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a suvey of brazilian samples

Resumo

Desde 2004, o CCDM realiza ensaios mecanicos em implantes ortopédicos.
Os componentes mais utilizados - e conseqlientemente ensaiados - sdo parafusos,
comumente fabricados com aco inoxidavel ASTM F138, ou liga de titanio ASTM
F136. O objetivo desse trabalho é avaliar os resultados referentes aos ensaios de
torcéo em parafusos metélicos, dando um panorama das propriedades médias dos
produtos ensaiados. Tais resultados provieram de material fornecido por 15 fabri-
cantes diferentes, num total de 451 ensaios, que cobriram quase todo o espectro de
parafusos utilizados em implantes: ortodontia, parafusos pediculares, parafusos para
0SS0S corticais e esponjosos, parafusos de bloqueio e de ancoragem. A dispersao
dos resultados de angulo de ruptura é elevada. A maioria dos resultados, no entanto,
apresenta valores acima do minimo exigido pela norma ASTM F543.

Palavras-chave: Parafusos para implantes ortopédicos, ensaios de torcao.

Abstract

Since 2004, the CCDM lab performs tests on orthopedic implants. The most
used (and tested) implants are screws. These are commonly made either of austenitic
stainless steel ASTM F138 or of Ti-6Al-4V alloy ASTM F136. The aim of this study
was to evaluate the obtained torsion test results and to present an overview of the
average product properties. The results stand for 15 different producers, and 451
samples, covering almost all the screw types utilized in implants: orthodontic,
anchor and tibial nail applications, and designs for pedicular, cortical and
cancellous bones. The dispersion in angle of rupture was high. Nevertheless the
majority of the results lied above the minimum required by the ASTM F543 standard.

Keywords: Metallic implant screws, torque measurements.

1. Introducéo

Desde 2004, o Laboratdrio de Implantes do Centro de Caracterizagao e De-
senvolvimento de Materiais (CCDM) realiza ensaios mecanicos, metalogréaficos,
fisicos, fisico-quimicos e quimicos em implantes ortopédicos para fins de registro
na ANVISA. Esses ensaios sdo feitos segundo normas existentes para implantes,
normalmente ASTM, série F, ISO ou NBR 1SO.

Né&o existem estatisticas sobre 0 uso de implantes no pais, assim como faltam
dados sobre falhas ocorridas ap6s a implantagdo. Uma estimativa, no entanto, pode
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ser obtida pelo consumo desses insumos
pelo Sistema Unico de Saude (SUS).
Segundo informagédo divulgada pelo
Datasus, para o0 ano de 2003, 84% dos
implantes para osteossintese utilizados
eram parafusos arruelas e pinos, segui-
dos de placas de fixacao interna (10%),
componentes para coluna (5%) e hastes
intramedulares (1%). Acompanhando
esse perfil, 54% dos ensaios realizados,
no laboratério de implantes do CCDM,
correspondem a parafusos segundo as
normas ASTM F543 ou I1SO 6475, se-
guido de ensaios de sistemas de fixacéo
de coluna (13%) e placas de fixacéo
interna (10%).

De maneira abrangente, parafusos
ortopédicos podem ser classificados em
parafusos corticais, quando o parafuso
é fixado na regido externa de maior
densidade do osso (0sso cortical), ou
parafusos esponjosos, quando a fixacéo
se d&, predominantemente, na regido
interna e de menor densidade (0sso
esponjoso). De acordo com T. Hirano et
al. [Hirano, 1997], os parametros mais
importantes na fixagdo parafuso-0sso
sdo: tamanho do parafuso, profundi-
dade de insercdo, densidade mineral
0ssea, técnica de inser¢do e torque de
insercdo. A influéncia da propor¢édo do
o0sso cortical, na fixacdo de parafusos, é
mais acentuada para parafusos de menor
dimensdo. Por exemplo, para parafusos
de ancoragem utilizados para ortodontia,
a espessura do 0sso cortical varia entre
1,5e 3,5mm, namandibula, eentre 1 e 2
mm, no maxilar [Ono, 2008]. O compri-
mento de mini-implantes ortopédicos é
6 mm, portanto a proporcao desse tecido
ird variar de 17 a 50% da érea inserida
no 0sso. Ja os parafusos pediculares,
com 4,5 a 7 mm de didmetro e 25 a
55mm de comprimento, sdo fixados em
0ss0, predominantemente, esponjoso (a
espessura do tecido cortical na vértebra
varia de 0,2 a 2 mm [Gerlach, 1998]).
Acredita-se que, aumentando a diferenca
diametro externo- alma, ou seja, a altura
da rosca, aumenta-se a forga de fixacéo
a0 0SS0, por isso parafusos esponjosos
possuem altura de rosca maior do que
parafusos corticais.

