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RESUMO

O presente trabalho realizou a investigacdo de um material radiotransparente para aplicagdo em
instrumental cirurgico, utilizado em cirurgias ortopédicas, e a partir disso investigacdo propor
um redesenho do produto, com o material selecionado, desenvolver o processo de fabricacao e
realizar testes clinicos ¢ mecanicos. Também foram abordadas questdes pertinentes aos
fendmenos do raio X ¢ dos materiais utilizados, sendo estes o ago inox e a fibra de carbono. A
metodologia para selecdo de materiais de Asbhy (2012), foi aplicada analisando os possiveis
materiais com as exigéncias necessarias ao projeto, como densidade menor que o aco,
capacidade de esteriliza¢do e a radiotransparéncia. Desta forma, o material que apresentou as
caracteristicas compativeis foi a fibra de carbono. A partir da selecdo do material, redesenhou-
se o produto, para atender a necessidade dos movimentos durante o procedimento cirdrgico e
entdo iniciou-se o processo de fabricagdo, para o qual foi adotado o vacum forming. Apds a
realizagdo dos testes clinicos e mecanicos, comprovou-se que o resultado obtido com o
afastador Hohmann atendeu ao objetivo proposto da radiotransparéncia e que também o
produto podera ser esterilizado sem modificar suas caracteristicas mecanicas até o limite de

ciclos estudados.

Palavras-chave: Fibra de carbono. Radiotransparéncia. Afastador cirtirgico.



ABSTRACT

This paper aims to describe the investigation of a radiolucent material, for applying in surgical
instruments, especially in orthopedic surgeries. The research proposes a redesign of the
product, to develop the manufacturing process and conduct clinical and mechanics tests. It was
applied the methodology for the selection of materials proposed by Asbhy (2012) to analyze the
possible materials with the needed requirements to the project, such as a lower density than the
steel, sterilization capability and the radiolucency. The material that presented the required
characteristics was the carbon fiber. From the material selection, we began the process of
manufacturing, to which was adopted the vacuum forming. After the performing of the clinical
and mechanical tests, it was observed that the Hohmann retractor met the stated objective of the
radiolucency, and that also the product shall be sterilized, without modifying its mechanical

characteristics to the tested cycles.

Keywords: Carbon fiber. Radiolucency. Surgical retractor.



LISTA DE FIGURAS

Figura 1 - Espectro eletromagnétiCo.........uvuiieieeiiiiiiee et ce et e ettt ee e e e e e e eevaae e e 20
Figura 2 - Estruturas da Fibra de Carbono .........c...cuiiiieeiiiiieiiiciiiie et 24
Figura 3- Ortese em fibra de CarbOonO .............ooeviviveeeeeeee oo, 25
Figura 4 - Metodologia de Selec@o de MateriaiS.........eeevvrierruieieeiiiieeeiieeeerieeeeireessieeaeeeneens 26
Figura 5 — Diagrama Modulo de Young — Densidade ............ococevvveeieiiiiiiiiiiiciieeee e 28
Figura 6 — Diagrama Resisténcia — Densidade............cccovviiiiiiiiiiiieiiiiiiiiiee e 28
Figura 7 - Tecido de fibra de carbono utilizado ............ccccvveeiieiiiiiieiiiiiice e 31
Figura 8 - Placa de Poliuretano utilizada para modelagem...............cccccvviiiieiniiiiiree i, 34
Figura 9 - Placa de Poliuretano usinada do primeiro prototipol...........cccveveeeeeiveieeeiicnnineennn. 34
Figura 10 - Aplicag@o da Primeira camada de fibra de carbono.............ccceeveveiinininenencnene 35
Figura 11 - Finalizag@0 da [aminago ...........cceeevviieiiuireisieieniiieeeeiieeeseieeesiineeesneee e neeaesnneeens 36
Figura 12 - Primeiro Prototipo Afastador Hohmann ..............ccocoeiiiiiiniiniiccece, 37
Figura 13 - Molde em Poliuretano do Prototipo 2 Afastador...........ccoeceevviiiniiiiiiiiiinceen. 38
Figura 14 - Aplicagdo de ReSina EPOXi ....cc.uvieveiiiiiiiiiiiiiiee it see e e 38
Figura 15 - Prot6tipo Finalizado para CUr.........c...eueieeeeiiiieeieeeiiieie et 39
Figura 16 - ProtOtipo N PIENSA .......veeieeeiiiiieeeeeiiiiieeeeeeitiee e eeeeeetreeeeeestisbeeeaessnsbeeeeesennssaeeeens 40
Figura 17- Molde em papel Vegetal .........c..cuiiiieiiiiiiieeciiie et 40
Figura 18 - Aplicacdo da forma do prototipo no tecido € resina epoXi........ceeeeevveveeeeeenvnnennn. 41
Figura 19 - Recorte da forma do protétipo no tecido de fibra de carbono...........c.ccccouvveee.. 42
Figura 20 - Plastico filme retirado do tecido de fibra de carbono.........ccocceeveveeeieiiienicenneen. 42
Figura 21 - Aplicag@o do tecido de fibra de carbono no molde em poliuretano ..................... 43

Figura 22 - Preparagdo do molde em poliuretano para CUTa ..........cceeeeevveeerenveeesnveessinreesnnnens 44



Figura 23 - Molde em processo de cura em vaccum forming..........ccoeceveeeeieeeesierenneeeennennn. 45

Figura 24 - Gabarito para teste de tenSA0-COMPIESSA0......couerureurerieruerreriieieienienieereeereeeneenienees 46
Figura 25 - Leiaute inicial do primeiro protOtipo.........c.eccvereerrierieesreerieesseeseseessesseesseesseesseenns 47
Figura 26 - Alternativa inicial do primeiro ProtOtiPo..........ccververeerreerreesreerreeeesreseesseesseesseenns 47
Figura 27 - Leiaute dimensional do protOtiPo .........ccueeeeeuvieriieieriiieeesiieeeseieeesieeessnseeesnneens 48
Figura 28 - Simulagao grafica do protOtipo ......c...eeccviieeiiieriieieeiie e eesee e sevee e srveaesnae s 49
Figura 29 - Prototipo 1 Afastador HOhManN............cccooeviieiiiiiiiiieieciie e 49
Figura 30 — Leiaute Dimensional Prototipo 2 € 3.......ccoieiieiiiiiiieiiesieieeee e 50
Figura 31 —Simulagao grafica Protétipo 2 e 3 Afastador Hohmann............cccoeceeiniiiiiennennen. 51
Figura 32 — Prototipo 3 Afastador Hohamnn.............oceeiiiiiiiiiiiiiiieeeeeee e 51
Figura 33 — Prototipo 3 Afastador Hohmann utilizado em cirurgia............ccoeeeevieneenieeneeennnnne. 52
Figura 34 — Imagem radiografica com Afastador €m ago iNOX.........cceevververieniierieenieeiesieneeane 53
Figura 35 — Imagem radiografica com Afastador em fibra de carbono..........c.cccoceverieennene 54
Figura 36 — Teste Sem eSteriliZACA0. ... ...ccuirierieriieieeie ettt ettt et eee e 55
Figura 37 — Teste coOm eSteriliZagA0. ... .ccueeruieiiriieiieeiieit ettt ettt e ee s 56
Figura 38— Teste sem esterilizagdo em faixa de valores..........cocceevierienieniiiiieeieeieceee e, 56
Figura 39 — Teste com esterilizagdo em faixa de valores.........ccocveviievieciiciiniesiesieieeieeens 57
Figura 40 — Estereomacrospia sem €SteriliZaga0.........cccurerveeriieeriieeiiieeiiesieesieesveesveesneeneneas 58

Figura 41 — Estereomacrospia com eSterilizagao..........coceereeriiriiiniinienienienieeeeesee e 60



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 - Tipos de afastadores HONMAaNN .............cccevviiiiiiiiiiniiie et 17

Tabela 2 - Especificagdes, composi¢do, propriedades mecanicas para agos

TNOXIAAVETS AUSEENTTICOS ..eeeiiiiiiiiie ettt ettt ettt ettt et e eeaee e et ee e tbe e e etbeeeenteeeanes 22
Tabela 3 - Composicao (%) do aco inoxidavel AIST316 L......oocoiiiiiiiiiiiiiiiiieeee e, 22
Tabela 4 - Materiais precursores mais comumente utilizados na produg¢ao de fibra

@ CATDOMO ...ttt et ettt ettt et ettt e b ea 23
Tabela 5 - Classes de Fibra de Carbono............cooiiiiiiiiiiiiiiiiie et 24
Tabela 6 - Comparativo entre as caracteristicas das fibras ..........cccccceeevvvviieieeiiiiieeee e, 25
Tabela 7 - Propriedades Polimero PEEK ..........cccooiiiiiiiiiiii e 29
Tabela 8 - Informagdes técnicas de tecido da fibra de carbono ...............ccooeeeeiiiiininennnnen.o. 31
Tabela 9 - Propriedades de mMiStUIa...........cueeeieiiiiiiiieieiciieie e e e e e errae s 32
Tabela 10 - Informagdes técnicas da placa de poliuretano para modelagem.......................... 33

Tabela 11 - Analise de variancia - ANOVA ... 58



LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ANOVA Analise de Variancia

AAMI Association for the Advancement of Medical Instrumentation
AISI American Iron and Steel Institute

ASM Formerly American Society for Metals

ASTM American Society for Testing and Material

F Estatistica

GL Graus de Liberdade

GPa Giga Pascal

IAHCSMM International Association of Healthcare Central Service Material Management
ISO International Standards Organization

MPa Mega Pascal

NBR Norma Brasileira

QM Soma média de quadrados

SQ Soma dos Quadrados

SQTR Soma dos Quadrados Totais

SQR Soma dos Quadrados dos Residuos



SUMARIO

TINTRODUGCAO . ...cuituiiiieiiniiireeneeneeneniernessesseenenes
1.1 Problematizagaon......cccceeieeiiiiniiiineiiieiciascnsascssnsccnnscones

1.2 Objetivo Geral

1.3 Objetivos Especificos

1.4 Justificativa

1.5 Estrutura do Trabalho

2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 Instrumental Cirurgico
2.1.1Afastador Cirargico Hohmann

