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RESUMO

Este trabalho tem como objetivo evidenciar alguns comparativos entre 0S processos
de fabricacdo em um modelo de espacador intervertebral, da maneira usinada
completa e injetada parcialmente (com etapas posteriores de usinagem). Os
principios dos comparativos utilizados foram: etapas de fabricacdo, estrutura fabril e
investimentos iniciais, custos de matéria-prima e fabricacdo, tempo de fabricagéo,
viabilidade econdémica, producdo por massa de matéria-prima, perdas de matéria-
prima envolvidas nos processos e por fim a validagdo normativa (ensaios
mecanicos). Demonstrar o processo de injecado evidenciando alguns itens levados
em consideragdo quando se utiliza este processo. Apresentar as caracteristicas do
biomaterial PEEK e alguns parametros utilizados para seu processamento. Além da
parte da manufatura, também é apresentado uma breve teoria sobre a anatomia da
regido da coluna, onde se aplica o objeto do estudo, que neste caso é a regido

cervical, com abordagem cirdrgica via anterior.

Palavras-chave: Injecdo de polimeros. Comparacdo entre processos. PEEK (Poli-

éter-éter-cetona). Implante para coluna.



ABSTRACT

The purpose of this work is to show the difference between the manufacturing
processes in a model of intervertebral spacers, on complete machined and partially
injected (with later stages of machining). The principles used for the comparatives
were: manufacturing steps, manufacturing structure and initial investments, costs of
raw materials, costs of manufacturing, manufacturing time, economic viability,
production per mass of raw material, raw material losses involved in the processes
and even validation procedures (mechanical tests). Demonstrate the injection
process showing some items that taken into consideration when using this process.
Show the characteristics of the biomaterial PEEK and some parameters used for
processing. Beyond the manufacturing, it is also presented a brief theory about the
anatomy of the spinal column, where is applied the object of study, which in this

case, is on the cervical spine with an anterior surgical approach

Keywords: Polymer Injection. Comparison between processes. PEEK

(Polyetheretherketone). Implant for spine.
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1. Introducéao

A procura por implantes de coluna tem aumentado consideravelmente nos
altimos anos, devido a problemas/doencas que sdo adquiridas durante o decorrer da
vida e outras que sao consideradas congénitas (o individuo ja nasce com a doenca e
ao longo do tempo tem sua situacao agravada).

Uma das alternativas para amenizar ou solucionar as decorréncias dessas
doencas, € a utilizacdo de espacadores intervertebrais na regido onde se deseja
realizar o tratamento. Neste caso ele promove a artrodese (crescimento 6sseo —
fusdo entre as vértebras), realizando a estabilizacdo, realinhamento da coluna e
principalmente aliviando a dor do paciente.

Para a confeccdo de alguns tipos de implantes pode-se utilizar como matéria-
prima um polimero chamado PEEK (poli-éter-éter-cetona). Este polimero tem
excelentes caracteristicas mecanicas, biocompatibilidade e propriedades muito
préximas das encontradas no osso humano. Com isso, ele praticamente se iguala
aos coeficientes de elasticidade do mesmo, propondo uma maior eficiéncia funcional
do implante (KURTZ, 2012).

A utilizacdo do PEEK tem aumentado consideravelmente. Verifica-se na
Figura 1, uma tendéncia dos materiais utilizados para a artrodese da coluna
vertebral nos ultimos anos. Encontram-se porcentagens de cada material ao passar

do tempo, com destaque para os dados relacionados ao PEEK.

Figura 1: Representacdo de materiais aplicados a artrodese da coluna vertebral

100% — Qutros 2%
80% — 0ss0 27%
60% N Metal 6%
40% -— PEEK 65%
20%

0% | 1 | | I I ' Y I
00 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10

Fonte: KURTZ, 2012, p.202 — “Tradugdo nossa”
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Devido ao mercado para esses implantes se mostrar cada vez mais
competitivo, deve-se aprimorar a qualidade dos produtos aliando a facilidades
promovidas pelo material de apoio (instrumentais cirdrgicos), além de tudo,
promover um preco competitivo.

Para se aumentar o volume de producéo, aperfeicoar a fabricacdo e obter
produtos com uma maior qualidade agregada, pode-se utilizar o processo de inje¢cao
polimérica para a confeccdo destes espacgadores intervertebrais. Apesar do alto
custo inicial para a aquisicdo de ferramental e maquinario, demonstra-se a longo
prazo uma boa alternativa para quem busca produtividade e qualidade.

O objetivo do estudo de caso é demonstrar o processo de injecdo do PEEK
na fabricagcdo de um modelo de espacgador intervertebral na empresa MDT, com o
intuito de compara-lo com o procedimento de usinagem completa, evidenciando
assim algumas diferencas entre esses processos de fabricacao.

O trabalho foi estruturado da seguinte forma:

No capitulo 2, foram apresentados mais detalhes referentes ao processo de
injecdo, sem associar a um material ou maquinario especifico.

No capitulo 3, demonstra-se a matéria-prima utilizada no objeto do estudo de
caso, o biomaterial PEEK, que dentre as suas finalidades se destaca a aplicabilidade
a implantes para o corpo humano.

No capitulo 4, seguem mais detalhamentos sobre o processamento deste
biomaterial relacionando o processo de injecao e usinagem.

No capitulo 5 se aborda uma breve teoria aplicada a coluna vertebral humana
para facilitar o entendimento do objeto do estudo de caso.

No capitulo 6 se apresenta o estudo de caso em questao.

E finalmente no capitulo 7 a conclusao desta monografia.
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2. Processo de injecao

Segundo Michaeli et. al (1992) o principal processo utilizado para confeccao
de pecas plasticas € a injecdo, além disso, entre todas as maquinas que Sao
utilizadas no processamento de plésticos, 60% sdo injetoras. Essas maquinas

podem produzir pecas desde poucas gramas até varios quilos.

Na década de 1940, a utilizacdo de pecas injetadas de material plastico
restringiu-se a produtos de, no maximo, alguns poucos gramas. Com o
crescimento do mercado devido a alta aplicabilidade desses produtos, os
pedidos aos transformadores passaram a se concentrar em pecas maiores
e mais complexas. (HARADA, 2004, p.18)

A injecao pode ser classificada como sendo um processo de moldagem que
possui praticamente trés etapas principais:
v Plastificacao;
v Injecéo;
v' Desmoldagem e Extragéo.

Figura 2: Processo de Injecdo (Esquema)

Etapa I Plastificacio

l‘

Fonte: Michaeli et. al, 1992, p.104
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O processo de injecdo é considerado um processo de produgdo em massa,
onde se pode transformar a matéria-prima diretamente no produto final em apenas
uma unica etapa. Se 0 processo possui um molde de 6tima qualidade, dificiimente
se encontram rebarbas, resultando em um retrabalho praticamente nulo.

Ainda segundo Michaeli et. al (1992), um fator decisivo para que 0 processo
seja rentavel, € o numero de pecas produzidas por unidade de tempo. Esse fator
depende diretamente da relacdo de resfriamento da peca no molde, e da maior
espessura de parede encontrada na pega.

Por motivos econdmicos, € raro se observar pegcas com grandes espessuras.
E possivel listar as principais caracteristicas do processo de injecao:

v' Passagem direta de material fundido para a peca pronta;
N&o € necessario nenhum ou apenas pouco retrabalho da peca;

v

v" Processo totalmente automatizavel,
v Elevada reprodutividade da peca;
v

Elevada qualidade da peca.

