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VERIFICACAO DA CONFORMIDADE DE BIOMATERIAIS DE USO
ORTOPEDICO E ELABORACAO DE PROTOCOLOS ESPECIFICOS PARA
ANALISE DE DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS !

Daniel de Moraes Lima®

Sidney Nicodemos da Silva®
Resumo
Este trabalho tem como meta a verificagdo da conformidade de biomateriais metélicos
(prétese coxo-femoral) de acordo com as normas técnicas estabelecidas e demais
condicdes exigidas pelos 6rgdos homologadores para registro de produtos na area de
saude. Concomitantemente, objetivou-se desenvolver novas metodologias através da
elaboracdo de um protocolo de ensaios especifico para avaliagdo da conformidade de
dispositivos implantaveis. As préteses analisadas, cedidas pelos hospitais da regido
metropolitana de Belo Horizonte, foram agrupadas em funcado de seu design. Na pré-analise
das proéteses foram realizadas analise dimensional e inspe¢do macroscépica. Em seguida as
amostras foram analisadas através dos ensaios nao-destrutivos (liquido penetrante e ultra-
som). Posteriormente foram produzidas amostras para analises metalogréfica, difracdo de
Raios-X, fluorescéncia de Raios-X e microscopia eletrbnica de varredura. Foram realizadas
ainda medidas de tamanho de grao ASTM e dureza Vickers. Os resultados da pré-analise e
dos ensaios ndo-destrutivos indicaram conformidade com as normas estabelecidas. Os
ensaios metalograficos demonstraram que cerca de trinta por cento das amostras nao
apresentaram conformidade com quesitos especificados na legislagcdo, mostrando-se
inadequadas para uso como biomateriais. O trabalho permitiu elaborar um protocolo para a
avaliacao da conformidade de dispositivos implantaveis e iniciar o estudo da adequacao dos
laborat6rios do DEMAT/CEFET-MG visando obtencao do certificado 1ISO-17025.
Palavras-chave: Avaliagdo da Conformidade; Biomateriais Metalicos; Implantes
Ortopédicos.

CONFORMITY ASSESSMENT OF BIOMATERIALS FOR ORTHOPEDIC USE AND FORMULATION
OF SPECIFIC PROTOCOLS FOR ANALYSIS OF IMPLANTABLE DEVICES
Abstract
This work aims the conformity assessment of metallic biomaterials (lame-femoral
prostheses) according to technical standards and other conditions required by the
homologation agencies for registration of products in healthcare. Concomitantly, also aimed
to develop new methodologies by formulation a specific test protocol for conformity
assessment of implantable devices. The examined prostheses have been grouped according
to their design. Previously, were performed dimensional analysis and macroscopic inspection
(through a stereoscope). Then analysis were performed by non-destructive testing (penetrant
fluid and ultrasonic). Next were produced samples for metallographic analysis, X-ray
diffraction, X-ray fluorescence and scanning electron microscopy. Were also performed
measurements of ASTM grain size and Vickers hardness test. The results of the pre-analysis
and non-destructive testing indicated satisfaction with the established norms. The
metallographic tests showed that about thirty percent of the samples did not show
compliance with requirement specified in legislation, and it proved inadequate for use as
biomaterials. Through the completion of the analysis procedures was possible to elaborate a
protocol for conformity assessment of implantable devices and start the study of the
adequacy of the laboratories of DEMAT/CEFE-MG in the process of obtaining the 1ISO 17025
certificate.
Key words: Conformity assessment; Metallic biomaterials; Orthopedic implants.
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1 INTRODUCAO
1.1 Os Biomateriais e a Legislacao Vigente