2.2 Raio X

2.3 Aco Inox
2.4 Fibra de Carbono

3 CRITERIOS DE SELECAO PARA PROJETO
3.1 Critérios de Selecao para Material

4 MATERIAIS E METODOS

4.1 Materiais

4.2 Fabricacao do molde
4.3 Laminacio da fibra de carbono

4.4 Fabricacao de protdtipos..

5 RESULTADOS

5.1 Discussao dos Resultados..

5.1.1 Realizacdo de teste mecinico

6 CONSIDERACOES FINAIS

6.1 Sugestiao para trabalhos futuros

REFERENCIAS

15
16
17
19
21
23

26
26

31
31
33
35
37

47
54
54

60
61

62



12

1 INTRODUCAO

1.1 Problematizacao

Desde o surgimento da sociedade, tem-se registros que os instrumentos cirurgicos vém
sendo utilizados. A Idade da Pedra foi caracterizada pelo inicio da utilizagdo de ferramentas e
utensilios que auxiliavam a retirada de alimentos da natureza. Alguns instrumentos, por sua
vez, passaram a ser utilizados em procedimentos cirurgicos da época, para a retirada de
corpos estranhos do corpo humano. (KIRKUP, 2005)

A cirurgia ortopédica foi a primeira sugerida em um papiro, em torno de 1650 a. C.,
analisado por Edwin Smith. Na Grécia Antiga, tem-se relatos da utilizagdo dos primeiros
instrumentais feitos de ferro-bronze e bronze-latdao. O declive da sociedade grega impulsionou
o império Romano a dar continuidade ao desenvolvimento desses instrumentais, podendo o
fato ser considerado um grande passo para a evolugdo da instrumentacao, ja que os Romanos
dominavam a manipulagdo de alguns metais, e conseguiam fabricar, ainda que muito
rudimentarmente, varios instrumentos parecidos com os atuais, podendo-se considerar assim
um grande avanco tecnologica nessa era. (KIRKUP, 2005)

No decorrer dos séculos, a fabricagdo dos instrumentais cirurgicos veio se
modificando, materiais foram substituidos com a descoberta dos acos inoxidaveis, que possui
caracteristicas mais adequadas que os materiais antes utilizados, com uma melhor resisténcia
mecanica e alta resisténcia a oxidagdo e geometrias foram adaptadas para um melhor
manuseio. (KIRKUP, 2005)

Durante os procedimentos cirurgicos ortopédicos, diversos afastadores de tecidos
moles sdo necessarios para se ter acesso a estrutura oOssea. Além disso, muitas vezes o
cirurgido ortopédico deve realizar o procedimento € ao mesmo tempo evitar que o
instrumental atrapalhe sua visualizagdo, principalmente quando lida com o tratamento de
fraturas utilizando, ao mesmo tempo, intensificadores de imagem/ fluoroscopia. Sendo assim,
o presente estudo busca aperfeigoar um destes instrumentos cirirgicos, no caso, o afastador do
tipo Hohmann. Apesar da existéncia de grande variedade de afastadores, considerando-se a
producdo nacional desses instrumentos, ndo ha aplicagdo de outros materiais além de
metalicos. O material metalico dificulta a passagem dos raios X, e consequentemente, a
visualizagdo do procedimento. Portanto, durante a cirurgia, o instrumental ¢ removido e

reinserido constantemente, acarretando em um aumento do tempo cirurgico ¢ também em
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custos de sala. No exterior, ja existem e estdo aprovados para uso pelo Food and Drug
Administration (FDA) alguns instrumentais em fibra de carbono, polietileno, etc., mas tem
altos custos e ndo estdo disponibilizados no mercado nacional. Portanto, propde-se nesse
trabalho o desenvolvimento de um instrumental adequado as necessidades de manuseio,
durante o procedimento cirirgico que utiliza equipamentos de raios-X ¢ a aplicacdo de um
material com radiotransparéncia. O presente estudo faz parte de uma das linhas de pesquisa
em biomateriais do LABio (Laboratorio de Bioengenharia, Biomecanica e Biomateriais) da

UPF

1.2 Objetivo Geral

Selecionar e desenvolver aplicagdo de material radiotransparente, em instrumental

cirtrgico.

1.3 Objetivos Especificos

- Propor um redesenho do afastador tipo Hohmann em material alternativo e observar
a obtengdo de radiotransparéncia do instrumento no momento de utilizagao.

- Realizar testes clinicos para averiguar a radiotransparéncia do afastador.

- Realizar testes mecanicos para averiguar a resisténcia do material.

1.4 Justificativa

Com a evolugdo da medicina, surgiu também a necessidade de novos instrumentais
para auxiliar nos procedimentos cirurgicos. Entretanto, algumas dificuldades vem sendo
observadas, que exigem especificidades nas suas caracteristicas para poder melhor realizar o
trabalho, sendo um exemplo disso, a propria radiotransparéncia, ou seja, a capacidade do
material em nao resistir ou nao dificultar a passagem do raio-X.

Diante disso, o estudo aqui proposto visou investigar solu¢des para facilitar uso do
afastador Hohmann durante os procedimentos cirurgicos ortopédicos, visando encontrar
solu¢des adequadas para a necessidade de uso do produto.

O afastador Hohmann ¢ um instrumento cirirgico muito utilizado. No decorrer dos
anos, varias adaptagdes foram feitas, buscando uma melhoria do instrumental, a medicina
necessita do auxilio da engenharia, para que adequagdes sejam feitas de forma a garantir

maior eficiéncia no uso do produto. A partir disso, critérios de sele¢do de materiais devem ser
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realizados, tendo alguns pardmetros de projeto para atender, além da radiotransparéncia,
possuir densidade menor que o ago, de preferéncia ndo ser metalico, ter boa resisténcia
mecanica, ndo fornecer nocividade para seres humanos e estar legalmente disponivel a
utilizagdo como um possivel material cirurgico.

Levando em consideragao o critério de menor densidade que o ago, buscou-se entdo a
preferéncia por um material ndo metalico, que resistisse a altas temperaturas ¢ umidade,

justamente para ter a capacidade de ser esterilizado, além de ter resisténcia mecanica.

1.5 Estrutura do Trabalho

O capitulo 2, descreve as consideragdes sobre o referencial tedrico, apresentando os
principais conceitos que embasaram essa pesquisa, iniciando pela contextualizagdo sobre
instrumentais cirtirgicos e o seu uso, abordando as caracteristicas do afastador do tipo
Hohmann, cirurgia ortopédica e a utilizacdo do instrumento cirargico em um dos diversos
procedimentos, fendmenos do raio X e radio-opacidade, consideragdes sobre aco inox e fibra
de carbono e por fim, sele¢do de materiais para o projeto, analisando a metodologia proposta
por Ashby (2012) e o processo de desenvolvimento de produto, conforme metodologia
apresentada por Back et al.(2008).

No capitulo 3, analisam-se os critérios para a sele¢do de materiais e processo de
desenvolvimento de produto, apresentando a aplicagdo das metodologias referenciadas e as
fases que foram utilizadas no presente estudo de dissertacao, visando conhecer os materiais
potenciais para o produto, bem como os processos de desenvolvimento de conceito e leiaute.

O capitulo 4 relata os materiais ¢ métodos utilizados no desenvolvimento do produto,
descrevendo as etapas realizadas durante o procedimento de fabricagdo do protdtipo, analises
e readequagdes de projeto

O capitulo 5 apresenta os resultados do projeto, demonstrando o leiaute final do
produto, processo de fabricagdo, especificagdes, testes clinicos e mecanicos realizados, como
também a discussao dos resultados do projeto.

No capitulo 6 sdo descritas as consideragdes finais do projeto.

Por fim, tem-se as referéncias bibliograficas.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 Instrumental Cirurgico

Para se estabelecer a qualidade do instrumental cirirgico, existem normas sugeridas
por diversas sociedades, como a American Society for Testing and Material — ASTM,
Association for the Advancement of Medical Instrumentation — AAMI, International
Standards Organization — ISO, International Association of Healthcare Central Service
Material Management - IAHCSMM , que definem pardmetros para fabricagdo e obtencdo de
instrumentais seguros, estabelecem os critérios de aceitacdo para a garantia da eficiéncia dos
mesmos, especificando o tipo de matéria prima, requisitos de composicdo quimica,
propriedades mecanicas tais como dureza, tratamento térmico, ¢ ainda cuidados com
esterilizacdo e conservacao dos instrumentais.

A maior parte dos instrumentos cirtrgicos fabricados na contemporaneidade ¢ de ago
inoxidavel. A correta escolha da matéria prima e a fabricagdo que respeita os critérios
estabelecidos nas normas, como as ja mencionadas, garantem instrumentais de alta qualidade,
bom desempenho e durabilidade e estima-se que um instrumento corretamente conservado
deve ter vida ttil em torno de 10 anos.

De acordo com Olsen (1997, p. 123) “o aco inoxidavel ¢ um composto de ferro,
carbono e cromo, o que significa que o ago inoxidavel pode ter qualidades variaveis”.
Segundo ASM (1993), os agos inoxidaveis, devido ao teor de cromo na sua composi¢ao
quimica ser maior que 10,5%, possuem alta resisténcia a corrosdo e a oxidagdo. Dessa forma,
a resisténcia a corrosdo e as propriedades mecanicas sao fatores importantes em artefatos, os
agos inoxidaveis sdo indicados para a sua fabricag¢do. Justifica-se ainda a utilizacdo desse
material em instrumentais cirtrgicos, pois segundo Lima (2009) o ago inoxidavel apresenta
aspectos de alta resisténcia a corrosdo e a boa tenacidade a fratura, e esses sdo parametros
importantes para o bom desempenho do instrumental durante a sua vida util.