2.1 Etapas do processo por moldagem por injecéo

Para complementar as informacdes propostas por Michaeli et .al (1992), Cruz
(19- -) demonstra a divisdo do processo de injecdo nas seguintes etapas:

v' Preparacao do Material,
o Secagem: Eliminacdo da Umidade;
o Peneiramento: Eliminacdo de Impurezas;
o Misturas: Aditivos, pigmentos, plastificantes, corantes, etc.
Alimentacéo;
Transporte,
Plastificacao;
Homogenizacéo;
Enchimento do molde;
Resfriamento;
Abertura do Molde;

AN NN N N N N

Extracédo da peca.
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2.2 Maquinas injetoras

Um componente essencial para a pratica da moldagem por injecdo sdo as
maquinas injetoras que promovem a plastificacdo da matéria prima e o
preenchimento do molde sob presséo, confeccionando o produto desejado.

Conforme mencionado por Harada (2004), “a selegdo que especifica o tipo de
equipamento de injecdo a ser utilizado € determinado pelo trabalho que se deseja

realizar”. Destacam-se ainda alguns itens para a escolha mais apropriada do

maquinario:
v' Capacidade de Injecéo;
v' Capacidade de plastificacao;
v" Forca de fechamento;
v' Presséo de injecéo.

De acordo com Michaeli et. al (1992), pode-se verificar os principais
componentes de uma maquina injetora conforme figura 3. Na sequéncia sera

descrito mais detalhadamente cada parte.

Figura 3: Estrutura de uma maquina injetora

Unidade de Fechamento Unidade de Injegéo
—— |-

Molde

- Unidade de
C : Comando

a F K |

o
=
_—

Fonte: Michaeli et. al, 1992, p.106

2.2.1 Unidade de injecao

Nesta parte da maquina injetora, ocorrem duas fungbes béasicas do processo

de injecdo: a plastificagcdo do polimero e a injecdo no molde. Observa-se que o
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mesmo nesta etapa é fundido, homogeneizado, transportado, dosado e preenche as
referentes cavidades do molde (perfil do produto) (MICHAELI et .al, 1992).
Segundo Harada (2004), pode-se encontrar 0s seguintes tipos de unidades de
injecao:
v' Magquina a pistao (convencional):
o Cilindro de injecao horizontal e vertical;
o Cilindro de injecéo vertical.
v' Maguina com rosca-pistao:
o Acionamento hidraulico ou elétrico para rotacéo da rosca.
o Pré-plastificador de rosca, acionamento hidraulico com injecédo a

pistao.

Na figura 4, é demonstrada uma unidade de injecdo do tipo parafuso, que
trabalha com um principio similar a uma rosca transportadora, servindo também
serve como émbolo. Esse parafuso gira em torno de um cilindro que possui um

sistema de aquecimento, sendo alimentado com a matéria-prima através de um funil.

Figura 4: Unidade de inje¢éo de uma injetora de parafuso
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Parafuso Cilindro \\\ I ,‘ Funil
N\

/I/II/I /III//III/II[I/II/IIII
<— Sistema de aquecimento

Fonte: Michaeli et. al, 1992, p.106
Ainda segundo Michaeli et .al (1992), por via de regra pode-se adaptar a

magquina conforme a necessidade, substituindo o cilindro, parafuso e o bico de

injecdo, se adequando ao material a ser injetado e ao volume de produgao proposto.

2.2.2 Unidade de fechamento

As unidades de fechamento das injetoras se assemelham a uma prensa. Elas

sdo compostas por duas placas. A primeira é fixa, do lado onde se encontra o bico
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injetor. Do outro lado observa-se uma placa mével que se desliza sobre colunas
(onde se promove a movimentagado do sistema), para proporcionar o fechamento do
molde.

Nessas placas da unidade de fechamento sdo fixados os moldes. No caso de
aberturas das placas no sentido horizontal, os mesmos sao fixados de modo que as
pecas prontas possam cair (MICHAELI et .al, 1992).

De acordo com Harada (2004), verificam-se o0s seguintes modelos de
unidades de fechamento:

v' Fechamento com articulagéo.
o Horizontal.
o Vertical.

v" Hidraulica, fechamento horizontal.

Figura 5: Unidade de fechamento por alavanca articulada

Alavanca articulada Molde
N\ 1\
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\ - A [
P \\\ { 1 1% \ —I/T—
——t = —® |- R
P ; o = Fd
,q__.,__.__ Ty (N g e el (S | e (W
- \ \
L . L3 %
T X \
i\ Vo, X \
/9 ) \
Cilindro hidraulico Placa movel Placa fixa

Fonte: Michaeli et. al, 1992, p.107

O sistema de fechamento por articulagdo (figura 5), permite ciclos mais
rapidos e uma auto regulagem. No entanto, a realizacdo de um ajuste de ma
gualidade no sistema, pode ocasionar na possibilidade de quebra das colunas ou até
mesmo a deformag&o do molde (MICHAELI et .al, 1992).

Observa-se que o fechamento articulado geralmente se limita a uma forca
maxima de 5.000.000 N (500 toneladas), sendo utilizado nas unidades de menor

capacidade e nos moldes automaticos (HARADA, 2004).
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Figura 6: Unidade de fechamento hidraulica
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Fonte: Michaeli et. al, 1992, p.107

Para o tipo hidraulica (figura 6), o fluido utilizado resiste a grandes
deformacfes, por isso, é um aliado na prevencdo de quebra nas colunas. Além
disso, possuem uma alta precisao de descolamento e posicionamento.

Nessa configuracdo, pode-se verificar algumas desvantagens como a
velocidade reduzida e a baixa rigidez da unidade de fechamento, causada
principalmente pela grande flexibilidade do 6leo e pelo consumo de energia elevado
(MICHAELI et .al, 1992).

2.2.3 Mesa de maguina e gabinete de controle

As funcdes desempenhadas pela mesa da maquina sao abrigar as unidades
de injecdo e de fechamento, além de outros equipamentos integrantes da maquina

como tanque de 6leo e o mecanismo hidraulico.

O gabinete de controle incorpora 0s instrumentos, 0S componentes
elétricos, os reguladores e o sistema de fornecimento de energia. Isto
corresponde a unidade de comando e regulagem da maquina. Em
maquinas modernas a introducéo de paradmetros € feita por teclado e telas
de didlogos. O microprocessador instalado no gabinete controla o
andamento do comando, supervisiona os dados de processo e producao,
armazena dados e documenta o processo. (MICHAELI et .al, 1992, p.108)

2.2.4 Caracteristicas essenciais para o equipamento

Segundo Harada (2004), para que se possa obter uma boa versatilidade e
qualidade no processo, independentemente do tipo da maquina utilizada, os

componentes desses equipamentos devem possuir as seguintes carateristicas:
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Cilindro de Injecdo: deve possuir pelo menos trés zonas de

aquecimento, controladas individualmente, preferencialmente do tipo
proporcional, ou controles de temperaturas de 'voltagem dupla’. A
temperatura no bico devera ser controlada separadamente, por
pirdmetro ou reostato individual.

Pressdo Injecdo: deve ser variavel e atingir até 140 MPa (1.400

kg/cm?) pelo menos, de preferéncia em dois estagios (pressdo de
injecdo - para encher o molde e recalque - para evitar retorno do
material ao cilindro), cada um sendo controlado por um temporizador.

Velocidade de injecdo: deve ser variavel e controlada, atingindo no

maximo cerca de 150 cm/minuto.

Alimentacdo ajustavel: deve ser precisa para permitir um controle do

peso e da quantidade de material injetado.

Temporizador: devem ser precisos, com resolucdo de até 0,1s, a fim

de medir o tempo de injecéo, tempo de fechamento do molde, etc.