As normas aplicadas na avalia-
cdo dessas propriedades sdo a ASTM
F543:2002 (Standard Specification
and Test Methods for Metallic Medical
Bone Screws) e a NBR SO 6475:1997
(Implantes para cirurgia - Parafusos
0sseo0s metalicos com rosca assimétrica
e superficie inferior da cabega de for-
ma esférica - Requisitos mecanicos e
métodos de ensaio). A NBR 1SO 6475
é muito genérica e especifica apenas
a determinacdo do torque (N.m) e do
angulo de ruptura (°). A ASTM F543
especifica a determinagdo do torque
de escoamento em 2° (N.m), torque
méaximo (N.m), angulo de ruptura (°),
ensaios de arrancamento (forca -N e/
ou tensdo de cisalhamento - Pa), torque
de inser¢do (N.m) e torque de remocao
(N.m), estabelecendo parametros mais
abrangentes de avaliagéo.

Existem muitos modelos de para-
fuso metalico e as normas ndo cobrem
todos os tipos de projeto existentes, mas
especificam alguns limites de proprie-
dades para alguns tipos de parafusos
denominados HA, HB, HC e HD. Os
parafusos tipo HA ou HB tém rosca
irregular e superficie arredondada na
regido inferior da cabega. Os parafusos
HC e HD tém rosca regular e superficie
conica na regido inferior da cabeca.
Para esses parafusos sdo estabelecidas
as dimensoes:

Diametro externo
Diametro da alma
Passo da rosca
Perfil da rosca
Altura da rosca

O ensaio de tor¢cdo tem como fina-
lidade avaliar as propriedades mecani-
cas do projeto do parafuso. Na Norma
ASTM F 543, sdo dados alguns limites
minimos de propriedade para parafusos
HA (tipicamente de aplicacdo em 0sso
cortical) e HB (tipicamente de aplicacéo
em 0SS0 esponjoso) no ensaio de tor¢éo,
independente do tipo de material de
fabricacdo (Tabela 1).

akrwdE

Para outros projetos de rosca, nao
existe nenhuma publicacéo que delimite
as propriedades minimas desejaveis.
No entanto, os valores da Tabela 1 po-

dem servir de guia, esperando-se que
variagdes de projeto ndo diminuam a
resisténcia com relagdo a esses projetos
tradicionais.

Com o intuito de verificar se pa-
rafusos HA e HB apresentem niveis
seguros de resisténcia, durante a sua in-
sercdo, foi feita uma revisao dos valores
de torque de insercdo ou de remocéo de
parafusos metalicos (titanio ou aco inox)
em 0ssos medidos em cadaveres ou em
vivo (ferramenta cirdrgica instrumenta-
da) [Buhler, 1998, Buijs, 2003, Buijis,
2007, Gerlach, 1998, Kasuisha, 2005,
Kowow, 1996, Lehrman, 2008, Lei,
2006, Mayers, 1996, Morais, 2007, Ono,
2008, Yerby, 2001, Yilerim, 2006, Zink,
1996]. A comparacdo com os torques de
ruptura mostra (ver figura 1) que parafu-
sos metalicos com desenho do tipo HA
apresentam valores de torque seguros
para a maioria das aplicac@es cirdrgicas,
mas, para as dimensdes de parafusos
ortodénticos (1,5-2mm de diametro
externo), os torques de insercdo podem
ser criticos. Para parafusos HB 4,0, onde
h& maior diferenca entre raio externo e
alma, pode ocorrer fratura do parafuso
durante o procedimento cirdrgico.

O objetivo desse trabalho € avaliar
0s resultados referentes aos ensaios de
torcdo em parafusos metélicos dando
um panorama das propriedades médias
dos produtos ensaiados. Tais resultados
provieram de material fornecido por
15 fabricantes diferentes, num total de
451 ensaios, que cobriram quase todo
0 espectro de parafusos utilizados em
implantes: ortodontia, parafusos pedi-
culares, parafusos para 0ssos corticais
e esponjosos, parafusos de blogqueio e
de ancoragem.

