as regides dos fundos do recartilhado. As duas
amostras falharam durante a etapa de implantagao.

Métodos de Analise

A metodologia de analise de falhas foi aplicada. Como referéncia foi utilizada a
NBR/ISO 12891-2 (Remogao e Anadlise de Implantes Cirurgicos. Parte2: Analise de
Implantes Cirurgicos Metalicos Removidos). Foram realizados os seguintes ensaios
e analises para definicdo das causas da falha: Ensaios de dureza segundo a norma
ASTM E-92 em um durémetro SHIMADZU, HMV; Analise quimica quantitativa - O
elemento Fe foi determinado em espectrofotometro de absorcdo atdmica modelo
Spectra A640 da marca Varian (procedimento CCDM IT AQ-206 rev. 007). O
Carbono foi determinado por combustdo direta, em equipamento LECO CS-444
(procedimento CCDM ITAQ-242 rev. 005), enquanto que Oxigénio e Nitrogénio
foram determinados em equipamento LECO TC-436 DR (procedimento CCDM IT
AQ-244 rev. 005). Hidrogénio foi determinado em equipamento LECO RH-402
(procedimento CCDM IT A-Q245 rev005). Analise microestrutural, realizada via
microscopia otica (microscopio Leitz Laborlux 12ME S — Leica). A preparagao da
amostra foi realizada segundo procedimento descrito na norma ASTM E3-95
(Standard Practice for Preparation of Metallographic Specimens) e em instrugao de
trabalho interna META-370. A avaliagdo microestrutural foi realizada segundo
procedimentos descritos na norma NBR ISO 5832-3. Analise da superficie de fratura
utilizando um microscopio eletrdnico de varredura. Ensaio de tragdo realizado em
um equipamento EMIC, modelo DL 10000, segundo o procedimento CCDM IT-
META-213 e norma ISO 6892.

O objetivo foi determinar as causas das falhas, inicialmente, através da avaliagao
da conformidade do material de composicdo das hastes com a norma NBR-ISO
5832-3 e da definicdo do local exato do inicio das falhas.

3 RESULTADOS E DISCUSSOES
3.1 Haste Jateada

Analise da superficie de falha

A Figura 1 evidencia a superficie de fratura sob varios angulos. E possivel
afirmar que a falha teve inicio na superficie do componente, mais especificamente
no numero “4” da marcagao do lote do componente. A Figura 1(a) e (b) evidenciam
claramente o local inicio da falha — indicado pela seta. Note em 1(c) que a falha teve,
de fato, origem no numeral “4” da marcacgao lote do componente.

O local de inicio da fratura € um ponto de concentracdo de tensdo. Como
visto na Figura 2(a) essa marcagdo tem uma profundidade de aproximadamente
200um por 1 milimetro de extensdo. Adicionalmente, o fundo dessa marcagao
possui uma trinca fina que tende a acompanhar as linhas originais de deformagao.
Avaliando ainda outra regidao da amostra em corte — Figura 2(c), notamos defeitos
superficiais com mais de 200um. As feigbes observadas na Figura 2(c) parecem ter
sido obtidas a partir de processo quimico ou eletroquimico, por exemplo num
polimento eletrolitico. No entanto, por se tratar de pits — pontos localizados, o seu
efeito de concentracdo de tensdo € menor que o da marcagdo do numero do lote
que se estende por uma linha.
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Figur 1. (a) vista em angulo do local da falha evidenciando o seu inicio no numeral 4 da marcagéo
do lote. (b) vista da superficie evidenciando o local da falha. O pontilhado verde visto em (b) é a
regido de corte visto na Figura 2 que evidencia a profundidade dessa marcagéo.