2.3 Moldes de injecéo

Um item indispensavel e parte integrante do processamento de polimeros

através da injecdo sdo os moldes, e que conforme Harada (2004) podem ter a

seguinte definig&o:

O molde de injecdo € uma unidade completa com condi¢cdes de produzir
pecas moldadas. Suas cavidades possuem as formas e as dimensdes da
peca desejada. O molde é adaptado ao final da maquina de injecdo e
recebe, em sua cavidade, o material plastico fundido, introduzido por meio
de pressédo. (HARADA, 2004, p.93)

De acordo com Michaeli et .al (1992), o molde deve ser composto

essencialmente pelos seguintes elementos:

Os

v
v
v
v

Placa com cavidades;
Sistema de alimentacéo;
Sistema de troca de calor;

Sistema de extracao.

elementos citados acima desempenham as seguintes funcgoes,

respectivamente:
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v

Receber e distribuir o fundido;
Modelar o fundido na forma de pec¢a;
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Resfriar o fundido (termoplastico) ou introduzir energia de ativagcao

(elastbmeros e durémetros);

Desmoldar.

Eles podem ser classificados relacionando alguns critérios Michaeli et .al
(1992):

AN NN N NN

Construcéo Bésica;

Tipo de Extracéao;

Tipo de Alimentacéo;
Numero de Cavidades;
Numero de linhas de junta;

Tamanho do molde.

Figura 7: Representacdo de um molde de inje¢édo
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Fonte: Provenza, 1993, p.5.23

Mais detalhadamente, conforme apresentado por Provenza (1993), pode-se

verificar na figura 7 uma representacao destacando partes de um molde de injecéo e

a peca injetada propriamente dita, além de alguns componentes do maquinério. Na

sequéncia, seguem as nomenclaturas das referéncias utilizadas na imagem:
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1 — Canal de Distribuigéo; 8 — Bainha Elétrica (Resisténcia
2 — Extrator; Elétrica);

3 — Macho; 9 — Torpedo;

4 — Peca Injetada; 10 — Cilindro de Plastificacao;

5 — Bucha de Injecéo; 11 — Canal de Alimentacéo;

6 — Bico de Injec¢éo; 12 — Canal de Corte;

7 — Cilindro; 13 — Gancho.

2.4 Projeto do molde e do produto

Para garantir a eficacia do produto injetado, deve-se assegurar a qualidade do
projeto e consequentemente a fabricacdo do molde.

De acordo com Glanvill; Denton (1994), além da funcédo primordial que € a
moldagem do plastico, o projeto do molde deve permitir uma confec¢do econdmica e
sélida do mesmo, dispondo-se dos métodos mais adequados para a construcéo
dele.

O projeto deve ser executado com uma ideia clara e objetiva. Deve-se levar
em conta ndo s6 os métodos de usinagem convencional ou os que dispdem de uma
tecnologia mais apurada, mas também uma dose de experiéncia do projetista
responsavel, resultando em um molde mais perfeito possivel.

Segundo Provenza (1993), além dos conhecimentos sobre o maquinario a ser
utilizado, devem ser levantadas algumas consideracdes para o projeto de um molde,
pode-se destacar:

v' Peso do material em cada injecao;
Ciclo de moldagem;
Forca de fechamento;
Quantidade e disposicao das cavidades;
Abertura do molde;
Alimentacéo;
Resfriamento;

Aquecimento;

N N N N N N N N

Contracédo do plastico.
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Voltado ao projeto do produto, Provenza (1993) ainda menciona que além das

necessidades de emprego especifico do mesmo, se deve levar em consideracao:

v

v
v
v
v

Estética do produto;

Facilidade de moldagem;
Facilidade de extracéo;

Facilidade de execucdo do molde;

Economia de material.

2.5 Parametros de injecao

Conforme destacado por Galdamez; Carpinetti (2003), apdés a plastificacédo

dos granulos da matéria prima da injecdo e consequentemente o preenchimento do

molde, os principais parametros de controle para o processo de injecédo sao:

v

Tempo de ciclo: € o tempo necessario para completar o ciclo de

injecéo;
Velocidade de injecdo: € a velocidade de avango da matéria prima na

maquina injetora;

Tempo de injecdo: € o tempo que a maquina utiliza para realizar a

operacao de injecdo e, eventualmente, o recalque da peca injetada;

Tempo de resfriamento: € o tempo que a maquina permanece parada

e, ao mesmo tempo a agua industrial (gelada) ou dgua normal circula
pelo molde;

Temperatura do molde: fator controlado pela quantidade de agua que

passa pelos canais de circulagcdo do molde;

Temperatura da maquina: € a temperatura do cilindro da maquina que

determina a temperatura do material que sera injetado no molde;

Pressao de injecdo: é a pressao com que o material € injetado no

molde;

Pressdo de fechamento: é a presséo utilizada para regular e fechar o

molde;

Pressdo de recalque: € a pressdo que atua dentro do tempo de

recalque. Essa operacdo € realizada no processo de moldagem
plastica para garantir que todas as cavidades do molde sejam

completamente preenchidas.
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2.6 Ciclo de producao (ciclo de injecao)

Para o ciclo de producéo, também chamado de ciclo de injecdo, o tempo a ser
considerado € a diferenca entre as producdes de pecas. Para representacdo desse

ciclo, se apresenta a figura 8:

Figura 8: Ciclo de Injecdo

A Final | Inicio Fechar molde
excirait —“-\/__ Avancar fundido
o | @
2 ‘\ — Injetar
P
=

e
\ O,
\ g

Dosgar ——~ Retomnar
cllindro

Fonte: Adaptado de Michaeli et. al, 1992, p.110

Na maioria dos casos, se deseja obter ciclos de injecdo com periodos curtos.
Os custos operacionais das maquinas sao constantes, por isso, quanto menor o
tempo do ciclo, as pecas terdo seus custos reduzidos. No entanto, ciclos
excessivamente curtos podem aumentar a quantidade de pecas defeituosas.

Em muitos casos, se utiliza agua com baixa temperatura para resfriar os
moldes, para obter ciclos de menor tempo. Embora seja uma pratica comum, devem-
se tomar cuidados para que a temperatura do molde ndo seja drasticamente
modificada, causando problemas como pecas tensionadas, quebradicas e superficie
sem brilho (HARADA, 2004).

Para uma melhor visualizagcdo do ciclo de inje¢&o, relacionando a sequéncia

temporal de cada etapa do processo, pode-se considerar a figura 9.



Figura 9: Passos do ciclo de injecao em relagcédo ao tempo

Fecha molde
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Fonte: Michaeli et. al, 1992, p.111

2.7 Defeitos de moldagem
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De acordo com Harada (2004), os problemas de moldagem podem ser

causados por trés principais fatores: uso inapropriado da maquina, através do molde

utilizado ou do uso de material inadequado. Estes devem ser considerados quando

procura-se extinguir defeitos e obter condic¢des ideais de trabalho.

Ainda segundo Harada (2004), “Uma andlise sistematica das possiveis

causas dos problemas e a aplicacdo das corre¢des necessarias fornecera as bases

para a producéo de pecas de boa qualidade”.

Pode-se destacar os principais problemas que podem ser encontrados no

processo de injecao:

v

AN NNV U N N N

InjecBes incompletas;

Superficie opaca, sem brilho;

Manchas de queimado;

Rechupes ou bolhas;

Marcas de juncéo;

Aderéncia no bico ou na cavidade;
Marcas obliquas, linhas prateadas, Mica;
Rebarba na peca;

Manchas pretas ou degradacao da cor;
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v' Deformacao ou contracdo excessiva.