2. Materiais e métodos

O CCDM realiza ensaios para de-
terminacéo das propriedades de torcéo,
nos quais se obtém os valores de torque
de escoamento (TE; N.m), torque de
ruptura (LT; N.m) e angulo de ruptura
(AR;®). Foi utilizada uma maquina de
ensaios Termo Mec Orto, desenvolvida
no Departamento de Engenharia de
Materiais da UFSCar, equipada com
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Tabela 1 - Limites minimos de torque na ruptura (LT) e angulo de ruptura (AR) para parafusos

HA e HB, segundo a norma ASTM F543.

Tipo e tamanho

@alma

(mm)
HA15 | 1,1
HA2,0 1,3
HA2,7 1,9
HA3,5 2,4
HA4,0 2,9
HA4,5 3,0
HA5,0 3,5
HB4,0 1,9
HB6,5 3,0

Valores minimos

aceitaveis
™ AR
(N.m) (0)
0,20 150
0,35 150
1,00 180
2,30 180
4,00 180
4,40 180
5,50 180
1,30 90
6,20 | 90

—

Torque (Nm)
O = NW,Aroo~N OO

HA ASTM F543

* inserg¢do/remocao literatura

HB ASTM F543

1.2

100

150

200
d? (mm3)

250 300 350 400

Figura 1 - Comparagdo com torques de ruptura previstos para parafusos HA e HB e torques
de insercéo ou remogao em 0sso encontrados na literatura [Buhler, 1998, Buijs, 2003, Gerlach,
1998, Kasuisha, 2005, Kowow, 1996, Lehrman, 2008, Lei, 2006, Mayers, 1996, Morais, 2007,
Ono, 2008, Yerby, 2001,Yilerim, 2006, Zink, 1996].

um motor cervo-elétrico de 6 KVA com
velocidade variavel de 1 a 2.000 rpm e
célula de carga com capacidade de 20
N.m. Adeformacéo e a taxa de deforma-
¢do sao calculadas a partir das medidas
do angulo de rotacao realizadas por um
transdutor de rotagdo. A reprodutibili-
dade e a repetitividade do equipamento
foram testadas em ensaios de torcdo
de corpos-de-prova cilindricos de aco
inoxidavel ASTM F136 e levantamen-
to de curvas tensdo e de deformacéo

equivalentes. A aquisicdo de dados é
realizada por um computador interliga-
do a maquina, que, com um programa,
controla os ensaios. Os ensaios foram
realizados com velocidade de 2 rpm .
A Figura 2 mostra um arranjo tipico de
ensaio de tor¢ao.

No periodo janeiro 2007 - maio
2008, o CCDM realizou 451 ensaios
de torcdo, cada ensaio representando
uma média dos resultados obtidos em
pelo menos 5 amostras. Os parafusos

ensaiados atendem a vérias finalidades:
ortodontia, parafusos pediculares, para-
fusos para 0ssos corticais e esponjosos,
parafusos de bloqueio e de ancoragem.
Durante a contratacdo do ensaio, nem
sempre € fornecido o diametro da alma,
por isto todos os resultados foram com-
parados com relacdo ao didmetro exter-
no. A Tabela 2 apresenta a quantidade
de ensaios realizados, classificando os
parafusos por seu diametro, pela sua
aplicacdo (osso esponjoso ou cortical
segundo indicacéo do fabricante) e pelo
nimero de empresas representadas em
cada amostragem.

Os parafusos ensaiados foram
fabricados com aco inoxidavel ASTM
F138 ou liga de titanio ASTM F136.
Na anélise dos resultados, néo foi feita
nenhuma distincdo quanto ao tipo de
material de fabricacéo.

3. Resultados e

discussao

A partir desse ponto, as denomina-
¢cBes HA e HB referem-se a parafusos
com projeto, respectivamente, para
0SS0S corticais e espon;josos.

No presente trabalho, foram ana-
lisados os resultados das propriedades
de torcéo, através do torque maximo e
do angulo de ruptura, determinados de
acordo com as especificacfes da ASTM
F 543-02, Anexo Al. No entanto foram
considerados os resultados do torque e
do angulo de ruptura (TR), ao invés do
torque maximo (TM). A Figura 3 mostra
as curvas torque-angulo de uma série de
ensaios com a ilustracdo dos parafusos
ensaiados apds a ruptura, mostrando que
esses valores sdo coincidentes.