Tecendo ainda comentarios sobre as caracteristicas do aco inoxidavel, Callister (2012)
diz que os acos inoxidaveis sdo altamente resistentes a corrosdo (ferrugem) em diversos
ambientes, especialmente na atmosfera ambiente. O autor ainda menciona que alguns agos
inoxidaveis sdo empregados com frequéncia em temperaturas elevadas e em ambientes
severos, uma vez que resistem a oxidacdo e mantém sua integridade mecanica sob tais

condicdes. Essas caracteristicas descritas a respeito do material justificam a empregabilidade
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deste em instrumentais cirargicos, pois atendem aos requisitos de uso dos mesmos, conforme
as normas.

Dessa forma, outros materiais que venham a ser utilizados na fabricagdo de
instrumentais cirargicos devem garantir ao atendimento das normas, como também de
procedimentos de uso, pois estes durante a sua utilizacdo sdo submetidos a situagdes adversas,
como por exemplo, umidade, choques devido a queda/pancadas, acimulo de material
organico devido ao contato com tecidos e microorganismos, além do processo de esterilizacao
a que sao submetidos, que também expdem os instrumentos a ambientes agressivos. Durante
esse processo sao utilizadas solugdes quimicas, podendo ser liquidas como gasosas, altas
temperaturas, altas pressdes, radiacdes ionizantes entre outras situagoes.

Parra e Saad (2006), comentam que, com o avango nas técnicas cirirgicas, um
consideravel nimero de instrumentos foi idealizado, tornando muitos deles as vezes
indispensaveis ou até mesmo insubstituiveis por outros mais comuns. Ainda, segundo os
autores os instrumentos dividem-se em especiais ¢ comuns, onde os especiais sdo usados
apenas em alguns tempos de determinadas cirurgias, ja os comuns fazem parte do

instrumental basico a qualquer tipo de cirurgia.

2.1.1 Afastador Cirargico Hohmann

Tratando-se, especificamente, do afastador, objeto de estudo desse projeto, o afastador
Hohmann ¢ um instrumento cirurgico que pode ser utilizado em diversas cirurgias
ortopédicas. Tal instrumento serve para expor o 0sso aos procedimentos cirirgicos, afastando
tecidos circunjacentes.

Existem diferentes tipos de afastadores, se diferenciando por tamanho, comprimento,
aplicagdo, espessura, lamina, normalmente com perfil curvo, que possibilita uma melhor
inser¢do e exposi¢do. Assim como outros instrumentos cirurgicos, o afastador Hohmann
também ¢ desenvolvido para ser esterilizado, garantido que sua utilizacdo seja segura durante
o procedimento cirargico.

A caracteristica da forma desse instrumento inclui um cabo sélido com geometria que
normalmente se alarga para pega e¢ apds ha um estreitamento para facilitar a inser¢ao e
afastamento das partes moles que recobrem o osso. O angulo da curvatura depende da
aplicagdo, alguns tém uma suave curvatura, enquanto outros t€m proximos a 90°.

Os instrumentais cirargicos geralmente sdo fabricados em aco inox 316 L baixo

carbono, pois esse material possui algumas caracteristicas importantes como as propriedades
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de resistir a oxidacdo, ndo ser poroso e suportar altas temperaturas e umidade das autoclaves
usadas para a esterilizagdo. Apdés o uso em cada cirurgia, lava-se o instrumento com
detergente especial e o coloca em autoclave.

O processo de esterilizagdo pode ser realizado por dois tipos de métodos, o Fisico, que
pode ser vapor sob pressdo ou calor a seco, € os equipamentos utilizados sdo autoclaves e
estufas, e as temperaturas variam de 120° a 160° com tempo de exposi¢ao de 4 minutos até 2
horas. Ja o segundo método, sendo este o Quimico, podendo ser liquido ou gasoso, onde no
processo liquido utiliza-se as seguintes solu¢des quimicas Glutaraldeirdo, Acido peracético,
Peroxido de hidrogénio. No processo gasoso sdo utilizados Oxido de etileno ¢ Plasma de
perdoxido de hidrogénio, e as temperaturas variam de 20° a 54°, com tempo de exposicao de 12
minutos a 10 horas. (CUNHA, 2000).

Considerando os meios de esterilizagdo utilizados em cirurgia, destaca-se o vapor
sobre pressdao, que ¢ o que se obtém através das autoclaves, considerado o melhor e mais
aceito método de esterilizagcdo usado em hospitais.

Segundo Parra e Saad (2006) o vapor sob pressdo ¢ utilizado com o proposito de se
obter vapor com alta temperatura, entre 120° a 132°C, porém o aumento de pressdo isolado
ndo traz nenhum beneficio, calor e umidade, devem estar presentes.

O processo de esterilizagdo em autoclave, que ¢ um meio fisico de esterilizagdo por
calor, tem o seu processamento da seguinte forma, quando o vapor entra na camara da
autoclave, condensa-se sobre os objetos frios, simultanecamente aquecendo e umidificando,
coagulando proteinas e destruindo todos os organismos vivos. (PARRA; SAAD, 2006)

Novamente, em relacdo aos afastadores Hohmann, existem no mercado varios
modelos disponiveis. A Tabela 1 apresenta alguns modelos de afastadores do tipo Hohmann

mais utilizados, retiradas de catalogos da ORTOP (2013).



Tabela 1 — Tipos de afastores Hohmann

Tipo de Afastador

Descri¢ao

Afastador Hohmann Extra Longo
20mm x 06mm x 50cm
30mm x 06mm x 50cm

40mm x 06mm x 50cm

Afastador Hohmann Curvo
18mm x 04mm x 30cm
20mm x 04mm x 30cm
24mm x 04mm x 30cm
28mm x 04mm x 30cm
32mm x 04mm x 30cm
36mm x 04mm x 30cm

40mm x 04mm x 30cm

Afastador Hohmann 45°
18mm x 04mm x 29cm
20mm x 04mm x 29cm
24mm x 04mm x 29cm
28mm x 04mm x 29cm
32mm x 05mm x 29cm
36mm x 05mm x 29cm

40mm x 05mm x 29cm

18

Afastador Mine Hohmann oval
08mm x 2,1mm x 16cm
10mm x 2,1mm x 16cm
12mm x 2,1mm x 16cm
14mm x 3,3mm x 16cm
16mm x 3,4mm x 16cm

18mm x 04mm x 16cm
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Tabela 1 — Tipos de afastores Hohmann — continuacéo

Afastador Mine Hohmann
08mm x 0lmm x 17cm
10mm x 0lmm x 17cm
12Zmm x 0lmm x 17cm
14mm x 02mm x 17cm
16mm x 02mm x 17cm

18mm x 02mm x 17cm

Afastador Hohmann Curvo Acetabular Ponta

Simples 26cm

Afastador Hohmann Curvo e Angulado em 90°

40mm x 02mm x 23cm

Fonte: (ORTOP, 2013)

2.2 Raio X

Os registros historicos relatam que a descoberta do raio X foi do fisico alemao
Wilhelm Conrad Roentgen (1845 — 1923), no dia 8§ de novembro de 1895. Nesta data,
Roentgen, observou que uma placa coberta com material fluorescente (platinocianeto de
bario) se tornava luminoscente quando num tubo de raios catodicos (tubo de Crookes) era
ligado em sua proximidade — embora o tubo estivesse envolto em papel opaco. (MARTIN,
1990).

De acordo com Martins (2006) o Raio X vem sendo utilizando ao longo dos anos em

diversas aplicagdes, além da medicina, onde ¢ utilizado para analise das condigdes de Orgaos
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internos, fraturas, tumores, doengas dsseas, entre outros, mas também contribuem para o

conhecimento da estrutura de materiais de engenharia.

Figura 1- Espectro Eletromagnético
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Fonte: (TIPLER, 2012)

Conforme a Figura 1, pode-se observar que as ondas eletromagnéticas do raio X tem
comprimento de aproximadamente 0,1 nm. As ondas com comprimento entre 400 e 780 nm,
chama de luz visivel, sdo sensiveis aos olhos humanos. Ja os menores comprimentos de ondas
da luz visivel sdo os da luz violeta e os mais longos sdo os da luz vermelha. As ondas
eletromagnéticas que t€m comprimentos de onda menores que 400 nm, mas maiores que 10
nm sdo chamados de raios ultravioletas. (TIPLER, 2012)

O comprimento de onda e a frequéncia sdo importantes para determinar o tipo de
interacdes entre as ondas eletromagnéticas e a matéria, mais especificamente no caso do Raio

X, onde este tem comprimento de onda muito curto e alta frequéncia e, dessa forma, eles
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penetram facilmente em muitos materiais que sdo opacos a ondas luminosas de menor

frequéncia, que sao absorvidas pelos materiais. (TIPLER, 2012).

2.3 Ac¢o Inox

Os agos inoxidaveis sdo utilizados como materiais para dispositivos médicos, como
por exemplo na fabricacdo de parafusos, valvulas cardiacas, implantes, fixadores, afastadores,
placas dsseas, entre outros.

Dentre os acos inox, o ago inoxidavel AISI 316 L ¢ o mais comumente utilizado, pois
possui propriedades adequadas para a fungdo do produtos, como eclevada resisténcia a
corrosdo, boa fabricabilidade, baixo custo, alta resisténcia mecanica, baixo teor de impurezas
¢ baixa impermeabilidade magnética, ou seja, possuem propriedade fisicas e mecanicas
adequadas. Pode-se também utilizar o aco inox 304 como material para a fabricacao de tais
produtos. (BIT, 2011)

De acordo com Callister (2012) o elemento de liga predominante no ago inox ¢ o
cromo, tendo uma concentragao de pelo menos 11% e, para que a resisténcia de corrosdo
desse material seja melhorada, pode-se adicionar niquel e molibdénio. Segundo Oréfice
(2006) o ago inoxidavel caracteriza-se por ter uma resisténcia a corrosdo superior a dos outros
agos, devido a adigdo do cromo em sua composi¢ao. O principio pelo qual esse tipo de ago se
torna resistente a corrosdo na maioria dos meios ¢ devido a passivagdo da superficie, que ¢
justificada pela presenga de cromos que forma na presenga de oxigénio, um filme delgado de
oxido de cromo (Cr,03) e este, por sua vez, ¢ caracterizado por uma alta resisténcia ao ataque
da maioria dos agentes quimicos, sendo muito aderente e impermeavel.