2.8 Vantagens e desvantagens do processo de injecao

Segundo Romanplast (2013), destaca-se basicamente as seguintes

vantagens e desvantagens para o processo da moldagem por injecao:

v' Vantagens

o

©)

o

Pecas podem ser produzidas com altas taxas de produtividade;
Producéo de pecas de grandes volumes;

Custo de méo de obra é relativamente baixo;

O processo é altamente susceptivel a automacao;

Pecas requerem pouco ou nenhum acabamento;

As pecas podem ser moldadas com insertos metalicos.

v Desvantagens

(@]

o

o

Competicdo acirrada oferece baixa margem de lucro;

Os moldes sé&o muito caros;

A qualidade das pecas é dificl de ser determinada
imediatamente;

Falta de conhecimento dos fundamentos do processo causam

problemas.

2.9 Simulacdo numérica computacional

Atualmente,

a industria da transformacdo do plastico tem-se utilizado de

algumas ferramentas computacionais que facilitam o dia-a-dia do projeto e

manufatura de produtos. Pode-se destacar alguns softwares para simulacdo e

verificacdo dos projetos e parametros de injecdo, dentre 0os mais conhecidos estao:
v Autodesk MoldFlow;
v SolidWorks Plastics

Com esses conceitos e ferramentas se ganham em tempo e custos para o

departamento de engenharia, além de propiciar produtos com uma maior qualidade

agregada.


http://romanplast.com.br/wp-content/uploads/2012/06/capitulo_071.pdf
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3. Matéria-prima PEEK

Comumente chamado de PEEK, o biomaterial poli-éter-éter-cetona é um
membro da familia de polimeros PAEK (poli-aril-éter-cetona), ele € um termoplastico
que apos décadas de desenvolvimento na area de biomateriais, tem sido utilizado
em implantes ortopédicos e para coluna vertebral (KURTZ, 2012).

A procura por esse polimero cresceu devido ao interesse no desenvolvimento
de proteses de quadril e placas para fixacdo de fraturas, devido ao objetivo de tornar
o biomaterial mais préximo a rigidez encontrada no 0sso humano.

Ainda conforme Kurtz (2012), pesquisadores no inicio a década de 1990,
realizaram testes de biocompatibilidade e estabilidade in vivo de varios materiais
PAEK, juntamente com outros polimeros de alta-performance da engenharia, tais
como Tereftalato de Polibutileno e as Polissulfonas. No entanto, foram levantadas
duvidas e preocupacdes sobre quebras de Polissulfonas induzidas por stress
através de lipidios, deixando de lado a utilizacdo destes polimeros nos implantes
nesta época.

Ao final dos anos 90, o PEEK surgiu como um candidato a termoplastico de
alto desempenho, proporcionando para a substituicdo de componentes de implante
que se utilizavam de metal, especialmente na area de ortopedia e traumatologia.
Nesse estagio, 0 PEEK ja estava resistente a degradacéao in vivo, incluindo os danos
causados pela exposicdo dos lipidios.

Outro facilitador para a expansao do uso do PEEK foi que a partir de abril de
1998, ele foi oferecido em escala comercial como um biomaterial a ser utilizado em
implantes por meio da Invibio Ltd., Thornton Cleveleys, Reino Unido. Através de um
fornecimento estavel desta matéria-prima, a pesquisa dele como um biomaterial
progrediu e devera continuar a ser estudado nos préximos anos.

Considerando o PEEK sem a adicdo de outros elementos que possam
modificar suas propriedades, ele apresenta um Modulo de Elasticidade entre 3 a 4
GPa. Encontra-se no osso cortical (figura 10) aproximadamente 18 GPa. Observa-se
no Titanio, outro biomaterial muito utilizado, o valor € aproximadamente 110 GPa
(KURTZ, 2012).
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Figura 10: Representacao do 0sso encontrado nas vértebras

Fonte: Adaptado de Evans et al, 2004, p.4 - “Tradugao nossa”

Um numero grande de estudos mencionam o desempenho clinico com grande
sucesso de PAEKs na ortopedia e coluna vertebral, e este nimero ndo para de
crescer. Outra linha de pesquisas se refere a biotribologia de compédsitos e ao
desenvolvimento de tecnologias, que possam ser utilizadas em “implantes flexiveis”
na artroplastia de articulagoes.

Hoje, através de uma pesquisa continua dos biomateriais, o0 PEEK e seus
compositos podem ser manipulados de forma fisica, quimica e mecanica, aliando
também alteracdes das propriedades da superficie, melhorando ao maximo sua
aplicabilidade e funcionalidade.

3.1 Caracteristicas dos polimeros e do PEEK

O PEEK é integrante de uma classe de materiais conhecidas como polimeros
ou em outros termos, simplesmente plasticos. Sendo mais especifico o PEEK é
classificado como um Homopolimero Linear. Para uma melhor compreenséo deste
biomaterial, é interessante e muito Gtil compreender o significado de alguns termos,
conforme destacados no decorrer do texto.

Segundo Kurtz (2012), o termo Polimero vem do grego polumeres, que
significa "ter muitas partes". As unidades de repeticdo, ou segmentos denominados
mondmeros, podem ser os mesmos em um determinado polimero. Neste caso

temos o chamado Homopolimero (figura 11), como € o caso do PEEK.
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Figura 11: Representacdo Esquematica de um Mon6mero e Homopolimero

Mondomero
A

Homopolimero
A-A-A-A-A-A-A-A-A

Fonte: Kurtz, 2012, p.2 — “Tradugéo nossa”

Quando sao associados dois ou mais mondmeros diferentes, o material é

considerado como sendo um copolimero. Os polimeros ainda podem ser do tipo

linear ou ramificado (figura 12).

Figura 12: Representa¢do Esquematica de um Homopolimero Linear e Ramificado
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Fonte: Kurtz, 2012, p.2 — “Tradugao nossa”

A tendéncia para a ramificacdo em um homopolimero depende fortemente
das suas condi¢des de sintese. A caracteristica distintiva de um polimero —
guando comparado a um metal ou ceramica — é seu tamanho molecular. Em
um polimero tal como PEEK, a molécula é uma cadeia linear de 100
unidades monoméricas, com um peso molecular médio de 80.000 e 120.
000 g/ mol. (KURTZ, 2012, p. 2 — “Tradugao nossa”).

A taxa de deformacéo e a sensibilidade a temperatura desses polimeros sao

fortemente dependentes da sua composicdo quimica e da estrutura apresentada.

Em outras palavras, certos polimeros sao mais sensiveis a temperatura e

deformacfes do que outros.

3.2 Caracteristicas quimicas

De acordo com Kurtz (2012), a familia dos PAEKs é composta por moléculas

gue possuem em sua cadeia principal uma estrutura aromatica, interligada através

de Cetonas e grupos funcionais de

"Policetonas."

Eter. Esta familia é comumente chamado de
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Pode-se visualizar a estrutura quimica basica do PEEK na figura 13.

Figura 13: Estrutura quimica do PEEK
O

Iy - — | Jdn
O

Fonte: Kurtz, 2012, p.2

Outros membros da familia PAEK que podem ser considerados para o
desenvolvimento e utilizacdo em implantes sdo o PEK (Poli-éter-cetona), e o PEKK
(Poli-éter-cetona-cetona). S&o encontradas estruturas semelhantes as encontradas

no PEEK, conforme descritas na figura 14.

Figura 14: Estrutura quimica do PEK (A) e PEKK (B)
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Fonte: Kurtz, 2012, p.2

Referente a estrutura quimica encontrada no PEEK, ela apresenta
estabilidade a altas temperaturas (superiores a 300°C), resisténcia a danos
causados por radiacdo e por alguns produtos quimicos. Além disso, possui
compatibilidade com varios componentes de refor¢co (como fibras de vidro e fibras de
carbono), com isso, torna-se uma grande alternativa para aplicacdes industriais,

como turbinas e laminas de aeronaves (KURTZ, 2012).