Figura 2. (a) vista em corte da regiao indicada pelo pontilhado verde na Figura 1(b). A feigdo
observada € o numeral sete da marcagdo do lote no componente. Tal feicdo possui
aproximadamente 200um de profundidade por 1 mm de comprimento (essa dimens&o somente
pode ser vista na Figura 1(b)) e em sua extremidade encontra-se ainda uma trinca. Essa trinca
potencializa o carater concentrador de tensdes desse defeito. Em (b) estdo apresentadas
feicdes vistas em outras regides da peca. Tais feicdes apesar de dimensdes similares séo
apenas pits, ou pontos, ao contrario do observado em (a) o que, apesar de prejudicar as
propriedades a fadiga do componente, tem um efeito concentrador de tensdo menos severo
que o visto em (a).

Figura 3. Flexdo manual até a fratura da haste
integra apds o ensaio de tragdo. Essa haste foi
flexionada em trés regiées distintas: em local da
marca¢do do numero do lote, local de marcas da
garra do ensaio de tragcdo e em local isento de
defeitos superficiais.

2227



61° Congresso Anual da ABM

Figura 4. Resultado da flexdo até a fratura da haste integra simulando uma situagdo extrema em
relagdo a manipulagdo durante a implantagdo do componente. (a) regido da fratura no ensaio de
tracdo. (b) flexao até aproximadamente 90° em regido sem defeitos superficiais sem fratura, (c) regido
da flexdo no local da marcagdo do numero de lote do componente — note que praticamente nao
houve deformacgao. (d) regido de flexdo em local de marcas da garra do ensaio de tragdo — note que a
fratura ocorreu apos quase 90° de deformacao.

Para comparacao do modo de fratura entre a haste com falha e haste integra
recebida como referencia esta, apdés ensaio de tracdo, foi submetida a flexado
manual, conforme mostra a Figura 3, simulando uma situagao extrema em relacao a
manipulacdo durante a implantagdo do componente. O procedimento foi feito em
trés condigoes distintas, a saber:

1 — Flex&o até a fratura na regido da marcagéo do numero de lote do componente;
2 — Flexao até a fratura na regido de marcas geradas pela garra do ensaio de tragao;
3 — Flexao até a fratura em regiao isenta de defeitos.

O resultado visual desse procedimento de flexdo até a fratura esta apresentado
na Figura 03. Através desse procedimento foi possivel evidenciar que, de fato, a
marcagao do numero do lote, € um concentrador de tensdo severo — note na Figura
4(c) que praticamente ndo ha deformagdo antes da fratura nessa regido. Note
também que a regido flexionada até aproximadamente 90° e que estava isenta de
defeitos de superficie ndo apresentou falha alguma. Esse € um indicativo de
conformidade de matéria prima, que sera avaliada em seg¢des posteriores.

2228



61° Congresso Anual da ABM

Analise quimica
A Tabela 1 apresenta os resultados da analise quimica quantitativa. Observa-
se que a composi¢cao do material esta conforme a NBR ISO 5832-3.

Tabela 1. Resultados da analise quimica para a mostra com falha.

Al \"/ Fe C o N H
Amostra com falha 6,15 3,65 0,15 0,037 0,124 0,003 0,0034
NBR ISSO 5832-3 55-6,75 3,5-45 <0,3 <0,8 <0,2 <0,05 <0,015

Ensaio de dureza

O ensaio de dureza, apesar de nao especificado na norma NBR ISO 5832-3,
traz resultados comparativos importantes, uma vez que valores de dureza tém
relagao direta com as propriedades mecanicas do material sendo avaliado.

A Tabela 2 mostra os valores de dureza para as duas amostras jateadas
assim como para uma amostra interna tida como padrédo. Essa amostra padrao foi
submetida a um ensaio de fadiga e suportou cinco milhdes de ciclos (5x10°) sem
apresentar defeitos.

Tabela 2. Valores de dureza para as amostras recebidas em comparagao a uma amostra padrao

interno.
|

Dureza Vickers (HV100 gf)

Amostra com falha 374,30
Amostra Referéncia 354,75
Amostra Padrao 354,60

Note que a amostra fraturada apresentou dureza superior as demais. Vale
apenas ressaltar que, apesar da diferenca, a amostra referéncia, apresentou no
procedimento de flexdo, assim como a amostra com falha, fratura com baixa
observada na regido da marcagédo do numero do lote.