Os materiais cuja aplicacdo se da em conjunto com sistemas bioldgicos sao
denominados biomateriais.> Em uma definicéo classica, um biomaterial é parte de
um sistema que trata, aumenta ou substitui qualquer tecido, 6rgdo ou funcédo do
corpo.?
A ciéncia e engenharia dos biomateriais € uma especialidade do conhecimento
relativamente nova, cuja definicdo esta interligada a outros conceitos:
Por ordem de abrangéncia teriamos: biotecnologia (definida como o
uso de organismos vivos, suas células ou moléculas para producdo
racionalizada de substancias, gerando produtos comercializaveis);
bioengenharia (aplicacdo dos principios de engenharia ao estudo de
processos biolégicos, desenvolvimento de componentes,
equipamentos e processos para prevencado, diagnostico e tratamento
de doencas; reabilitacdo e promocado da saude); e, por ultimo,
biomateriais que é uma parte importante dos cerca de 300.000
produtos para a saude. Uma das definicbes correntes diz que os
biomateriais sdo materiais (sintéticos ou naturais; sélidos ou, as vezes,
liquidos) utilizados em dispositivos médicos ou em contacto com
sistemas biolégicos.®
Os biomateriais usados na confeccdo de proteses coxo-femorais devem apresentar
excelente desempenho mecéanico e alta resisténcia a corrosdo, uma vez que 0S
implantes permanecem em meios nos quais estao sujeitos a condicdes extremas de
desgaste triboquimico (acdo de complexos carregamentos e esforcos mecéanicos e
presenca de ions salinos altamente corrosivos).
As propriedades fisicas e mecanicas que principalmente devem ser consideradas
sao: dureza, tracdo, fadiga, tenacidade a fratura, abraséo, estabilidade dimensional,
propriedades viscoelasticas e permeabilidade a fluidos.) Existem atualmente
203 normas ABNT/CB-26 que regulamentam, entre outros produtos e
procedimentos, o perfil dos biomateriais utilizados como dispositivos implantaveis
Em relacédo as proteses confeccionadas de aco inox ASTM F-138 (o mais utilizado
no Brasil), as normas indicam que sua microestrutura deve ser puramente
austenitica, isenta de ferrita delta, para garantir maior resisténcia mecéanica e a
corrosdo.® Além disso, ndo devem estar presentes compostos que aumentam a
suscetibilidade dos acos inoxidaveis a ocorréncia de corrosdo localizada, como as
inclusdes nao-metdlicas (sulfetos, aluminatos, silicatos e 6xidos globulares).® Para
garantir que ndo haja prejuizo das propriedades mecanicas e de resisténcia a fadiga
do implante, os graos devem ser finos e com tamanho homogéneo ao longo de toda
a peca.”” E especificado que o tamanho de grdo deve ter grau ASTM 4 ou
superior.

1.2 Acos Inoxidaveis Austeniticos
As proteses metdlicas utilizadas atualmente sdo confeccionadas de ligas de titanio,
tantalo, Vitallium e de aco inoxidavel ASTM F138 (compativel com o AISI 316L).

Estes dois ultimos sdo os mais utilizados no Brasil devido ao seu baixo custo em
relacdo aos demais materiais.®
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O uso do aco inoxidavel em aplicacdes cirdrgicas comegcou em 1926 quando Strauss
patenteou o aco inoxidavel 18Cr-8Ni contendo 2-4% de molibdénio e uma pequena
percentagem de carbono, tendo resisténcia a corrosao suficiente para implantacéo
no corpo humano. O responsavel por essa resisténcia € o cromo que adicionado ao
aco em uma proporcéo acima de 11% em peso tem habilidade de produzir uma fina
camada aderente de Oxidos na superficie do aco inoxidavel que efetivamente o
protege ou 0 passiva em muitos meios corrosivos.® A destruicdo da pelicula num
determinado ponto pode conduzir a rapida corrosdo da peca por um dos seguintes
tipos de corrosao: por pite, por fresta, intergranular e sob tensdo."