Os agos inox AISI 316L sdo acos inoxidaveis austeniticos, de baixo teor de carbono,
que no requisito de composi¢do quimica possuem uma faixa ampla de concentragdes de
elementos quimicos, de tal forma que um ago AISI 316L pode se enquadrar nas
espeficicagdes de diferentes normas para a fabricagdo de produtos médicos, tais como: ASTM
A240, ASTM A276, ASTM A269, ASTM F138 e ISSO 5831-1 (NBR ISO 5832-1, no
Brasil). (BIT, 2011)

Na Tabela 2 sdo apresentadas algumas informagdes referentes aos acos inox 304 e

316L, utilizados para fabricacao de produtos médicos.
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Tabela 2 - Especificagdes, composicdo, propriedades mecanicas para agos inoxidaveis austeniticos -

Propriedades Mecanicas

Numero | Namero | Composi¢do | Condi¢ao | Limite de | Limite  de | Ductilidade
AISI UNS (%p) resisténcia | escoamento E;A’:OII“)]&: m 50 mm
a tracdo [MPa (ksi)]
[MPa
(ksi)]
304 S30400 | 0,80C, 19 Recozido | 575 (75) 205 (30) 40
Cr, 12 Nj,
2,0 Mn
316L S31603 | 0,03 C, 17 Recozido | 485 (70) 170 (25) 40
Cr, 12Ni,
2,5 Mo, 2,0
MN

Fonte: ASM (1990)

Os agos inox sdo divididos em trés classes de acordo com a sua microestrutura: os

martensiticos, ferriticos ou austeniticos. Dentre essas classes, os a¢os inoxidaveis austeniticos,

sd30 os mais usados na produgdo de equipamentos ¢ dispositivos médicos. A austenita é uma

estrutura cubica de face centrada (CFC), que pode ser mantida a temperatura ambiente pela

adicdo de elementos de liga apropriados, sendo que o elemento de liga mais comum que

estabiliza a austenita ¢ o niquel. (MELO, 2011). A Tabela 3 demonstra a composicao dos

elementos quimicos do ago inoxidavel AISI 316 L.

Tabela 3 - Composic¢ao (%) do ago inoxidavel AISI 316 L

Elementos AISI316 L
Carbono (C) 0,03 maximo
Manganés (Mn) 2 maximo
Fosforo (P) 0,045 maximo
Enxofre (S) 0,03 maximo
Nitrogénio (N) 0,010 maximo
Cromo (Cr) 16 - 18
Molibdénio (Mo) 2-3
Niquel (Ni) 10-14
Cobre (Cu) -
Silicio (Si) 0,75 maximo
Ferro (Fe) Balango

Fonte: (NBR ISSO 5832-1)
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2.4 Fibra de Carbono

Entre as caracteristicas da fibra de carbono, pode-se destacar a baixa densidade
associada a uma alta resisténcia mecanica. As primeiras aplicagdes da fibra de carbono foram
nas indUstrias aeronautica ¢ aeroespacial, sendo que o sucesso dessa aplicagdo fez crescer o
interesse em pesquisas para novas aplicagoes envolvendo este material, aprimorando o seu
processo produtivo. (CARVALHO; KUBOTA; ROHWEDDER, 1999)

O processo de fabricagdo da fibra de carbono pode variar dependendo do precursor
utilizado. De uma forma geral, o método envolve uma primeira etapa onde as fibras do
material de partida sdo oxidadas a temperaturas proximas de 200°C de maneira lenta e
controlada, para evitar excessiva volatilizagdo ou fusdo do precursor. Em seguida, a
temperatura ¢ elevada a valores proximos de 1000°C para a carbonizagdo do material em
atmosfera inerte. Ainda, em alguns casos, o material pode ser aquecido a temperatura
préoximas de 2000°C, onde o material que ira resultar sera semelhante ao grafite.

Nos processos controlados, os precursores comercialmente importantes sdo o rayon,
poli-acrilo-nitrila (PAN) e piche. A Tabela 4 demonstra as estruturas quimicas utilizadas no

processo e o rendimento em peso de fibra de carbono.

Tabela 4 - Materiais precursores mais comumente utilizados para produg¢o de fibra de carbono

Precursor Estrutura Rendimento (Peso %)
Rayon (C6H1005)n 20-25
Poli-acrilo-nitrila (PAN) (CH2-CH)n 45-50
Piche CN 75-85

Fonte: (CHAWLA, 1998)

As fibras de carbono sdo reforgos utilizados que tem por objetivo aumentar a
resisténcia e rigidez de materiais compositos leves. Ao referir-se a expressdo “fibra de
carbono” tem-se que a mesma trata-se de uma variedade de produtos filamentares compostos
por mais de 90% de carbono e filamentos de 5 a 15 pm de diametro, que sdo produzidos pela
pirolise da poli-acrilo-nitrila (PAN), piche ou rayon. (LUBIN, 1969)

Sendo assim, por meio de um controle de temperatura no processo de pirdlise torna-se
possivel de se obter uma variedade de fibras de carbono com diferentes mddulos de
elasticidade e resisténcia. Na Tabela 5 sdo descritas as quatro classes principais de fibras de

carbono.
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Tabela 5 — Classes de Fibra de Carbono

Tipo de Fibra Carbono (%) Temperatura Modulo de Elasticidade
O (Gpa)

High Strength — HS 92-96 1200-1400 228-241

Intermediate Modulus — IM 92-96 ~1400 290-310

High Modulus — HM 99 1800-2500 276-380

Ultrahigh Modulus — UM 99 2800-3000 483-690

Fonte: Pan, Lee (1990)

Varios estudos foram realizados para elucidar a estrutura da fibra de carbono, onde
descrevem que tanto a estrutura como a composi¢do dependem do tipo de material de origem
e do processo de fabricagdo. Alguns trabalhos descrevem que o mecanismo de polimerizacdo
e mudangas estruturais acontecem nas fibras durante a fase de carbonizag¢do. Varias estruturas
podem ser encontradas, sendo as mais comuns as do tipo radial, randdmica e circulos

concéntricos.

Figura 2 — Estruturas da Fibra de Carbono

RADIAL CiRCULO RANDOMICA
CONCENTRICO

Fonte: (CARVALHO; KUBOTA; ROHWEDDER, 1998)

As fibras de carbono possuem algumas caracteristicas importantes que apresentam
diversas vantagens se comparadas com outras fibras, como por exemplo, a fibra de vidro e de
aramida. As fibras de carbono possuem elevados valores de resisténcia a tragdo de 3530 MPa,
modulo de elasticidade de 234 GPa e densidade de 1,76 g/cm?. Possuem também excelente
resisténcia a fadiga, caracteristicas de amortecimento de vibragdes, resisténcia térmica e
estabilidade dimensional, boa resisténcia elétrica e térmica, e sdo quimicamente inertes.
(CALLISTER, 1997).

A Tabela 6 demonstra um comparativo entre algumas caracteristicas das fibras de

carbono, fibra de vidro e fibra de aramida.
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Tabela 6 - Comparativo entre as caracteristicas das fibras

Consideragao Fibra de Carbono Fibra de Vidro Fibra de Aramida

Alcalidade / Alta resisténcia Nao tolera Naio tolera

Exposi¢ao a meios

acidos

Expansdo térmica Proximo de zero, Similar ao Proximo de zero,

pode causar altas concreto pode causar altas

tensdes de tensoes de
aderéncia aderéncia

Condutividade Alta Excelente isolante Excelente isolante

elétrica

Tolerancia ao Baixa Alta Alta

impacto

Fluéncia e fadiga Alta resisténcia Baixa resisténcia Baixa resisténcia

Fonte: (CARVALHO; KUBOTA; ROHWEDDER, 1998)

Em temperatura ambiente, as fibras de carbono nao sao afetadas pela umidade ou por
uma grande variedade de solventes, acidos e¢ bases, ¢ ainda exibem uma diversidade de
caracteristicas fisicas e mecanicas.

Dessa forma, ¢ importante descrever algumas aplicacdes desse material na area da
medicina, por se tratar da area do presente trabalho. Atualmente a fibra de carbono vem sendo
utilizada para produtos como proteses de pernas, joelhos, entre outros. Segundo Shackelford
(1996), na medicina os materiais compositos refor¢ados por fibra de carbono também tém
aplicagdo bem sucedida na fabricagdo de cadeiras de roda porque possuem vantagem de
reducdo de peso. A aplicag@o deste material permitiu o aumento da durabilidade, melhorias na
estética, componentes mais leves e resistentes. A Figura 3 ilustra uma aplicacdo de ortese

fabricada em fibra de carbono

Figura 3 - Ortese em fibra de carbono

Fonte: (SPERS; PENACHIM; GARBELLINI, 2011)



3 CRITERIOS DE SELECAO PARA PROJETO

3. 1 Critérios de Selecao para Material

Levando em consideracdo a metodologia proposta por Ashby (2012) a primeira etapa
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para a selecdo de materiais para um projeto mecanico ¢ conhecer os dados dos possiveis

materiais que possam ser utilizados no produto. Deve-se também considerar a funcao, forma e

processo, fatores que também irdo influenciar a escolha deste.

Para uma melhor compreensao da selecdo do material para ser aplicado no projeto do

afastador Hohmann, ¢ apresentado na Figura 4 um organograma contendo as etapas propostas

por Ashby (2012) e apos o detalhamento descrito de cada etapa.

Figura 4 - Metodologia de Selecdo de Materiais

Todos Materiais

l

Tradugao —

v

Material radiotransparente;

Material ter densidade menor que o ago inox;

De preferéncia nao ser metalico;

Ter boa resisténcia mecanica;

Nao possuir nenhuma nocividade para seres humanos;
Resistir a temperaturas elevadas (até 170°C) e umidade;
Ter a capacidade de ser esterilizado;

Possuir porosidade praticamente nula;

Relativo custo baixo de fabricagdo.

Triagem ]

Em uma busca por materiais que cumpram tais exigéncias,
foram encontrados os principais materiais, sendo eles o
vidro, PEEK e outro um compésito de fibra de carbono.

Classificacao

Seguindo os critérios de otimizagdo, nos indices de
materiais, os que melhor poderdo desenvolver o servigo
serdo o vidro e composito de fibra de carbono.