3.3 Caracteristicas fisicas

Pela sua estabilidade, biocompatibilidade, radiotransparéncia (ndo ¢é

visualizado em “imagens médicas”) e importantes propriedades mecanicas, faz com
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que o biomaterial PEEK seja adequado para solucionar problemas relacionados a
algumas aplicacdes e solugdes para implantes (KURTZ, 2012).

O PEEK pode ser disponibilizado pelo fornecedor em pé ou granulos, que
posteriormente sdo convertidos em produtos através de processos como moldagem
por extruséo e injegéo.

Outra forma de apresentacdo desta matéria-prima sdo barras e tubos
confeccionados por extrusdo ou folhas moldadas por compressdo, estes também
podem ser retrabalhados para obter o produto final desejado.

A principio o PEEK se apresenta na cor bege, mas quando é associado a
fibras de carbono para que se possa conferir resisténcia, o0 material resultante desta
mistura é visualizado na cor preta.

Pode-se verificar na figura 15, as disponibilidades de comercializacdo do
PEEK.

Figura 15: Disponibilidade do PEEK: P4, granulos, barras extrudadas, tubos e Filmes

Fonte: Kurtz, 2012, p.3

3.4 Compésitos de PEEK

O PEEK pode ser combinado com alguns aditivos para criar alguns
compasitos. Pode-se definir compdsito como sendo um material constituido de duas
ou mais fases distintas, e cada uma delas mantendo as suas peculiaridade e

propriedades tanto fisicas, biolégicas e mecanicas.
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Entre os primeiros aditivos utilizados para aumentar a resisténcia e rigidez do
PEEK, estédo as fibras de vidro e de carbono (KURTZ, 2012).

A configuracdo do PEEK com fibras de carbono constitui uma interface forte,
que de forma eficaz distribui e transfere as tensdes oriundas de carregamentos
mecanicos entre as fibras e a matriz do polimero.

Quando associado a fibras de Carbono (CFR-PEEK) as caracteristicas do
PEEK dependem do comprimento, tamanho e orientacdo dessas fibras utilizadas.
Esse tipo de compdsito vem sendo atualmente utilizado em implantes para coluna e
substitui¢cao de articulagdes.

Além de alguns aditivos serem destinados para a funcdo biomecéanica do
material, outros séo utilizados para a area biomédica.

Um exemplo de aditivo com essas propriedades € o Sulfato de Bario (um
radiopacificador) que misturado ao PEEK confere melhor visualiza¢do e contraste na
area da “imagem médica” facilitando o controle radiolégico durante e apés a cirurgia.

Estudos estdo sendo realizados para investigar a combinacdo do PEEK com
alguns materiais bioativos, que facilitam o crescimento 6sseo ao redor do implante,
melhorando a sua fixagdo. Um exemplo a ser citado € a Hidroxiapatita (HA), que
pode ser representada através da férmula quimica Cas(PO,);OH.

Na &rea de biomateriais, a HA apresenta-se como material de referéncia,
pois, além da sua similaridade com a parte mineral de 0ssos e dentes, exibe
excelentes biocompatibilidade, osteocondutividade e bioatividade, permite a
proliferacdo de células dsseas (fibroblastos e osteoblastos) as quais ndo a
distinguem da superficie do osso e hidrofilicidade, permitindo o molhamento
de sua superficie por liquidos corporais.

Apesar de todas as vantagens exibidas pela HA seu uso clinico é limitado
devido a sua lenta biodegradacgéo. Estudos efetuados por longos periodos
de tempo tém mostrado que a HA comecga a ser reabsorvida gradualmente
apés 4 a 5 anos de implantacdo. A reabsorcdo é uma caracteristica
desejada para biomateriais nos quais o0 processo de degradagdo €
concomitante com a reposicdo do osso em formacdo. (GUASTALDI,
APARECIDA, 2010, p. 1354).

3.5 Referéncia normativa

Para definir as regras minimas de seguranca e qualidade, existem normas
para padronizar as propriedades referentes ao PEEK biomédico, a ASTM F2026 e a
ABNT NBR 15723-8.

O escopo desta norma faz especificagbes de como a matéria-prima virgem
(pura - sem aplicacdo de aditivos) devera ser disponibilizada pelo fornecedor,

citando requisitos e métodos a serem aplicados.
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Também assinala que as caracteristicas do PEEK podem ser modificadas
através de alguns processos, dentre elas a inje¢do, extrusao, esterilizacéo, etc. Apos
a confeccdo dos produtos, a norma estipula que devera ser realizados testes de
validacdo para garantir a seguranca e eficacia, conforme acordado entre o
fabricante, o consumidor e os 6rgéos reguladores responsaveis.

Ela também menciona que materiais que contenham corantes, auxiliares de
processamento, outros aditivos, bem como as misturas de outros polimeros que
contém PEEK, ou materiais recuperados, ndo sao abrangidos por estas referéncias
normativas.

De acordo com a norma NBR 15723-8, monta-se o Quadro 1 demonstrando

as propriedades tipicas de formas fabricadas de PEEK.

Quadro 1: Propriedades tipicas de formas fabricadas de PEEK

Parametro Método Requisito
ISO 1183-1 ou
Densidade (kg/m®) ISO 1183-2 ou 1280 - 1320
ISO 1183-3

2D

Resisténcia a Tracdo (MPa) min. lps\g.rﬁ/lzz) %38025] 90
2D

Limite de Escoamento (MPa) min. IAS\gT?/IZZ) %38025‘ 70
29D

Alongamento (%) l,AS\gT;E\)AZE) %38025] 5

2D

Resisténcia a Flexao (MPa) min. Ii%?fﬂ?DZ?ggu 110

Médulo de Flexao (GPa) min. Ag?d?;go 3
ISO 180 4 kJ/m2
Resisténcia ao Impacto
(Izod entalhado) min.
ASTM D 256 ¥ 50 J/m
Y Tipo 1B, 50 mm/min
2 Tipo IV, 5,08 cm/min
® Comprimento 0,254 cm, raio 0,025 cm

Fonte: ABNT NBR 15723-8, 2010
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4. Procedimentos para processamento do PEEK

Para que se possa utlizar as técnicas e parametros corretos para o
processamento do PEEK, deve-se seguir as orientacdes especificas do fornecedor,
além das outras utilizadas comumente para materiais poliméricos.

Neste capitulo demonstram-se algumas especificacdes apresentadas pelo
fabricante INVIBIO, que possui em sua linha de produtos o PEEK-OPTIMA, uma

matéria-prima exclusiva para utilizacdo em implantes.

4.1 Preparacéo e manipulacédo do polimero PEEK-OPTIMA

A matéria prima é disponibilizada pelo fornecedor no formato de granulos, em
embalagens livres de contaminantes externos, com dupla selagem e equipada com
um sistema onde se pode identificar possiveis falsificacdes.

Deve-se manter as condic¢des iniciais da matéria prima, para ter um produto

“puro” e confiavel, sem contaminantes durante todas as etapas do processamento.

4.1.1 Secagem

Antes de se utilizar o PEEK para os procedimentos subsequentes, deve-se
realizar a secagem para retirar a umidade de seus granulos, que pode atingir por
volta de 0,5% do peso total. E recomendado utilizar a matéria prima com no maximo
0,1% de umidade antes do processo de injecdo. Pode-se chegar a esse parametro
utilizando de fornos de circulacéo de ar (INVIBIO, 20--).