Segundo a norma ASTM F138,*? aco inoxidavel para implantes deve ter estrutura
austenitica por esta oferecer maior resisténcia a corrosdo. Ela pode ser obtida pela
adicdo do niquel que estabiliza a estrutura cubica de face centrada do ferro e
expande o campo da fase austenitica e torna a austenita estavel até temperaturas
abaixo da ambiente. Esse tipo de ago é chamado de ago inoxidavel austenitico. Ele
nao € endurecivel por tratamento térmico, mas pode ser endurecido por trabalho a
frio. Esse grupo de aco inoxidavel é ndo-magnético. Tal propriedade garante que o
paciente ndo tenha problemas com o implante mesmo sujeito a campos magnéticos
variados no dia-a-dia (como a simples presen¢a de um im&). Quando inspecionado
por um detector de metais uma esfera de aco ASTM F-138 deve ser 50% maior que
uma esfera ferrosa para produzir o mesmo sinal.*®

O aco inoxidavel, passivado ao ar, tem sua passividade destruida por ions cloretos
em pontos ou areas especificas, provocando a corroséo por pite*® que é um tipo de
corrosdo extraordinariamente localizada, pela qual, em determinados pontos da
superficie no material, 0 meio agressivo consegue quebrar o filme passivo
progredindo entdo em profundidade. O crescimento dos pites se da em um processo
autocatalitico e, embora a perda da massa possa ser as vezes insignificante, gera
uma forma de corrosdo extremamente insidiosa, ja que muitas vezes a corrosao por
pite é suficiente para danificar um equipamento.’® Por esse motivo é preciso
aumentar a resisténcia do aco inoxidavel a esse tipo de corrosdo, em solucbes
salinas, para isso adiciona-se molibdénio como elemento de liga ao ago inoxidavel.
A presenca de molibdénio permite a formacdo de uma camada passiva mais
resistente.®V

1.3 Falhas em Implantes

E crescente o nimero de procedimentos cirdrgicos de colocacdo de implantes
ortopédicos e de revisdo de artroplastias totais da regido do fémur realizadas no
Brasil. Esse crescimento esta relacionado ndo sé com o aumento da expectativa de
vida do brasileiro e com o alto indice de acidentes automobilisticos, mas também é
fruto de falhas prematuras (antes dos 10-15 anos de uso previstos pelos 6rgaos
homologadores) apresentadas por um numero cada vez maior de proteses das
articulacoes."®

Tais falhas prematuras ocorrem provavelmente devido a nédo correspondéncia entre
a real composicdo dos materiais e as especificagdes previstas nas normas técnicas.
Ha de se considerar ainda o procedimento médico utilizado e os habitos e a saude
do paciente, que também podem influenciar na vida util das préteses. Além de
eventuais fraturas, o elevado grau de desgaste triboquimico pode acarretar na
liberac@o de ions metalicos e até mesmo de particulas, ocasionando ndo s6 a falha
prematura do implante como também sérios danos & satide do paciente.®”
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1.4 Avaliagao da Conformidade

A avaliacdo da conformidade dos materiais de uso neuroldgico e ortopédico tem
como esséncia informar e proteger o paciente/consumidor. Mas, de acordo com o
préprio Inmetro, também estimula a melhoria continua dos produtos, propiciando a
concorréncia justa e, assim, o fortalecimento do mercado interno e do comércio
internacional, ja que a padronizacdo das propriedades dos biomateriais produzidos
no Brasil facilita a comercializagdo destes em mercados internacionais, exigentes
quanto a certificacdo de produtos por entidades credenciadas.