Documentacao

Nessa etapa realizou-se buscas de informagoes referentes
aos materiais potenciais para aplicagdo no projeto.

!

Escolha Final do |
Material

O material escolhido entre os candidatos foi o compdsito de
fibra de carbono.

Fonte: (ASHBY, 2012), adaptado.
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O requisito do projeto deste trabalho ¢ um material radiotransparente, ou seja, ndo
resistente a passagem dos Raios X. Durante o procedimento cirirgico tem-se a necessidade de
avaliar continuamente a montagem da fratura, e os afastadores de ago inox atuais ndo
permitem a visualizacdo da mesma, tendo que ser removidos continuamente, o que dificulta
muitas vezes o procedimento cirirgico.

Com as caracteristicas pré-determinadas, iniciou-se a fase da triagem, onde nessa etapa
investigam-se por materiais que cumpram tais exigéncias. Os materiais que apresentaram as
caracteristicas compativeis para tais exigéncias do produto foram o PEEK e um composito de
fibra de carbono.

Na etapa da classificagdo mede-se o qudo bem o material escolhido passou pela etapa
de triagem e o quanto pode atender as exigéncias do servico. O que se busca ¢é classificar o
material por sua capacidade de ter bom desempenho na aplicagdo, ou seja, o que pode melhor
realizar o servico. Neste caso, identificou-se que os materiais que melhor atenderiam as
exigéncias e que melhor poderiam desempenhar o servigo eram o vidro € o composito de fibra
de carbono, pois os mesmos apresentam caracteristicas compativeis com as exigéncias do
produto, que seriam mais bem descritas na etapa de triagem.

Foram analisados os diagramas de propriedades, proposta por Ashby (2012),
analisando os principais materiais que poderao cumprir as exigéncias do produto sdo o PEEK
e um composito de fibra de carbono. Os diagramas sdo Uteis, pois apresentam informagdes
compactas, acessiveis e que revelam correlagdes entre as propriedades dos materiais,
tornando-se importante ferramenta para selecionar materiais. Apds a realizagdo da analise de
diagramas de propriedades das familias dos potenciais materiais, detalham-se as propriedades
de cada material especifico, verificando as suas propriedades mecanicas.

Para o projeto aqui proposto ¢ importante analisar os diagramas de modulo de Young
versus densidade, resisténcia versus densidade e temperatura de servigo maxima.

O primeiro diagrama de propriedades que apresenta-se ¢ de modulo de Young versus
densidade. A Figura 5 ilustra esse diagrama, onde o mddulo de Young E ¢ representado em
grafico em relagdo a densidade em escalas logaritmicas e cada classe de material ocupa uma

area especifica.
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Analisando-se o grafico do diagrama de mddulo de Young versus densidade, pode-se

identificar que em relacdo a densidade para os polimeros apresentam densidade mais baixa do

que os compositos, este por sua vez apresenta densidade maior que os polimeros. Em relacdo

as ceramicas a densidade desse material ¢ maior que os compdsitos e polimeros.

Figura 6 — Diagrama Resisténcia versus Densidade
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Fonte: (ASHBY, 2012)
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Dessa forma, conforme a Figura 6, identifica-se que a faixa de resisténcia para
compositos ¢ de 100 MPa a 1000 MPa e densidade na faixa de 1.000 kg/m® a 1200 kg/m?,
para as ceramicas a faixa de resisténcia ¢ de 100 MPa a 1.000 MPa e a faixa de densidade de
1.100 kg/m® a 1400 kg/m?, os polimeros apresentam faixa de resisténcia de 10 MPa a 100
MPa e faixa de densidade de 1.000 kg/m® a 1.100 kg/m?>.

Ainda tecendo consideragdes a cerca dos materiais potenciais, o PEEK (poli-eter-eter-
cetona) apresentou caracteristicas importantes, sendo que este ¢ um polimero de alta
performance, com estabilidade dimensional e quimica, elevada dureza e resisténcia a
radiagdo, excelente comportamento de deslizamento, resisténcia ao desgaste ¢ a abrasdo e
boas propriedades elétrica, ¢ ainda o PEEK em relagdo a temperatura suporta picos de
trabalho de 300°C. (OGRAMAC, 2013)

A seguir sdo apresentadas algumas propriedades do polimero PEEK especificadas pelo

método DIN ASTM.

Tabela 7 — Propriedades Polimero PEEK (Din ASTM, adaptado Victrex, 2013)

Propriedade Unidade
Densidade g/em?® 53 479 1.32
Resisténcia a tensdo Mpa 53 45592
Resisténcia a ruptura Mpa 53 455
Alongamento até a ruptura % 53 455 50
Modulo de elasticidade sob tracao Mpa 53 457 3600
Moddulo de elasticidade sob flexao Mpa 53 457 4100
Dureza de endentagdo Mpa 53 456
Resisténcia ao impacto kJ/m? 53 453 S
Ruptura Resisténcia ao impacto Izod, ¢/ ent J/m ISOR180A 83

Fonte: Victrex (2013)

Outro material potencial para aplicagdo no projeto ¢ a fibra de carbono, buscando-se
algumas informacgdes técnicas sobre o material. As informacdes de alguns fabricantes ¢ que
esse material possui densidade de 1,76g/cm?; a sua elongacao até a ruptura é de 1,9%; modulo
de elasticidade de 234 GPa; resisténcia a tragao 3530 MPa; ¢ um material 6timo condutor de
eletricidade; feito de cristais de carbono dispostos em mais variados tipos de estrutura
cristalina.

Esse material tem aparéncia de um tecido, ¢ flexivel e maledvel e, para que possa ser
trabalhado, € necessaria a utilizagdo de substincias aglutinantes, que sdo normalmente
polimeros. As demais caracteristicas da fibra de carbono ja foram apresentadas em capitulo

especifico (2.4 - Fibra de Carbono).
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A escolha final do material para a fabricagcdo levou em consideragdo as propriedades
apresentadas pelos materiais selecionados, que foram analisadas nos diagramas e na fase de
documentagao, sendo assim, esses conhecimentos embasaram a escolha, e entre os candidatos,
o que melhor apresentou as caracteristicas necessarias para o projeto foi o composito de fibra

de carbono.
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1 Materiais

O material selecionado foi a fibra de carbono, fabricada pela empresa Aralsul de Porto
Alegre — RS. A Tabela 8 apresenta as especificagdes técnicas do produto. Dentre a suas
caracteristicas, a fibra de carbono ¢ um material em si flexivel, maledvel e possui a aparéncia
de um tecido, conforme a Figura 7. Sendo assim se faz necessario a composicao com outras

substancias aglutinantes para atingir os critérios selecionados no projeto.

Tabela 8 - Especifica¢des técnicas de tecido da fibra de carbono

Informacdes de Tecelagem
Tipo de Tecelagem Sarja 2x2 (Twill 2x2)
Parametros Unidade Minimo Nominal | Miaximo
Peso g/m? 180 200 220
Numero de Fios de Urdume Fios/cm 4,75 5,00 5,25
Numero de Fios de Trama Fios/cm 4,50 5,00 5,50
Largura cm 126 130 134
Comprimento do rolo m 45 50 55
Tamanho total do rolo m? 57 65,0 74
Espessura mm 0,21 0,25 0,29
Carga de Ruptura do Urdume Tedrica Kgt/em 174 217 239
Carga de Ruptura da Trama Tedrica Kgtf/cm 174 217 239
Porcentagem de Resina em Peso % 0 0 0

Fonte: (ARALSUL, 2013)

Figura 7 - Tecido de fibra de carbono utilizado

Fonte: a autora (2013)
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Esses aglutinantes sdo resinas de principio normalmente polimérico, o que faz com que
a aplicag@o seja dada com resinas especiais, onde possam ser dispostas a altas temperaturas e
possuam uma porosidade muito pequena. Uma resina do tipo epoxi foi escolhida para cumprir
a fun¢do do aglutinante.

Para a laminag¢ao do produto foi utilizado como matriz polimérica a resina epoxi do tipo
Araldite LY 1316-2 BR, que ¢ uma resina epoxi modificada, transparente, de baixa
viscosidade, livre de solventes e cargas combinadas com Ren HY 150 que proporciona um
sistema de facil manuseio e cura ao ambiente, e apresenta um produto curado rigido e com um
excelente equilibrio entre suas resisténcias mecanicas, térmicas e quimicas, alta aderéncia,
alta coesdo e 6tima estabilidade dimensional.

A mistura para preparo da resina foi seguidas conforme orientagdes do fornecedor, onde
descreve-se que primeiramente deve-se homogeneizar cada componente antes de usar. Deve-
se pesar a resina ¢ o endurecedor precisamente (£ 5%) dentro do recipiente de mistura.
Misturar completamente a resina ¢ o endurecedor, raspando as paredes ¢ o fundo do recipiente
e os utensilios de mistura para uma completa homogeneizagao.

As propriedades de mistura, segundo informagdes do fornecedor sdo as seguintes,

descritas na Tabela 9 a seguir.

Tabela 9 - Propriedades de mistura

Analise Método Valores
Propor¢ao de Mistura em peso 100:15
Tempo de Cura 25°C (min) 80
Dureza Shore D ASTM D-2240 80-90
Tg, (°C) DIN 51005 130 140
Resisténcia a Tragdo (N/mm?2) ASTM D-638 4426
Resisténcia a Flexdo (N/mm?2) ASTM D-790 85,26
Resisténcia a Compressao (N/mm2) ASTM D-695 245,00

Fonte: (HUSTMAN, 2013)

As propriedades de mistura correspondem ao tempo de cura de 24 horas a temperatura
ambiente + 2 horas a 70°C + 2 horas a 90°C + 2 horas a 120°C + 15 horas a 150°C. Os
valores apresentados correspondem a testes em temperatura de 25°C.

Outro material utilizado para a fabricagdo do protdtipo do produto, afastador

Hohmann, necessario para a sua modelagem manual, foi uma placa em poliuretano de baixa
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densidade, PN 0240, da empresa Hard, que tem as seguintes propriedades mecanicas,

descritas no Tabela 10.