Ensaio de tracao

Os resultados do ensaio de tracdo estdo apresentados na Tabela 3. Note que todos
os valores estdo de acordo com o que especifica a norma NBR ISO 5832-3. O
resultado apresentado é referente apenas a amostra ensaiada e nao pode ser
extendida ao lote devido ao numero de repeti¢des inferior a trés.

Tabela 3. Resultados do ensaio de tragio.

Limite de Limite de Alongamento (%)
escoamento (Mpa) resistencia (Mpa)
Amostra Referéncia 931 1054 17
NBR ISSO 5832-3 780 min 860 10

Analise da microestrutura

A microestrutura observada pode ser classificada como A2 de acordo com a
NBR ISO 5832-3 e esta de acordo do especificado. Nenhuma outra feicdo na microestrutura foi
encontrada que pudesse estar relacionada diretamente a falha.
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Consideragoes gerais

N&o foi observado desvio algum nas propriedades especificadas pela norma
NBR ISO 5832-3 para o material de constituicdo da referida haste. A analise da
superficie de fratura e outros procedimentos que simularam os esforcos na falha
revelou que, de fato, a marcagao feita a laser do numero do lote, € um concentrador
de tensao severo e foi o local de inicio da falha. Tal feicdo foi avaliada, mostrando
dimensdes de 200um de profundidade por 1 mm de comprimento. Tais feicoes foram
originadas durante o processamento do componente.

3.2 Haste Recartilhada

Ensaio de dureza

O ensaio de dureza, apesar de nao especificado na norma NBR ISO 5832-3,
traz resultados comparativos importantes, uma vez que valores de dureza tém
relagdo direta com as propriedades mecanicas do material sendo avaliado. Os
resultados desse ensaio deverao ser considerados apenas como referéncia.

A Tabela 5 mostra o valor de dureza vickers para a amostra recebida, assim
como para uma amostra interna tida como padrdo. Essa amostra padrao foi
submetida a um ensaio de fadiga e suportou cinco milhdes de ciclos (5x10°) sem
apresentar defeitos.

Note que a amostra fraturada apresentou dureza superior ao padrdo. Vale
apenas ressaltar que, apesar da diferenga, essa mesma amostra no procedimento
de flexdo manual em nossos laboratérios, ndo apresentou fratura. Assim podemos
dizer que os valores observados ndo podem ser associados diretamente as causas
da falha.

Tabela 5. Valores de dureza para as amostras recebidas em comparagao a uma amostra de padréo

interno.
|

Dureza Vickers (HV100 gf)
Amostra com falha 381

Amostra Padrao 356
I ——

Analise da superficie de falha

A Figura 5 evidencia alguns angulos da superficie de fratura. E possivel
afirmar que a falha teve inicio na superficie do componente, mais especificamente
no fundo do recartilhado. A Figura 5(a) e (b) evidenciam claramente o local inicio da
falha — indicado pela seta. Note em 5(c) que a falha teve, de fato, origem na base da
“piramide” do recartilhado do componente.

O local de inicio da fratura é uma feigdo superficial (fundo do recartilhado)
concentradora de tensdo. Adicionalmente, o fundo do recartilhado possui trincas
finas que tendem a acompanhar as linhas originais de deformag¢do. Como visto na
Figura 06(a).

Para comparagao do modo de fratura do componente recebido, este, apds os
ensaios de caracterizacdo da fratura, foi submetido a flexdo manual, conforme
mostra a Figura 7. O objetivo também foi o de simular uma situagao extrema em
relacdo a manipulacdo do componente durante a implantagdo. A Figura 7 apresenta
o0 componente apoés o ensaio de flexdao manual. Nao houve fratura.
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Figura 5. (a) vista em topo da fratura com seta
indicando o inicio superficial da falha. (b) vista
em angulo do local da falha evidenciando o
seu inicio no recartilhado. A seta indica o
caminho da propagacao da trinca. (c) vista da
superficie evidenciando o local da falha. O
pontilhado vermelho visto em (c) é a regidao de
corte visto na Figura 7 que evidencia a
profundidade do defeito.