Os granulos devem ser espalhados em bandejas limpas com altura de no
méaximo 25mm (1”) para se obter os melhores resultados de secagem. Outro fator
importante a ser observado € a limpeza do forno, que deve estar livre de qualquer

tipo de contaminante.
4.1.2 Reprocessamento
Devido ao grande risco de contaminacdo, ndo se deve utilizar as sobras

oriundas do processamento do polimero, o mesmo deve ser devidamente
descartado (INVIBIO, 20--).
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4.1.3 Estabilidade térmica e avarias

Como € comum se observar nos polimeros que passam pelo processo de
injecdo, deve-se verificar o tempo de exposicdo do material as temperaturas de
fusdo. Caso este periodo seja prolongado e/ou ocorra interrup¢cées nos ciclos de
injecdo, pode ocasionar a degradacdo da matéria-prima. Interrup¢des de no maximo
15 minutos séo despreziveis.

Para se obter materiais com boa qualidade, deve-se observar se ha sinais de
descoloracdo referente a degradacdo do material ou até mesmo devido a
contaminag¢ao do mesmo.

O material parcialmente degradado possui estrias ou manchas sobre um
fundo de cor tipicamente normal. Quando ocorre uma leve degradacédo visualiza um
tom mais escuro que o normal. Com uma grande degradacdo, se tem um tom
marrom ou preto (INVIBIO, 20--).

Caso o material padeca pela degradacdo, o0 mesmo devera ser descartado,
além disso, a maquina devera ser devidamente limpa e reajustada para os proximos
ciclos de injegao.

Lembrando que o material degradado ndo deve ser confundido com um
material amorfo — “estrutura que nao tém ordenacao espacial a longa distancia (em
termos atdbmicos), como os solidos regulares”- que também possui um tom mais
escuro (BRASIL ESCOLA, 2013).

Pode-se utilizar um tratamento térmico adequado (recozimento) para reverter

esse aspecto para a cor natural do polimero PEEK padréo (INVIBIO, 20--).

4.2 Equipamento e processamento

O PEEK-OPTIMA pode ser processado em equipamentos convencionais de
injecdo de termoplasticos com uma capacidade para altas temperaturas. A escolha
apropriada do tamanho da maquina esta diretamente ligada com o tamanho dos
produtos a serem injetados, evitando também o excesso de material no cilindro e
consequentemente a degradacédo do mesmao.

Segundo INVIBIO [20--], a temperatura de fusdo do PEEK-OPTIMA é de
aproximadamente 340°C (645°F), mas convencionalmente é processado de 360°C a

400°C (680°F a 750°F). Com essas temperaturas ele apresenta boa estabilidade e o
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torna “trabalhavel” se utilizando de uma boa viscosidade dinamica (para o grau LT1),
com valores muito similares ao do policarbonato.

Pode-se verificar na figura 16 um comparativo do PEEK-OPTIMA com alguns
termoplasticos convencionais utilizados na Engenharia, relacionando a Viscosidade

Dinamica e a Temperatura.

Figura 16: Viscosidade Dindmica x Temperatura — considerando o PEEK-OPTIMA grau LT1 e

termoplasticos convencionais de engenharia

Temperatura [/ °F
400 500 600 700 800
-1005_ 1 1 1 1 | 1 1 1 1 I 1 1 1 1 | 1 1 1 1 | 1 1 1 1 I 1 - 100?

| Poliamida |
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~ 10”4 = 10" &
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E - Policarbonato T B E
E i \ N tg
3 4 pvc - %
9 o s
= Flexivel o
§ 1004; - 10% b
> . = 2

4 - ]

] Polietileno de B
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10— 10"
150 200 250 300 350 400 450
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Fonte: Invibio [20--], p.3 — “Tradugao nossa”

Os polimeros PEEK-OPTIMA podem ser classificados através da medicdo da
viscosidade, utilizando-se da tenséo de cisalhamento (Shear Stress) ou através das
taxas de deformacdo (Shear Rates) perante a uma temperatura constante.

Classifica-se essa matéria-prima nos graus LT1, LT2 e LT3 (INVIBIO, 20--).

4.2.1 Limpeza prévia do equipamento

E de suma importancia que os equipamentos e moldes estejam limpos antes

de iniciar o ciclo de injecéo, para que néo ocorra o risco de contaminacao do produto
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final j& injetado. Para a limpeza deve-se evitar o0 uso de solventes, que podem

contribuir para o risco de contaminagao.

4.2.2 Procedimento poOs-injecao

Devido a excelente aderéncia entre o PEEK-OPTIMA e os materiais de
construcdo, juntamente ao arrefecimento do material para um nivel inferior ao ponto
de fusdo, considerando ainda com um tambor completamente carregado, pode
ocasionar danos devido a contracdo da matéria-prima (INVIBIO, 20--).

Recomenda-se retirar 0 material da maquina antes de desliga-la, para evitar
danos ao maquinario. Podem-se seguir basicamente os seguintes procedimentos:

v Esvaziar o cilindro com a matéria-prima girando o parafuso sem alimenta-

lo novamente;

v" Quando o polimero parar de fluir, interromper a rotacdo do parafuso e

desligar os aquecedores.

4.2.3 Materiais para construcdo dos equipamentos para processamento do
PEEK-OPTIMA

Problemas relacionados ao desgaste de componentes das maquinas
injetoras, como o cilindro, insertos e parafusos, sdo comuns quando se processa 0S
mais variados termoplasticos da engenharia, por isso, é usual aplicar um tratamento
de nitretacao superficial.

Esse tratamento visa endurecer a superficie de contato do molde com a
matéria-prima, para que possa suportar as temperaturas de fusdo do polimero ao
ser injetado.

Segue abaixo alguns materiais recomendados para a construcdo dos
eguipamentos para o processamento do PEEK-OPTIMA (INVIBIO, 20--).

v' D2 Aco Tool (Aco Ferramenta de Cromo Martensitico);

v' Stavax (Aco Ferramenta de liga de Cromo);

v' Hastalloy (Liga de Niquel).

Outro ponto a ser observado é que o acabamento da superficie dos
componentes metalicos, que sdo usadas no transporte de material fundido, deve ser

lisa e polida. Caso ocorra o0 aumento da rugosidade superficial dos componentes,
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observa a adesdo do fundido em alguns pontos, aumentando assim o tempo de
permanéncia do fluido, e perturbando o fluxo de polimero no processo de inje¢ao.

4.3 Moldagem por injecao

Méaquinas injetoras do tipo parafuso sdo as mais comuns para a inje¢ao de
polimeros e uma boa alternativa para a moldagem do PEEK-OPTIMA. Pode-se
produzir pecas em uma grandes quantidades, e em alguns casos, ndo ha
necessidade processos posteriores, dispensando o tratamento térmico (recozimento)

ou qualquer usinagem convencional, por exemplo (INVIBIO, 20--).

4.3.1 Projeto da maquina

Segue abaixo algumas consideracbes a serem levantadas a respeito do

projeto para as maquinas injetoras.

4.3.1.1 Temperatura do cilindro e da “garganta do funil”

Para obter sucesso na injegcdo do PEEK-OPTIMA deve-se ficar atento as
temperaturas do cilindro, que devem ficar em torno dos 400°C (750°F). Se a
magquina injetora ndo proporcionar esta capacidade de aguecimento, sugere-se uma
adaptacao utilizando de controladores que adequem a uma maior temperatura e
aguecedores compostos por ceramica.

Para um processamento e alimentacdo mais apropriados, a temperatura na
“garganta” do funil deve ficar entre 70°C e 100°C (160°F a 210°F). A conducéo
térmica ao longo do parafuso e do cilindro para o funil pode reduzir a eficiéncia da
alimentagao (INVIBIO, 20--).