Tabela 10 - Informagdes técnicas placa de poliuretano para modelagem

Propriedade Norma Unidade Resultado
Cor - - Salmao
Densidade ISO 1183 g/cm? 0,24
Coeficiente de expansio ISO 11359 10 K -1 60 - 70
Térmica

Temperatura de deflexdo ISO 75 °C 55-65
HDT

Resisténcia a ISO 604 MPa 2-4
compressao

Resisténcia a flexao ISO 178 MPa 5-6

Fonte: (HARD, 2013)

Especificados os materiais necessarios para a fabricacdo do prototipo do afastador
Hohmann, iniciou-se o processo de fabricacdo do mesmo, que foi estabelecido nas seguintes
etapas: primeiramente a usinagem do molde na placa de poliuretano e posteriormente a
laminagao da fibra de carbono, juntamente com a resina epoxi no molde, prensa e cura. Todos
os protétipos foram fabricados seguindo as mesmas etapas de processo de fabricagdo, porém
alguns testes de disposi¢cdo da trama da fibra de carbono foram realizados para averiguar a

resisténcia do produto quanto a flexdo, para posteriormente realizar testes de tensao.

4.2 Fabricacao do Molde

Para a fabricacdo do molde seguiu-se a geometria estabelecida nas especificagdes do
projeto, que foram determinadas na fase do Projeto Preliminar, que estabeleceu o leiaute final
do produto, conforme os requisitos de uso. A Figura 8 apresenta a placa de poliuretano

utilizada para a usinagem do molde do protétipo.
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Fonte: a autora (2013)

A fabricagdo do protdtipo iniciou-se com o processo de usinagem da placa de
poliuretano para o molde do produto, seguindo as especificacdes de geometria definidas no
projeto. A Figura 9 representa a placa de poliuretano ja usinada conforme o projeto, para ser

utilizada como molde na laminagdo do protdtipo.

Figura 9 - Placa de Poliuretano usinada do primeiro prototipo

Fonte: a autora (2013)

A usinagem consistiu em esquadrejado do molde na fresa universal, usinado em CNC,

conforme as dimensdes de geometria especificadas no projeto conceitual.
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4.3 Laminacio da Fibra de Carbono

Apoés a usinagem da placa de poliuretano, o passo seguinte para a fabricagdo do
prototipo consistiu na laminagdo manual, que € basicamente em colocar as fibras sobre o
molde intercalando com uma camada da resina epoxi Araldite LY 1316-2 BR e assim
sucessivamente camada por camada. A Figura 10 ilustra a primeira fase da laminag¢ao do
primeiro prototipo fabricagcdo. Na mesma Figura demonstra-se a aplicacdo da primeira

camada da fibra de carbono sob a resina epoxi.

Figura 10 — Aplicagdo da Primeira camada de fibra de carbono

Fonte: a autora (2013)

A resina Epoxi utilizada como matriz polimérica foi preparada conforme instrugdes do
fabricante, o processo deu-se da seguinte forma: inicialmente deve-se realizar a mistura dos
componentes (resina e endurecedor) para homogeneiza-los antes de usar e pesa-los

precisamente (+ - 5%) dentro do recipiente, em seguida preencher o molde com uma camada
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de resina e outra camada de tecido de fibra de carbono, e assim sucessivamente até a chegar a
espessura desejado do produto.

Na Figura 11 demonstra-se a finalizacdo da aplicagdo das camadas de fibras de
carbono e resina epdoxi no molde usinado. Para esse prototipo foram aplicadas cinco (5)
camadas do tecido de fibra de carbono, intercalando entre cada camada a resina epoxi Araldite

LY 1316-2 BR. Apds o molde finalizado o mesmo foi para o processo de cura.

Figura 11 - Finalizagdo da laminagao

Fonte: a autora (2013)

Com o molde preenchido deve-se realizar a cura, que consiste em endurecer em
temperatura ambiente aproximadamente por 24 horas em um prensa, apos ¢ realizada a pos-
cura de 2 horas em autoclave na temperatura de 70 °C, depois mais 2 horas a 90 °C, 2 horas a
120 °C e de 8 a 16 horas em 150 °C. Durante esse procedimento houve uma distribuicao
uniforme de calor, evitando o calor concentrado préximo ao material, pois poderia causar

empenamento e deformacgdes, comprometendo o prototipo.
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4.4 Fabricaciao de Prototipos

A Figura 12 ilustra o primeiro prototipo do afastador Hohmann, fabricado em fibra de
carbono. Pode-se notar que o instrumento sofreu algumas deformag¢des em suas laterais e
parte superior, como rachaduras, pois o material de refor¢o interno aplicado (ISOPOR) nao

tornou-se adequado para esta finalidade.

Figura 12 - Primeiro Protdtipo Afastador Hohmann

Fonte: a autora (2013)

Dessa forma, esse primeiro protdtipo demonstrado foi descartado. Porém, o seu
processo de fabricacdo foi validado para este fim, mas a aplicagdo de ISOPOR como material
de refor¢o ndo foi mais utilizado.

A fabrica¢do do segundo prototipo consistiu em usinar o molde em Poliuretano, a
partir do redesenho do afastador conforme as informagdes do projeto do produto propostas,
levando em consideracdes as suas necessidades e requisitos para o procedimento cirrgico, ja
comentados anteriormente. Na Figura 13 pode-se observar o molde do segundo protétipo,

usinado em CNC, utilizando como material o poliuretano.
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Figura 13 - Molde em Poliuretano do Protdtipo do 2° Afastador

Fonte: a autora (2013)

No segundo protétipo, conforme demonstrado na Figura 13, o molde também foi
usinado em duas partes para posteriormente ser preenchida pelo processo de laminagdo das
fibras de carbono e prensada, para uma melhor unido dos moldes. Para otimizar o processo de
prensagem, utilizou-se parafusos rosqueados no molde.

Apoés a usinagem do molde, para a fabricagdo do segundo protdtipo do afastador
Hohmann, prosseguiu-se com o procedimento adotado para a fabricacdo do primeiro

protétipo, com o intercalamento de uma camada de fibra de carbono com resina epoxi.

Figura 14 - Aplicagdo de Resina Epoxi

Fonte: a autora (2013)

Na Figura 14 foi demonstrado a aplicagdo da resina epoxi Araldite LY 1316-2 BR,

sobre o tecido da fibra de carbono. Nesse prototipo, apenas um lado (fémea) do molde
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recebeu os materiais (fibra de carbono e resina epoxi). A resina foi preparada, conforme
orientagdes do fabricante, e aplicada em cada camada do tecido colocada no protétipo.

Para esse segundo prototipo foram utilizadas quinze (15) camadas do tecido da fibra
de carbono, com a disposicdo da trama seguindo o mesmo direcionamento em todas as
camadas. A Figura 15, ilustra a configuragao final do protdtipo antes de fecha-lo para realizar
a cura em prensa, com temperatura ambiente.

Apo6s o molde fechado inicia-se o processo de cura onde, primeiramente, o molde ¢é
colocado em uma prensa (Figura 16) que tem objetivo de endurecer em temperatura ambiente.

O tempo de cura em prensa foi de aproximadamente 24 horas.

Figura 15 - Protétipo Finalizado para cura

Fonte: a autora (2013)”
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Figura 16 - Prot6tipo na prensa

Fonte: a autora (261 3)

Posteriormente a cura em prensa do molde, ¢ realizada a pos cura, em autoclave, com
temperatura de 70 C° por 2 horas, depois mais 2 duas em 90 C° de temperatura, totalizando 16
horas em 150 C°. Os beneficios desse procedimento ja foram relatados na descrigio no
primeiro prototipo neste capitulo.

Tendo em vista os ajustes necessarios no prototipo para atender as especificacdes e
necessidades do projeto, realizou-se o processo de fabricacdo de um terceiro prototipo, que
seguiu as mesmas dimensdes de projeto do protdtipo 2, mas para esse processo apenas
adotou-se a distribuicdo das tramas de maneira a ndo seguir a mesma diregdo em todas as
camadas, ou seja intercalar as dire¢des, buscando assim uma maior resisténcia do material,
quanto a flexdao e compressao.

Para esse processo de fabricagdo, primeiramente foi feito um gabarito em papel
vegetal. A partir do molde de poliuretano (Figura 17) e com esse molde de papel vegetal foi

possivel transferir para o tecido da fibra de carbono o formato do afastador.

Figura 17- Molde em papel vegetal
F

Fonte: a autora (2014)
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Apos repassada a forma do prototipo para o tecido de fibra de carbono, aplicou-se a
resina de maneira uniforme em todo o tecido. A resina foi preparada conforme orientagdes do
fornecedor, descritas anteriormente, e espalhada em todo tecido, foram realizadas quinze (15)
camadas sobrepostas de tecido de fibra de carbono, ja recortadas com o formato do protétipo,
intercaladas com resina ep6xi Araldite LY 1316 -2 BR.

Finalizado essa etapa do processo, as formas desenhadas em papel vegetal no tecido de
fibra de carbono, conforme Figura 18, e recobertas com plastico filme, foram recortadas e
colocadas no molde de poliuretano para posteriormente destinar ao processo de cura. O
procedimento de cura foi realizado com as mesmas especificagdes que o prototipo 2,

mencionado anteriormente.

Figura 18 - Aplicagdo da forma do protétipo no tecido e resina epoxi

Fonte: a autora (2014)

As fibras de carbono, ja com a resina epoxi Araldite LY 1316-2 BR aplicada, foram
recobertas nas extremidades com plastico filme, para garantir a aderéncia da resina no tecido
de fibra de carbono de forma homogénea. Na Figura 19, demonstra-se a fase de recorte do
tecido de fibra de carbono ja de acordo com as especificagdes de geometria do projeto

conceitual.
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Figura 19 - Recorte da forma do prototipo no tecido de fibra de carbono

r

Fonte: a autora (2014)
Com as fibras recortadas, prontas para a distribuicdo no molde, antes da sua

distribuicdo, retira-se o plastico filme, conforme demonstra a Figura 20.