Além de contribuir para uma melhor qualidade de vida dos pacientes e estimular o
desenvolvimento tecnolégico de dispositivos implantaveis, outro motivo pelo qual se
faz importante a padronizacdo e a conformidade das caracteristicas desses
biomateriais é o fator socio-econémico. Em 2000 o mercado mundial de biomateriais
foi estimado em 23 bilhdes de dblares, com taxa de crescimento de 12% ao ano. Ao
final de 2004, os nimeros ja ultrapassavam a casa dos US$ 40 bilhdes.) No
seminério “Produtos para a Saude: mercado e regulacdo” (2005) foi sugerida pela
ANVISA a priorizacéo dos produtos para saude a partir do impacto econémico e alto
valor unitario de cada produto. As proteses ortopédicas estdo em segundo lugar,
perdendo apenas para produtos relacionados a procedimentos cardiovasculares.®V
Em 2004, os gastos do SUS com ortopedia totalizaram cerca de 60 milhdes de reais,
sendo que desse total quase R$ 30 milhdes destinou-se a compra de proteses.
Somado a isso, houve - somente em 2004 - cerca de 1.500 cirurgias de reviséao,
responsaveis por um gasto adicional de quase R$ 7 milhdes no implante de
proteses.'® Esses dados mostram que a economia gerada pela ciéncia e tecnologia
dos biomateriais, em especial de proteses ortopédicas e neuroldgicas, esta em plena
ascensdo e movimenta muito dinheiro publico no Brasil. Assim, a normalizacdo e a
conformidade das propriedades das préteses sao importantissimas ndo sé para a
manutencdo da saude e do bem estar dos pacientes, como também evita 0 aumento
dos gastos do Estado e da populacdo com tratamentos e substituicoes de proteses
defeituosas.

1.5 Objetivos do Trabalho

O presente trabalho tem como meta principal a verificagdo da conformidade de
biomateriais metalicos (basicamente aco inoxidavel ASTM F-138) de uso ortopédico
nas articulagbes (préteses de joelho e coxo-femoral) de acordo com as normas
técnicas estabelecidas para registro de produtos para a area de saude e demais
condicdes exigidas pelos 6rgdos homologadores.

Concomitantemente, objetivou-se também desenvolver novas metodologias através
da elaboracdo de um protocolo de ensaios especifico para avaliagdo da
conformidade de dispositivos implantaveis.

As metas deste trabalho, inclusive, fazem parte de um projeto maior, desenvolvido
no Departamento de Engenharia de Materiais (DEMAT/CEFET-MG) que tem por
objetivo certificar os seus laboratérios de acordo com a NBR ISO/IEC 17025.4"
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2 MATERIAL E METODOS

Para a realizacdo dos ensaios de verificacdo da conformidade, as proteses cedidas
pelos hospitais da regido metropolitana de Belo Horizonte foram agrupadas em
funcdo de seu design. Assim formaram-se dez lotes, cada um com trés préteses de
caracteristicas semelhantes entre si.

Foi feita entdo uma amostragem aleatéria de cada lote, sendo assim selecionadas
10 amostras para analise (Figura 1). Cada amostra foi numerada e catalogada de
acordo com as marcacdes de fabricacdo nelas inscritas.

Figura 1. Esquema de retirada das amostras e seccionamento Ion%itudinal e transversal. Design das
préteses retiradas de pacientes do SUS selecionadas para analise.®

Inicialmente realizou-se uma andlise macroscépica das amostras. Através de uma
lupa, pbde-se verificar se as proteses apresentavam defeitos ou imperfeicbes que
pudessem comprometer suas propriedades. Utilizou-se também um paquimetro na
analise das dimensdes das amostras para verificar se estas atendiam as normas
estabelecidas.

Em seguida as amostras foram analisadas através dos ensaios por liquido
penetrante e por ultra-som, que tém por objetivo detectar descontinuidades internas
e superficiais na estrutura da amostra.*V

Posteriormente foram retiradas amostras de cada lote com cortes transversais e
longitudinais das extremidades (distais) e de suas hastes. Para o seccionamento das
proteses foram utilizados discos de corte com refrigeracdo. Foram produzidas
amostras para analises metalografica, difracdo de Raios-X, fluorescéncia de Raios-X
e microscopia eletronica de varredura (MEV).