4.3.1.2 Capacidade do cilindro
Deve-se evitar o tempo excessivo de permanéncia do PEEK-OPTIMA na

maquina devido a possibilidade de sua degradacdo. Recomenda-se utilizar entre 2 a

5 vezes o0 volume de cada ciclo de injecao, incluindo os canais de alimentacéo e os
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canais de distribuicdo (unido entre as multiplas cavidades propostas pelo molde se
for o caso).

4.3.1.3 Bicos de injecao e sistema de controle

O bico de injecéo fica em contato a maior parte do tempo do ciclo com uma
bucha de aco fixado ao molde de injecdo, este contém o orificio do canal de entrada
(chamado de sprue-bush) para a matéria-prima no molde.

A temperatura do sprue-bush é considerada menor que a do bocal e do
material a ser injetado. Por esse motivo deve-se atentar a sua temperatura para que
nao fique abaixo do 343°C (650°F), quando pode se observar o inicio da
solidificacdo e consequentemente a interrupc¢ao do fluxo do material.

Bocais com um comprimento maior que o0 convencional ndo sao
recomendados para o PEEK-OPTIMA devido a probabilidade de solidificacdo antes

do momento apropriado.

4.3.1.4 PressOes de injecao e de recalque

Os componentes da maquina devem suportar as pressdes de injecdo. No
geral, essas pressdes nao ultrapassam 14 MPa (2000 psi) com pressodes efetivas de
aproximadamente 10 MPa (1430 psi).

A pressédo de recalque esta diretamente ligada ao volume do molde e seus
canais de distribuicdo, fazendo com que o molde ndo abra durante o processo de
preenchimento (injecéo). As pressdes de recalque tipicamente utilizadas, ficam entre
50/80 MPa (500/800 bar, 7000/11600 psi) (INVIBIO, 20--).

No entanto, pegas que possuem sec¢bes pequenas e grandes comprimentos
requerem uma maior pressao de recalque do que pecas com secdes grossas e com

comprimentos curtos.
4.3.1.5 Projeto da rosca (parafuso)
Em geral temos dois tipos de parafusos utilizados nas maquinas injetoras que

processam o PEEK-OPTIMA, o modelo padrdo e o do tipo ‘Nylon’. Verifica-se as
propor¢cdes adequadas para o Comprimento e Diametro (L/D) na figura 17.
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Figura 17: Tipos de parafusos recomendados para processar o PEEK-OPTIMA
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Fonte: Invibio [20--], p.6 — “Tradugao nossa”

A relacdo minima recomendada L/D para o parafuso € 16:1, entretanto sao
preferiveis relacbes de 18:1 e 24:1. Secbes de alimentagcdo longas sdo necessarias
para evitar a compactacdo de granulos que nao atingiram o ponto de fusédo. A

relacdo de compressao do material fica entre 2:1 e 3:1 (INVIBIO, 20--).

4.3.2 Projeto do molde

Os moldes utilizados para o processamento do PEEK-OPTIMA devem possuir
caracteristicas similares as encontradas nos outros termoplasticos da engenharia,
no entanto, devem possuir algumas peculiaridades para alcancar sucesso na injecao

desses produtos.
4.3.2.1 Fluidez do PEEK-OPTIMA
Segundo INVIBIO [20--], € recomendado e mais comum que os furos que

canalizam o material fundido para o molde tenham no minimo 4mm (1/16”) de

didmetro e o minimo de comprimento possivel. Deve-se utilizar furos maiores para
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0S casos de pecas complexas, ou com secbOes pequenas e com grandes
comprimentos.

Para facilitar a desmoldagem da peca deve-se utilizar um angulo minimo de
2° nas paredes do molde (INVIBIO, 20--).

Para o PEEK-OPTIMA utiliza-se canais de distribuicdo com perfil circular ou
trapezoidal, com grandes secfes. Eles devem conter o0 menor comprimento possivel
e evitar mudancas bruscas de direcao.

O sucesso para a injecdo de pecas com secdes pequenas se deve a unido de
fatores como pressOes e temperaturas de trabalho, associada a uma geometria
apropriada dos componentes envolvidos no processo de fabricagao.

Ndo é recomendado a fabricacdo de pecas injetadas com espessuras
menores que 1mm, devido as dificuldades para preenchimento do molde e qualidade
pés injecao (INVIBIO, 20--).

4.3.2.2 Distribuicado e canais de alimentacdao

O tamanho e o tipo de alimentacdo para a injecdo no molde dependem
diretamente do volume de material a ser introduzido, do niUmero de cavidades e da
geometria desejada para a peca.

Para a utilizacdo do PEEK-OPTIMA, os canais de alimentacdo devem ser de
pelo menos 1 a 1,5 vezes a espessura minima da peca proposta no molde. Canais

submarinos ou em forma de tunel devem ser evitados (INVIBIO, 20--).

4.3.2.3 Contracao do material

Como também é observado em outros termoplasticos, também ocorre com o
PEEK-OPTIMA a contracdo do material. Esse efeito se da por causa da contracédo
térmica devido ao resfriamento e do desenvolvimento da cristalinidade do material.

Considera-se o0 PEEK-OPTIMA um termoplastico semi-cristalino. Varias
propriedades fisicas podem ser associadas devido aos graus de cristalinidade do
material. Este pode ser controlado através das temperaturas da massa fundida e da
temperatura do molde.

Caso seja utilizada todas as recomendagfes especificadas pelo fornecedor
pode-se chegar a um PEEK-OPTIMA com 30% de cristalinidade.
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De acordo com testes realizados, observa-se uma contracdo entre 1,2% e
2,3%, variando espessuras de paredes das pecgas, a temperatura do molde e o grau
do PEEK-OPTIMA utilizado (INVIBIO, 20--).

4.3.3 CondicOes para processamento

Para se atingir as condi¢des ideais da maquina durante o procedimento de
injecdo, deve-se atentar a algumas variaveis relacionadas as temperaturas
envolvidas durante o processamento.

E necessario controlar as temperaturas nos diversos pontos do cilindro, e
também das encontradas no bico injetor propriamente dito. Recomenda-se
assegurar a temperatura da superficie do molde entre 175 e 205°C (350 e 400°F).
Com essa temperatura ocorre o preenchimento apropriado do molde, promovendo
também uma maior cristalinidade do material (INVIBIO, 20--).

Materiais que se formam com uma temperatura menor que a recomendada,
pode-se tornar amorfo, neste caso, deve utilizar o tratamento térmico denominado
recozimento. Deve-se atentar a esse processo devido aos casos de distor¢do do

material.

4.3.3.1 Velocidade do parafuso

A velocidade de rotagdo do parafuso deve ficar entre 50 e 100 rpm para o
transporte do PEEK-OPTIMA até o molde de injecéo.

Rotacdes abaixo do especificado resulta em longos ciclos de injecéo.
Rotacdes acima do especificado, podem resultar no excesso do aquecimento
localizado (INVIBIO, 20--).

4.3.4 Resolucao de problemas
Pode-se verificar no Apéndice A, os principais problemas ocorridos no

processo de injecdo, as possiveis causas e as provaveis solucdes de acordo com

cada caso encontrado.
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4.4 Operagdes de acabamento

Tendo em vista que os produtos que passam pelo processo de injecao
procuram aperfeicoar ao maximo o design e as variaveis no processo, dependendo
do caso, podem ainda passar por retrabalho ou simplesmente um acabamento.

Considera-se a usinagem um retrabalho para a remocao de material, onde o
processo de injecao se tornou inviavel ou fisicamente impossivel.