Figura 20 - Plastico filme retirado do tecido de fibra de carbono

Fonte: a autora (2014)
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Ap0s a realizagdo do recorte das 15 (quinze) camadas do tecido de fibra de carbono
com a resina epoxi Araldite 1316-2 BR ja aplicada, distribui-se as camadas do tecido da fibra
de carbono no molde em poliuretano, conforme ilustra a Figura 21. Antes da lamina¢do do
compdsito da fibra de carbono e da resina epoxi o molde deve ser preparado, que consiste na
limpeza e aplicagdo de desmoldante, para essa finalidade foi utilizado como desmoldante
vaselina em pasta.

Para o processo de cura, primeiramente preparou-se o molde de poliuretano com uma
camada de tecido TNT, para evitar a penetragdo de ar externo, abaixo do molde. Pode-se
visualizar esse preparo na Figura 21.

Com o molde preparado e as fibras de carbono distribuidas no mesmo, iniciou-se
processo de cura em vacum forming, que ¢ um processo que se caracteriza pela retirada do ar

(vacuo) da superficie do molde.

Figura 21 - Aplica¢do do tecido de fibra de carbono no molde em poliuretano

Fonte: a autora (2014)
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Figura 22 - Preparacdo do molde em poliuretano para cura

Fonte: a autora (2014)

Nessa etapa do processo produtivo o molde ficou em cura em temperatura ambiente de
25° C por 24hs, a pds cura foi realizada com temperatura de 70° C por 2 horas, a 90°C, por 2
horas, a 120 °C por 8 horas, a 150 °C por 16 horas. Para haver distribui¢ao uniforme de calor
durante a poés-cura, o molde foi colocado em uma estufa com circulagao interna de ar. Deve-
se evitar no processo de pos cura o calor concentrado como, por exemplo, a colocagdo de uma
lampada direcionada e proxima ao material aplicado, que podera causar empenamento e
deformacdes na ferramenta.

Seguindo esse procedimento de processo de fabricacdo, foram fabricados 4 (quatro)
prototipos que possuem o mesmo direcionamento longitudinal da trama da fibra de carbono,
afim de trazer mais resisténcia ao produto, que serdo apresentados detalhadamente no capitulo

5. Na Figura 23, apresenta-se 0 molde no processo de cura ambiente, em vacum forming.
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Figura 23 - Molde em processo de cura em vacum forming

Fonte: a autora (2014)

O processo em vacum forming consiste em criar um vacuo dentro da cavidade do
molde para succ¢do e moldagem do composito a forma do produto no molde. Para se verificar
o comportamento mecénico do prototipo, realizou-se teste mecanico de tensdo-compressao,
com sistema de aquisi¢do de dados da HBM Spider 8, maquina para aquisi¢do de dados de
deslocamento e for¢a. Foi utilizado também um gabarito para simular o movimento de

alavanca que o produto ira realizar (Figura 24).
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Figura 24 - Gabarito para teste de tensdo-compressao

Fonte: a autora (2014)

A esterilizacao aplicada foi de 4 ciclos em autoclave a vapor, com temperatura de 134°
e tempo de exposi¢do de 15 minutos para cada ciclo, o prototipo foi embalado em tecido de
algodao, conforme normas da NBR 14.028, todo o procedimento de esterilizacdo realizado,
seguiu a resolucdo de padrao estabelecida pela ANVISA.

Ainda, para verificar se existe uma diferenca significativa em relacdo a resisténcia
mecanica entre as amostras esterilizadas e sem esterilizac@o, fator esse que exerce influéncia
no prototipo, realizou-se a analise de variancia (ANOVA), que ¢ um teste de analise
estatistica entre amostras.

No préximo capitulo, serdo apresentados os resultados obtidos através da

prototipagem do produto, descrevendo desde a sua geometria inicial de projeto o teste clinico,

mecanico e analise estatistica.
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S RESULTADOS

O leiaute inicial de projeto partiu de um solido, para posteriormente realizar as

modificagdes para configurar o produto. A Figura 25 ilustra esse so6lido inicial.

Figura 25 - Leiaute inicial do primeiro prototipo

Fonte: a autora (2014)

Apods modificagdes em software de simulacdo, chegou-se ao leiaute alternativo do
primeiro protdtipo, que esta representado pela Figura 26, com uma vista superior e lateral. Foi
desenhada uma empunhadura para dar mais seguranga ¢ garantir o esfor¢o aplicado no

movimento.

Figura 26 - Alternativa inicial do primeiro prototipo

Fonte: a autora (2014)

A Figura 27 demonstra as medidas que foram definidas para a fabrica¢ao do protétipo,
seguindo o que propdem a metodologia de Ashby (2012), na fase de projeto informacional,
onde depois de estabelecido o leiaute inicial do produto, define-se o leiaute dimensional. A
partir disso, iniciou-se o desenvolvimento do plano para fabricagdo e teste de prototipo, a

geometria da pega para o prototipo foi estabelecida levando-se em consideracdo os requisitos
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de manuseio do usuario, em virtude da necessidade de ajustes do posicionamento 6sseo na
hora da radiografia durante o procedimento cirargico, conforme as informagdes na fase do

projeto informacional e assim convergir essas caracteristicas em parametros para o produto.

Figura 27 - Leiaute dimensional do protétipo
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Fonte: a autora (2014)

Antes de iniciar a prototipagem do afastador Hohmann, e os testes que se faziam
necessarios, realizou-se uma simulacdo do produto, conforme a Figura 27 apresenta, para
poder ter uma ideia de aparéncia e acabamentos do instrumento.

A partir do leiaute final estabelecido, definou-se entdo os requisitos de manufatura. O
processo de fabricacdo do afastador consistiu primeiramente na usinagem do molde em
poliuretano, conforme ja descrito no capitulo referente a materiais e métodos, para apos
realizar a laminacdo da fibra de carbono. Na Figura 28 apresenta-se o prototipo fabricado do

primeiro leiaute do produto.
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Figura 28 - Simulacdo grafica do prototipo

Fonte: a autora (2014)

Figura 29 - Protétipo 1 Afastador Hohmann

o -

Fonte: a autora (2014)

Realizada a laminagao do prototipo 1 do afastador Hohmann, foi possivel observar que
0 mesmo apresentou algumas rachaduras na parte superior e lateral do instrumento. Isso
ocorreu devido ao processo de cura, onde o instrumento ¢ aquecido em autoclave por
aproximadamente 30 horas, em temperatura de até 150°. Devido ao aquecimento, o Isopor
utilizado como preenchimento do produto acabou derretendo.

A partir dos resultados de design e ergometria obtidos no primeiro protétipo do
afastador cirurgico, visto que a sua espessura nao estava adequada para a aplicagdo, assim
como também a necessidade de ajustes de posicionamento ao 0sso para a hora da radiografia,

o prototipo inicial foi modificado na sua geometria.



50

Estes dados para modificagdo de geometria foram levantados a partir de necessidades
do cirurgiao ortopédico, como o posicionamento da fratura, exposi¢cao do osso e¢ afastamento
de tecidos circunjacentes.

Para isso, partiu-se para um novo leiaute dimensional, readequando o produto, ainda
considerando as caracteristicas de parametros do projeto informacional. O novo leiaute
apresentado na Figura 30 demonstra as modificacdes necessarias, como a empunhadura que
foi retirada, a ponta do instrumento modificada e afinada, com também toda a sua dimensao

de largura e espessura reduzida.

Figura 30 — Leiaute Dimensional Prototipo 2 e 3
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Fonte: a autora (2014)

A Figura 30 representa o segundo e terceiro protdtipo adaptado do afastador com as
suas respectivas medidas em milimetros. As modificagdes na ponta do instrumento foram
realizadas para que o produto ofereca melhor posicionamento no ato cirtrgico.

E importante mencionar que a geometria do produto pode ser modificada, porém cada
nova geometria deverd ser avaliada, e os devidos testes mecanicos devem ser aplicados para
avaliar a resisténcia mecanica do produto. A geometria estabelecida nesse projeto ocorreu em
virtude ao procedimento cirurgico ao qual o produto ¢ destinado, sendo que o fator avaliado
nesse estudo ¢ a radiotransparéncia, € os testes mecanicos sdo para validar apenas a resisténcia
mecanica deste prototipo.

No protétipo 2 e 3 do afastador Hohmann, foi colocado uma curvatura no centro,
fornecendo assim melhor formas de adaptagdes nas curvaturas necessarias durante o

procedimento cirurgico. Isso pode ser verificado na Figura 31.
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Figura 31 — Simulacdo grafica Prototipo 2 e 3 Afastador Hohmann

Fonte: a autora (2014)

Nesta representacdo da Figura 30, pode-se visualizar a curvatura do afastador, bem
como o alongamento da empunhadura ¢ a diminui¢do da espessura da ponta do instrumento
cirurgico.

A Figura 32 apresenta o resultado do protdtipo ntimero 3 finalizado, apos o processo
de fabricagdo em vacum forming, seguindo as especificagdes de geometria do projeto, bem
como os procedimentos de preparo do tecido de fibra de carbono e resina epdxi conforme

descritos no capitulo de Materiais e Métodos.

Figura 32 — Prototipo 3 Afastador Hohamnn

Fonte: a autora (2014)

Apbs a confeccdo do protdtipo, realizou-se o teste clinico, para verificagdo da
radiotransparéncia do produto, objetivo deste estudo. O objetivo da realizagdo de teste clinico
de radiotransparéncia foi o de verificar se o material utilizado para fabricar o afastador

Hohmann, permitiu a passagem do Raio X durante o procedimento cirargico. Conforme os
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testes clinicos realizados, pode-se verificar e evidenciar que o material aplicado no afastador
Hohmann permite a radiotransparéncia, objetivo desse projeto. Na Figura 33 destaca-se o

produto sendo utilizado em teste cirurgico.