Duas amostras de cada lote foram embutidas em resina acrilica, lixadas em lixas
240, 320, 400 e 600 e em seguida polidas com pastas de diamante até 1 um em
panos especiais. Para finalizar o polimento, utilizou-se alumina gama % pum mais
OPS por cerca de 5 minutos. As amostras foram observadas no microscoépico 6tico
(MO) antes do ataque quimico para identificacdo de inclusdes, carbonetos, bolhas,
trincas e outros defeitos. Em seguida, as amostras sofreram ataque com reagente
quimico durante cerca de 30 segundos e foram novamente observadas em
microscopia Otica e também microscopia eletrénica de varredura (MEV) com
analisador EDS (espectroscopia de energia dispersiva de raios-X). O reagente
quimico utilizado no ataque foi a “4gua régia”, com a composic¢ao de 2:2:1 partes de
acido cloridrico, acido nitrico e acido fluoridrico. Foram realizadas ainda medidas de
tamanho de grdo ASTM. Posteriormente, foram realizados nas amostras embutidas
ensaios de dureza Vickers com carga de 50 gf e tempo de 30 segundos, conforme
esquematizado na Figura 2:
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Figura 2. Esquema das medidas de dureza Vickers nas sec¢fes longitudinais e transversais das
amostras.

A fim de analisar a composicdo do material das proteses, foram realizados ensaios
de espectroscopia de fluorescéncia de Raios-X (FRX) em 4 (quatro) amostras. Para
a caracterizacdo dos materiais foi utilizado a difracdo de raios-X (DRX) em 2 (duas)
amostras com objetivo de confirmar as observacdes da microscopia, ou seja, a
presenca majoritaria de austenita, com varredura do goniébmetro de 20° a 85° e
raios-X gerado por um tudo de cobre.

3 RESULTADOS

Apbés a andlise macroscépica das amostras verificou-se que as proteses néao
apresentavam irregularidades. Os resultados da anélise dimensional e dos ensaios
nao-destrutivos (ultra-som e liquido penetrante) também indicaram conformidade
com as normas estabelecidas.

Os ensaios metalogréaficos, entretanto, demonstram gque uma parcela das proteses
estudadas apresentou inadequacgédo para uso como biomateriais, em funcdo das
limitacBes nas propriedades mecanicas e/ou tribolégicas do metal.

As andlises de DRX e FRX revelaram que a amostra 6 apresenta composicao
quimica compativel com as ligas de titanio. As analises de composicdo de FRX
confirmam a composi¢do quimica da amostra 6 mostrada no difratograma, conforme
a Tabela 1.

Tabela 1. Composicdo quimica segundo a norma™® e valores encontrados na amostra 6

Elemento % Peso
Norma NBR 5832-3 Amostra 6
Al K 5.50a6.75 5.55
Ti K Balanco 90.53
V K 3.5a45 3.93
Total 100.00

As analises das amostras 7 e 8 apresentam composi¢cdo compativel com Vitallium
(liga de Cr/Co/Mo), conforme pode-se observar na Tabela 2.

Tabela 2. Composi¢do quimica segundo a norma™® e valores encontrados nas amostras 7 e 8

Elemento % Peso
Norma NBR 5832-4 Amostra 7 Amostra 8
CK 0.35 max 0.00 1.90
Si K 1.0 max 0.60 0.91
CrK 26.5a 30.0 27.95 26.97
Mn K 1.0 max 0.80 0.85
Co K Balanco 65.62 62.73
Mo L 45a7.0 5.04 6.64

Total 100.00 100.00
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A amostra 5 apresenta composi¢cdo compativel com aco inoxidavel austenitico, como
se pode ver na Tabela 3.