Figura 2 - Arranjo experimental aplicavel a
maioria dos parafusos ensaiados.
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No ensaio padronizado, o compri-
mento Gtil ao qual é aplicado o torque é
de 5 filetes para parafusos com rosca to-
tal ou parcial. Se o parafuso for pequeno
ou o comprimento de rosca insuficiente
e ndo permitir a fixacdo, 20% da regido
da rosca € sujeita ao ensaio. Nessa con-
figuracdo, o parafuso pode, ignorando-se
o fator de concentracdo de tensdo K,
associado ao projeto de cada rosca, ser
modelado como uma barra engastada e
sujeita a torcdo na extremidade livre,
sendo que a seccdo solicitada é a alma
do parafuso. A tensdo de cisalhamento
méaxima atuante em torcao, t, serd dada
pela expressdo:

T=16T/nd?
onde T é o torque e d o didmetro da alma.

No entanto, a informag&o sobre o
didmetro da alma nem sempre consta
nas publicacGes técnicas da area, sendo
mais comum a caracterizacdo do para-
fuso pelo didmetro externo da rosca,
pois esse parametro esta diretamente
relacionado com os torques de insercéo
e de remoc&o e com a tendéncia ao arran-
camento durante e apés a implantagao.
Sao, também, mais freqlientes os estudos
sobre a qualidade da fixagdo em 0ssso
e sobre as tensdes de inser¢do/remocao
do que sobre as propriedades mecanicas
em torcéo.

O grafico da Figura 4 mostra uma
comparacdo dos valores minimos para
torque maximo estabelecidos pela
ASTM F 543 e de dados obtidos na lite-
ratura [Glauser, 2003, Hirano, 1997]. Os
resultados encontrados situam-se entre
os valores especificados para parafusos
HA e HB, independente do material (tita-
nio ou aco inox) de fabricacéo utilizado.

A Figura 5 mostra os resultados
dos ensaios realizados comparados aos
valores aceitaveis para parafusos HA e
HB. Observa-se que, para parafusos de
até 4,5 mm de didmetro externo, ndo
ocorre muita dispersdo de valores de
torque, sendo que a média das medidas
coincide com a prevista para parafusos
do tipo HA. A maioria dos valores de
torque encontra-se acima do minimo
aceito para parafusos HB.

Tabela 2 - Parafusos ensaiados.

Diametro . .
Numero . ~ Numero de
externo . Aplicagéao
de ensaios Empresas
(mm)
1,6 38 38C 4
2,0 40 40C 3
2,7 35 35C 5
3,6 152 152 C 6
4,0 51 51 E 7
4,5 61 20C; 41E 5
50 15 15C 4
6,0 15 5C; 10E 3
6,5 36 18 C; 18E 7
7,0 8 8E 2
C= crtical; E= esponjoso; n= empresa nacional; i = empresa importadora
(a)
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Figura 3 - Exemplos de curvas torque-angulo obtidas para dois tipos de parafusos a) cortical

& 3mm; b) pedicular & 6mm.

O angulo de ruptura ndo mostrou
qualquer tipo de correlacdo com o di-
ametro do parafuso (Figura 6), mas a
maioria dos produtos (70%) tem valores
acima do minimo esperado para parafu-
sos HA e HB.

Foram selecionados 5 fabricantes,
com maior nimero de amostras de até
4,5 mm de didmetro, apresentados na

Figura 7. Néo ocorre diferencga signi-
ficativa entre fabricantes, todos eles
acompanhando os limites previstos para
parafusos de implantes.

4. Conclusoes

A maioria dos parafusos atinge
niveis de ruptura minimos previstos
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Figura 4 - Relagéo entre torque de ruptura e a) diametro da alma; b) didametro externo da
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Figura 5 - Relag&o torque de ruptura - diametro externo dos parafusos ensaiados em com-
paragao com os limites minimos exigidos pela norma ASTM F543 para parafusos HA e HB.

pela norma ASTM F543. O dimensio-
namento é adequado para o nivel de
tensdo encontrado durante a maioria dos
procedimentos cirdrgicos. A dispersdo
dos resultados do angulo de ruptura é
elevada. A maioria dos resultados, no
entanto, apresenta valores acima do mi-
nimo exigido pela norma ASTM F 543.
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