Se forem observadas as Figuras 5(c) e 8, é possivel notar a presenca de
trincas e outras descontinuidades superficiais no recartilhado proximas a regiao da
fratura original. Alem disso, em regides distantes mais de 5mm da regiao da fratura
nao foram observados defeitos como os vistos na Figura 8. Isso explica, tanto a
fratura no componente quanto a nao fratura apds a dobra em nossos laboratérios.

B
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Figura 6. (a) vista em corte da regido indicada pelo pontilhado vermelho na Figura 5(c). A fei¢ao
observada é o fundo do recartilhado do componente. Pode-se observar que na base do recartilhado,
Figura 5b, encontram-se ainda pequenas trincas. Essas trincas potencializam o carater concentrador
de tensdes desse defeito. Observa-se ainda que, a ferramenta de corte de produgado do recartilhado
nao “arrancou” efetivamente o material do componente, pode-se assim observar que houve uma
deformagéo local do fundo do recartilhado, como indicado na Figura 6a pela seta amarela.
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Figura 7. Flexdo manual até aproximadamente
90°. Note que nao houve fratura.

Através desse procedimento de dobra em nossos laboratérios foi possivel
evidenciar que, de fato, o processo de produgao do recartilhado, se nao realizado de
forma adequada, gera defeitos que constituem concentradores de tensio severos e
que conduzem, inevitavelmente, o componente a falha quando submetidos a
esfor¢cos mecanicos — especialmente em flexao.

#3
4 ﬁf/ "! '(
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Figura 8. (a) Recartilhado na Regido da falha. Observar as trincas e descontinuidades superficiais na
base desse recartilhado. As setas indicam alguns desses defeitos. Em (b) o recartilhado na regido da

dobra feita em nossos laboratérios. Note a presenga muito menor — quase nula, de defeitos.

4

Analise da microestrutura

A microestrutura observada pode ser classificada como A3 de acordo com a
NBR ISO 5832-3 e estd dentro do especificado. Nenhuma outra feicdo na
microestrutura foi encontrada que pudesse estar relacionada diretamente a falha.

Analise quimica
A Tabela 4 apresenta os resultados da analise quimica quantitativa. Observa-
se que a composicao do material esta conforme a NBR ISO 5832-3.

Tabela 4. Resultados da andlise quimica para amostra falhada.

Al \"/ Fe C (0] N H
Amostra com falha 6,23 3,64 0,15 0,026 0,097 0,005 0,0045
NBR ISSO 5832-3 55-6,75 35-45 <0,3 <0,8 <0,2 <0,05 <0,015
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Consideragoes gerais

N&o foi observado desvio algum nas propriedades especificadas pela norma
NBR ISO 5832-3 para o material de constituicdo da referida haste. A analise da
superficie de fratura e outros procedimentos que simularam os esforcos na falha
revelou que a fratura teve inicio na superficie do componente, mais especificamente
no fundo do recartilhado. Esse local € um ponto natural de concentragao de tensao e
adicionalmente, no presente caso, mostrou a presenca de trincas finas que tendem a
acompanhar as linhas originais de deformacdo. Tais feicbes foram originadas
durante o processamento do componente.

4 CONCLUSAO

Das propriedades avaliadas, de acordo com a NBR ISO 5832-3, a matéria-
prima dos componentes avaliados estdo conforme. As falhas ocorreram em flexao
devido a presenga de concentradores de tensao originados no processo de
fabricagdo dos componentes. Esta clara a relagdo direta existente entre essas
feicOes e as falhas. Ajustes simples de processos resolveriam a questdo. Em casos
como esses — em que o processo de fabricagdo do componente tenha sofrido
qualquer tipo de alteragcdo, ou seja totalmente novo, falhas podem ser evitadas
através de ensaios de validacao.
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