®

Tabela 3. Composicdo quimica segundo a horma*™’ e valores encontrados na amostra 5

Elemento % Peso
Norma NBR 5832-1 Amostra 5
Si K 1.00 max 0.48
CrK 17.0a19.0 18.96
Mn K 2.0 max 1.86
Fe K Balanco 62.49
Ni K 13.0a15.0 13.91
Mo L 2.35a4.2 2.30
Total 100.00

A Figura 3 apresenta as micrografias das secfes longitudinais e transversais das
amostras 1, 6 e 9. E possivel assim comparar as caracteristicas microestruturais dos
diferentes perfis.

aT

Figura 3. Micrografias das secdes longitudinais (L) e transversais (T) das amostras atacadas com
agua régia.

A andlise de microconstituintes das amostras por EDS na amostra 1 revelou a
migracéo de cromo do interior dos graos para a regiao do contorno (Figura 4). O
efeito desta microestrutura compromete a resisténcia a corrosdo do metal no meio
fisiologico, além de produzir também um gradiente de microdureza ao longo da

secao transversal das amostras.
\/ J

! 1 !
I'-. 1.:-. 1
/ ,,A' — \
—— L )
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Figura 4 Micrografia de MEV da amostra atacada do ago ASTM F-138 mostrando o efeito de
deformacdo sobre a microestrutura durante a fabricacdo (conformagéo plastlca a baixa temperatura)
induzindo o fenbmeno da transformacéo de fase (austenita —>marten5|ta)

20y

A Tabela 4 mostra os resultados dos perfis de dureza nas dez amostras. Os testes
de dureza Vickers foram realizados conforme esquematizado na Figura 2.
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Tabela 4. Resultado dos testes de dureza Vickers conforme esquematizado na Figura 2
(HV 5) das Amostras
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

I 190,8 143,6 209,9 316,6 1182 378,8 331,11 359 290,2 2783
1 176,8 143,5 200,4 305,7 71,6 4485 315 3225 2705 2994
1l 171 148,3 182,6 328,5 126,99 4255 354,4 3495 369,2 2679
IV 166,2 139,6 1959 313,6 127,2 3986 370,7 3409 358 2311
vV 1785 1295 1957 324,3 116,4 4299 327 3435 312,2 255,8
VI 198,121 151,7 196,1 331,8 124 439,3 330,7 333,7 3125 2289
Vil 161,2 137,9 201 2999 118,1 421,7 3183 388,7 319,2 2323
Vil 181,2 129,2 186,2 298,12 117,4 385,3 329 3225 316,4 2341

4 DISCUSSAO

Os dados iniciais das proteses recolhidas junto aos servicos de saude da regido
metropolitana de Belo Horizonte indicavam composicdo de aco inoxidavel
austenitico. Entretanto os testes mostraram que ndo era essa a composicdo de
todas as amostras. Algumas apresentaram composicdo compativel com ligas de
tithnio e vitallium. Percebe-se nesse caso a necessidade de um sistema de
acondicionamento adequado e identificacdo imediata dos implantes, principalmente
0s suspeitos de falhas. Assim as analises podem ser feitas de maneira direcionada
apos a retirada das proteses.

A composicdo quimica da amostra 6 (Tabela 1) esta em conformidade com a
regulamentacao normativa.*® No entanto, a amostra 8 (Tabela 2) apresentou teor
de carbono muito acima das especificacdes, em desconformidade com a norma
técnica.™®

O teor de molibdénio estabelecido segundo a norma é de 2,35% a 4,2% (m/m).® A
amostra 5 de aco inoxidavel austenitico apresentou teor abaixo do minimo
especificado. Tal composicao pode comprometer as propriedades da prétese, uma
vez que a composicdo quimica do implante metalico Ihe confere a capacidade de
formar, quando em contato com atmosfera Umida e oxigenada do organismo, um
filme passivo sobre a sua superficie, que oferece resisténcia a corrosdo. A
suscetibilidade a corrosdo ocorre quando o metal € particularmente deficiente em
molibdénio e cromo, sendo assim recomendada a presenca de teores mais elevados
destes elementos na composicéo do aco.®