Figura 33 — Prototipo 3 Afastador Hohmann utilizado em cirurgia

Fonte: Procedimento cirtrgico realizado por LF Spinelli (2014)

Constatou-se que com a utilizagdo deste instrumento cirtrgico, o afastador Hohmann,
projetado e fabricado em fibra de carbono, o tempo médio de uma cirurgia de fratura do fémur
com trago intertrocantérico, para colocagdo de DHS, reduziu em 20 minutos. Levando-se em
consideragdo o custo de uma sala cirtirgica, que passa a diminuir em 33% (atualmente o custo
da sala para cirurgia dessa finalidade esta na faixa de R$ 1.000,00), com a utilizagdo do
afastador em fibra de carbono. Considerando o volume deste tipo de procedimento e no
numero de hospitais que o realizam, esta ¢ uma economia consideravel.

A seguir evidencia-se com registros do procedimento cirirgico a radiotransparéncia
atendida pelo afastador Hohmann fabricado em fibra de carbono. A Figura 34 ilustra o
procedimento cirtrgico com a utilizagcdo de afastadores em ago inox, que sdo comercializados

atualmente no mercado nacional.
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Figura 34 — Imagem radiografica com Afastador em ago inox

Frame: 1

Fonte: Procedimento cirtirgico realizado por LF Spinelli (2014)

Pode-se notar na imagem de fluoroscopia que os instrumentos, afastadores em ago
inox interferem na radiografia, pois ndo deixam o feixe de raio X passar, dificultando assim a
visualizagdo o procedimento cirurgico. A imagem de fluoroscopia, vista na Figura 35,
demonstra a utilizagdo do afastador Hohmann fabricado em fibra de carbono, onde pode-se
notar que o mesmo ndo interfere na imagem, facilitando o procedimento cirargico, como ja
mencionado. A passagem do feixe de raio-x ocorre praticamente 100%. Dessa forma, pode-se
comprovar que o material selecionado e testado atende ao objetivo da radiotransparéncia para

sua utilizacao.
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_ Figura 35 — Imagem radiografica com afastador em fibra de carbono

Fonte: Procedimento cirtirgico realizado por LF Spinelli (2014)

5.1 Discussao dos Resultados

5.1.1 Realizagdo de teste mecanico

Deste modo, para assegurar a eficiéncia do material para esta aplicabilidade, realizou-
se testes mecanicos, onde utilizou-se a norma ASTM E8M, e avaliacdo de caracterizacdo do
material, através de estereomacroscopia, procurando identificar as caracteristicas oferecidas
pelo produto.

Realizou-se teste de tensdo-compressdo com duas amostras iguais do prototipo, com
trama longitudinal, sendo que o primeiro teste foi realizado com a amostra que nido passou
pelo processo de esterilizagdo, ja a segunda amostra foi esterilizada em autoclave. A
temperatura para esterilizagdo foi de 134°C e foram realizados quatro ciclos de esterilizagdo
em autoclave.

A realizagdo dos testes mecanicos com dois prototipos foi adotada para verificar se a
esterilizacdo influenciaria em modificagdes estruturais do produto. As duas amostras tem
direcionamento longitudinal de tramas da fibra de carbono e o teste de tensao-compressao foi

validado através de analise estatistica, comparando-se o comportamento das duas amostras.



55

Para averiguar a forca em funcao do deslocamento que o afastador podera receber no
procedimento cirirgico, o teste foi realizado aplicando-se uma carga de aproximadamente
8kg, a escolha desse valor deu-se de forma arbitraria, com a realizagdo de 10 ciclos para cada
amostra com esterilizagdo e 10 ciclos sem esterilizagdo, a fim de verificar se a resisténcia
mecanica podera sofrer modificagdes apds esterilizagdo do material. O deslocamento padrdo

adotado para o teste foi de 75 mm, também a escolha foi realizada de forma arbitraria.

Os resultados obtidos na primeira amostra, do prototipo sem esterilizagdo, sdo
apresentados na Figura 36, onde percebe-se que o comportamento nos 10 ciclos ¢ idéntico

para todas as amostras, confirmando a confiabilidade do processo de fabricagdo e do produto.

Figura 36 — Teste sem esterilizacao
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Fonte: a autora (2014)

Em relagdo ao teste realizado com o prototipo apds os quatro ciclos de esterilizagao,
observa-se que nao ha mudanga no material e que nao houve alteragao da forca em

relagdo ao deslocamento, que pode ser verificado Figura 37.
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Figura 37 — Teste com esteriliza¢ao
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Dessa forma, observa-se a validade do processo de esterilizagdo, e que isso ndo
interfere no desempenho mecanicos do produto.

Para uma melhor visualiza¢ao das faixas de valores do teste mecanico e para observar
se existe diferenca significativa entre eles, torna-se necessario analisar um intervalo menor da

forga aplicada em relagdo ao deslocamento, nos valores de 70 a 75mm.

Figura 38 — Teste sem esterilizagdo em faixa de valores
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Figura 39 — Teste com esterilizacdo em faixa de valores
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Fonte: a autora (2014)

Pode-se verificar que existe uma minima diferenca entre os ensaios, mas que nao fosse
significativa no contexto, ou seja, que nao afetaria o desempenho final.

A aplicagdo de analise estatistica através de ANOVA pode constatar a variancia das
médias dos grupos, através da estatistica de teste F e observou-se que o fator esterilizacdo nao
exerceu influéncia no produto, pois apresentaram semelhancas entre as variagdes das médias.

A realizacdo da andlise estatistica pode observar que as médias ndo apresentaram
diferencas significativas no que diz respeito a esterilizagdo, na aplicagdo de forga x
deslocamento.

Através da Tabela 13, pode-se compreender que as variagdes nas médias sao
semelhantes em cada grupo, sendo que essa variagdo nao ¢ significativa para esta
aplicabilidade de projeto, onde os dados de GL descrevem os graus de liberdade, SQ ¢ a soma
dos quadrados, QM ¢ a soma média de quadrados ¢ F ¢ a estatistica. Nas descri¢des dos

valores de tratamento e residuo a sigla SQTR descreve a soma dos quadrados totais e SQR ¢ a

soma dos quadrados dos residuos.
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Tabela 12 — Analise de variancia — ANOVA

Causas GL SQ QM
Tratamentos 9 SQTR 28929,90 | QMTR 3214,44 Fo 534
Residuo 4087,00 |SQR 2060888,00 | QMR 602,13 o
Sem
Esterilizacdo | Total 4096,00 |sqTrR | 2489818,00
Causas GL SQ (01\Y]
Tratamentos 9 SQTR 31719,40| QMTR 3524,37 F- 583
Com Residuo 4055,00 |SQR 2451513,00 |QMR 604,57 ’
Esterilizagdo | Total 4064,00 | SQTR 2483233,00

Fonte: a autora (2014)

Ainda, para verificagdo do material, realizou-se o teste de estereomacroscopia, para
analisar se apds a esterilizagdo o material haveria alguma modificagdo na estrutura do

prototipo. A Figura 40 apresenta a imagem do produto antes de ser esterilizado.

Figura 40 — Estereomacrospia sem esterilizagao

Fonte: a autora (2014)

A Figura 41 apresenta a mesma fragdo do produto, ap6s os quatro ciclos de

esterilizacdo. A esterecomacrospia foi realizada na mesma fragao de parte do produto.
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Figura 41 — Estereomacrospia sem esteriliza¢ao

Fonte: a autora (2014)
Portanto, pode-se perceber que o material ndo sofreu nenhuma modificagdo em sua
estrutura para os ciclos de esterilizagdo considerados neste estudo. Tal fato mostra que para 4

ciclos de esterilizagdo ndo ha variagdo no produto.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Foi demonstrado que € possivel a fabricagdo de um instrumental radiotransparente
através do processo de fabricagdo em vacum forming, com fibra de carbono, e que atenda as
necessidades do procedimento cirurgico.

Ainda, com a realizagdo do teste clinico, pode-se comprovar que além de atender a
necessidade da radiotransparéncia, o afastador em fibra de carbono pode vir a reduzir os
custos de sala cirargica em 33% e o tempo de cirurgia em 20 minutos. Dada a frequéncia
deste procedimento, pode-se considerar uma economia consideravel ao SUS e aos planos de
saude.

O teste clinico realizado demonstrou que o protdtipo atende ao objetivo proposto neste
trabalho, que ¢ a radiotransparéncia, ocorrendo a passagem do feixe de raio X em
praticamente 100%.

Durante o desenvolvimento do projeto ndo foram encontrados no mercado nacional
afastadores para essa finalidade em fibra de carbono, apenas alguns instrumentais no exterior
em fibra de carbono. Por isto existe a importancia de se desenvolver um produto nacional com
baixo custo.

No que diz respeito ao processo de fabricagdo utilizado, esse mostrou-se satisfatorio.
Foi adotado o vacum forming.

Observou-se que para atender aos critérios de projeto, foram necessarios a realizacao
de trés protdtipos, onde modificagdes na geometria dos protdtipos foram realizadas
continuamente.

Em relagdo aos testes mecanicos, comparou-se o comportamento do afastador com
esterilizacdo e sem esterilizagdo. Nao foram observadas alteragdes nas caracteristicas do
afastador em relagdo ao seu desempenho mecanico. Analises por estereomacroscopia do
protdtipo mostraram que apos a esterilizagdo por 4 ciclos o mesmo nao sofre alteragdes
estruturais, podendo ser reutilizado e esterilizado. Tal fato foi confirmado em analises

estatisticas.
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6.1 Sugestdes para trabalhos futuros

Durante o desenvolvimento do trabalho, observou-se alguns pontos importantes, que
ndo foram realizados por ndo ser o enfoque da dissertagao. Sendo assim, a seguir citam-se
alguns pontos que podem complementar esse trabalho e contribuir para futuros trabalhos

sobre o tema:

e Em relagdo a esterilizacdo, sugere-se que sejam feitos estudos para verificar
quantos ciclos de esterilizagdo o produto podera receber sem danificar sua
estrutura.

e Em relagdo aos testes mecanicos, onde verificou-se que para uma carga de
aproximadamente 8kg o produto ndo vem a fraturar, sugere-se que sejam
realizados estudos para verificar quantos ciclos de uso poderao ser realizados
até a ruptura.

e Avaliar diferentes espessuras de afastadores em relagdo a sua resisténcia

e Avaliar diferentes formas de produto em relagdo aos fatores estudados neste
trabalho

e Investigar diferentes materiais e compdsitos
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