Na analise microgréfica (Figura 3) é possivel verificar uma enorme heterogeneidade
do tamanho do grdo, além de um nivel significativo de encruamento (presenca de
maclas no interior dos gréos) e presenca de inclusdes. Foi verificada assim uma
nao-conformidade com as normas, que indicam que a microestrutura do implante
deve ser 100% austenitica.’®) Nesse caso, a estrutura cubica de face centrada do
ferro garante ao material propriedades peculiares, de maior resisténcia mecéanica e a
corros&o.®

Para que ndo haja prejuizo das propriedades mecéanicas e de resisténcia a fadiga do
implante, de acordo com as normas estabelecidas,® o tamanho de grdo deve ter
grau ASTM 4 ou superior (Qquanto menor o tamanho do grédo, maior o grau ASTM).
Além de gréos finos, é desejavel também que seu tamanho seja homogéneo ao
longo de toda a peca. As analises evidenciaram que as amostras estdo em
conformidade com a norma, uma vez que todas apresentaram tamanho de grdo
superior a 4.
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A conformacgdo mecanica (forjamento a quente provavelmente na faixa de 400°C a
1.000°C) favorece o surgimento do fendmeno da sensitizacdo (precipitacdo de
carbonetos de cromo).!”? Tal fenémeno pode acarretar uma perda de estabilidade do
biomaterial no meio fisiol6gico. Ou seja, h4 um alto risco de ocorréncia de atividades
triboquimicas que acarretam na perda de desempenho da protese. Estas atividades
se intensificam quando o teor de Cr cai para valores inferiores a 9% no interior do
gréo.*?

Através dos valores obtidos no teste de dureza Vickers percebe-se que o método de
conformacdo gera grandes niveis de tensfes residuais, 0 que provavelmente tem
correlacdo com possiveis fraturas prematuras observadas para as proteses. Estudos
posteriores poderdo comprovar a ocorréncia de osteolise protética em regiées com
gradientes elevados de dureza.

A Figura 5 apresenta o protocolo elaborado a partir dos ensaios realizados na
avaliacao da conformidade das amostras.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE J

Analise Dimensional
- Analise Macroscopica

Ensaios Nao-Destrutivos
-Liquido penetrante
- Ultra-som
-Difracdo de Raios-X
-Fluorescéncia de Raios-X

Ensaios Destrutivos
-Ensaios Metalograficos
-Dureza Vickers

Figura 5. Sugestéo de protocolo para avaliagdo da conformidade de biomateriais
utilizados como implantes ortonédicos.

5 CONCLUSAO

Comparando os resultados obtidos nos ensaios com as normas estabelecidas para
0s biomateriais de uso ortopédico das articulagdes, verificou-se que 30% (trinta por
cento) das amostras nao apresentaram total conformidade com quesitos
especificados na legislagéo.

Através da realizacdo dos procedimentos de analise foi possivel elaborar um
protocolo para a avaliagdo da conformidade de dispositivos implantaveis.

Finalmente, este trabalho contribui para o estudo da adequacao dos laboratérios do
DEMAT/CEFET-MG em vias de obtencao do certificado ISO 17025.4"

Agradecimentos

Este trabalho foi parcialmente financiado pela FAPEMIG em uma parceria com 0
INMETRO através do programa BITIB (Bolsa de Iniciacdo em Tecnologia Industrial
Bésica).

2887

e
FEMETRARRRIN,
A B M Wmusi s




CONGRESSO

ABM

66

Aos professores do Departamento de Engenharia de Materiais do CEFET-MG, em

na

ABM Congress

especial o orientador deste trabalho, Dr. Sidney Nicodemos da Silva.

As alunas Aline S. Magalhdes, Suzanny C. S. Martins e Janaina S. Orfand,
graduandas do curso de Engenharia de Materiais no CEFET-MG, pelo auxilio

técnico e amizade.

A minha familia, em especial meu irmdo Marcos Diego de Morais Lima, pelo apoio e

paciéncia nos momentos mais conturbados.

REFERENCIAS

1
2

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

BUDDY, D., Biomaterials science: an introduction to materials in medicine, 2004
WILLIAMS, D. F., A review of metallurgical failure modes in orthopedic implants. In:
SYMPOSIUM ON RETRIEVAL AND ANALYSIS OF ORTHOPEDIC IMPLANTS,
Proceedings... Gaithersburg: National Bureau of Standards.1976. v.472,p.11-21
AZEVEDO, C.R.F.; HIPPERT, E. Analise de falhas de implantes cirdrgicos no Brasil: a
necessidade de uma regulamentacédo adequada. Cadernos de Saude Publica, Rio de
Janeiro, v. 18, n. 5, 2002.

RATNER, B.D.; HOFFMAN, A.S.; SCHOEN, F.J.; LEMONS, J.E. Biomaterials science.
Orlando: Academic Press, 1996

VILLAMIL, R.F.V et al. Acos Inoxiaveis em implantes ortopédicos: fundamentos e
resisténcia a corroséo. Revista Brasileira de Ortopedia, 37: 471-476. 2002

Fonseca, K.B., Pereira, H.H., Silva, S.N. “Avaliacdo de falhas em implantes metalicos
coxo femoral e joelho retirados da pacientes”, Revista Matéria, vol 10, 472-480. 2005
OLIVEIRA, L.P. et al. Analise quimica e estrutural de implantes ortopédicos de ago
inoxidavel. Revista Brasileira de Ortopedia, 39: 123-131. 2004

Associac¢ao Brasileira de Normas Técnicas. NBR ISO 5832-1: implantes cirargicos —
materiais metalicos. Rio de Janeiro, 2008. Versao Corrigida: 2010.

CAMARGO, Cléber Di-Tano, Estudo Comparativo da Corrosdo em Ligas Biomédicas.
Itajubd: Instituto de Ciéncias (ICI), Universidade Federal de Itajub&, 2003.

KRAUSS, G. “Steels: heat tratment and processing principles”. Metals Park ASM. 1995.
TEBECHERANI, C. T. P. “Acos Inoxidaveis”. Disponivel em

<http://www.pipesystem.com.br/ArtigosTecnicos/Acolnox/bodyacoinox.html>. Acesso em

2 de dezembro de 2010.

ARAUJO, Tatiana de. COUTO, Antonio Augusto. Estudo do ago inoxidavel aplicado
como implante ortopédico. Universidade Presbiteriana Mackenzie. Sao Paulo. 2010
http://www.fortress-iis.com.br/assets/files/pdf/brochures/PT-brochures/Tipo.pdf, em
02/04/2011

Frazer, R.Q., Byron, R.T., Osborne, P.B. et al. (2005), “PMMA: an essential material in
medicine and dentistry”, J. Long Term Eff. Med. Implants, vol 15, 629-639.

Nussbaum, D.A., Gailloud, P., Murphy, K. (2004), “The chemistry of acrylic bone cements
and implications for clinical use in image-guided therapy”, J. Vasc. Interv. Radiol., vol 15,

121-126.

SOARES GA. Biomateriais. Férum de Biotecnologia Biomateriais. 2005, Rio de Janeiro,
Brasil.

Associacao Brasileira de Normas Técnicas. NBR ISO/IEC 17025: Requisitos gerais para
a competéncia de laboratdrios de ensaio e calibracdo. Rio de Janeiro, 2005.

Associacdo Brasileira de Normas Técnicas. NBR 5832-3: implantes cirargicos —

materiais metalicos. Rio de Janeiro, 2008.

Associacdo Brasileira de Normas Técnicas. NBR 5832-4: implantes cirdrgicos -

materiais metalicos. Rio de Janeiro, 2008.

2888

e
FEMETRARRRIN,
A B M Wmusi s