Conforme citado anteriormente, alguns produtos oriundos do processo de
injecdo devem passar pelo recozimento para melhorar suas propriedades, para este
caso também é considerado um processo de retrabalho.

4.4.1 Usinagem

Além de a usinagem ser utilizada como operacdo de acabamento para
produtos que passaram pelo processo de injecdo, também pode ser empregada
para a usinagem completa do produto através de barras extrudadas.

Devido a baixa condutividade térmica de materiais poliméricos, 0s processos
de usinagem tendem a gerar rapida troca de calor, e pode ser necessario utilizar um
liquido de arrefecimento.

Apesar de a agua ser geralmente recomendada para esta funcao, é preferivel
gue as pecas sejam usinadas a seco, 0 que pode ser obtido através da selecdo de
velocidades de corte e taxas de remoc¢ao, que geram calor taxas minimas.

O Apéndice B fornece referéncias como as informacfes aplicaveis para a
geometria da ferramenta, parametros e materiais necessarios na usinagem do
polimero PEEK-OPTIMA (INVIBIO, 20--).

4.4.2 Tratamento térmico (Recozimento)

Os materiais que sédo confeccionados com o PEEK-OPTIMA s&o recozidos de
acordo com a necessidade e a aplicabilidade.
Podem promover uma melhor cristalinidade do material, bem como uma maior

resisténcia fisica e/ou quimica do material.
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Pode remover tensdes residuais (stress) em pecas injetadas ou que
passaram pelo processo convencional de usinagem. O mesmo pode alterar as
propriedades fisicas do material, reduzindo seu desempenho e aplicabilidade.

Os componentes podem ainda ser recozidos para remover os efeitos de
distor¢do ou o histérico térmico do produto injetado, pois a estabilidade dimensional
ao longo de uma ampla gama de temperaturas pode ser decisiva para algumas
aplicacoes (INVIBIO, 20--).

4.5 Sala limpa

Para o processamento do PEEK-OPTIMA de maneira injetada, deve-se seguir
alguns padrdes relacionados ao controle de particulas contaminantes, em toda a
extensdo do processo, desde a injecdo até a etapa de embalagem.

Uma das alternativas utilizadas pode ser a ‘Sala Limpa’. Pode-se encontrar
uma definicAo mais especifica conforme a norma ISO 14644-1 — Cleanrooms and
associated controlled environments (Salas limpas e controle de ambientes

associados):

Sala na qual a concentracdo de particulas em suspensdo no ar é
controlada, construida e utilizada de maneira a minimizar a introducéo,
geracdo e retencdo de particulas dentro da sala, na qual outros parametros
relevantes, como por exemplo, temperatura, umidade e pressdo, sao
controladas conforme necessario. (ISO 14644-1).

Segundo Whyte (2013), pode-se fazer a seguinte interpretacdo de acordo
com os dados encontrados na norma. Para os primeiros dois tercos da definicéo,
menciona a esséncia do conceito, 0 que realmente € uma sala limpa, onde se
minimiza a introducao, a geragao e a retencao de particulas.

Pode-se conseguir primeiramente essa funcdo na sala limpa através do
fornecimento de ar filtrado em grande quantidade, passando através de filtros de alta
eficiéncia. Este ar filtrado é utilizado para:

v Diluir e remover as particulas, bactérias e produtos quimicos dispersos
pelo pessoal, equipamentos e outras fontes de dentro da sala limpa.
v' Pressurizar a sala para impedir que 0 ar sujo entre no ambiente

controlado.
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Em segundo lugar, as salas limpas utilizam em sua concepg¢ao materiais que
ndo geram particulas ou liberem gases, que ndo fornecem contaminacdo quimica
em suspensao no ar, e que se utilizam do conceito de serem limpas facilmente.

Por dltimo, o pessoal que trabalha dentro dessas salas se utilizam de
vestimentas que minimizam ao maximo a dispersdo de particulas e microrganismos.

De acordo com Britto (2011), atualmente as salas limpas n&o apenas
controlam as concentracfes de particulas no ambiente, mas elas garantem
continuamente a qualidade da execucdo de diversos servicos e atividades

industriais, que devem ser desempenhados em ambientes controlados.

Isto ndo é mais uma necessidade apenas das &reas ligadas a nutricdo e
saude (humana ou animal), tais como: alimentos & bebidas, medicamentos,
cirurgia & tratamento médico, bancos de tecidos, etc.

Diversos processos industriais, onde se requer alta precisdo e garantia total
da qualidade, tais como: micromecénica, microeletrénica, pintura, injecéo e
extrusdo de plasticos, otica avangada, etc., também demandam salas
limpas. (BRITTO, 2011, p.46)
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5. Coluna Vertebral

Segundo Nordin; Weiner (2001) apud Weidle (2004), pode-se definir a coluna
vertebral com “um complexo estrutural cuja principal fungédo é proteger a medula
espinhal e transferir cargas entre cabegca e membros”.

De acordo com Schmidt; Abreu (2004), a coluna vertebral se divide em um
grande numero de 0ssos — as vértebras — separadas através de um tecido fibro-
cartilaginoso — os discos intervertebrais. Sua estrutura comeca junto ao cranio,
através do osso occipital e termina inferiormente, junto ao osso do quadril,
denominado lliaco. Ela se divide em quatro regides principais:

v' Cervical: 7 vértebras (C1-C7);

v' Toracica: 12 vértebras (T1-T12);

v' Lombar: 5 vértebras (L1-L5);

v' Sacro-Coccigea: 5 vértebras sacrais (S1-S5) e 5 coccigeas (vértebras

residuais) - coccix.

Figura 18: Representagdo da coluna vertebral humana
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Fonte: Aula de Anatomia, 2013
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As curvaturas toracica e sacral, convexas posteriormente, sdo denominadas
primarias porque apresentam a mesma direcdo da coluna vertebral fetal e
decorrem da diferenca de altura entre as partes anteriores e posteriores dos
corpos vertebrais. As curvaturas cervical e lombar, cbdncavas
posteriormente, formam-se apdés o nascimento e decorrem da diferenca de
espessura entre as partes anteriores e posteriores dos discos
intervertebrais. (NATOUR, 2004, p.18)

Conforme mencionado por Aula de Anatomia (2013), pode-se destacar as

funcdes basicas da coluna vertebral:

v
v
v

Proteger a medula espinhal e os nervos espinhais;

Suportar o peso do corpo;

Fornecer um eixo parcialmente rigido e flexivel para o corpo e um pivd
para a cabeca,;

Exercer um papel importante na postura e locomocao;

Serve de ponto de fixacdo para as costelas, a cintura pélvica e os
musculos do dorso;

Proporcionar flexibilidade para o corpo, podendo fletir-se para frente,

para tras e para os lados e ainda girar sobre seu eixo maior.

5.1 Unidade funcional da coluna vertebral

Para facilitar a compreensdo dos componentes relacionados a articulacéo e

estabilidade da coluna, demonstra-se uma tipica unidade funcional da coluna.

Figura 19: Representacéo da unidade funcional da coluna

Fonte: Sobotta, 2008
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A unidade funcional da coluna vertebral é constituida basicamente por duas
vértebras adjacentes verdadeiras (com excec¢édo da articulagdo entre C1-C2)
intercaladas por um disco intervertebral e circundadas por tecidos moles
(ligamentos). Este arranjo anatémico possibilita a cada unidade funcional
realizar um pequeno movimento articular, fornecendo estabilidade e
protecdo a medula espinhal e nervos periféricos. Contudo, o somatério
destes pequenos movimentos possibilita a coluna vertebral uma grande
amplitude articular como um todo. (DEZAN, 2005, p.27)

As vértebras articulam-se umas com as outras de modo a conferir rigidez,
mas também flexibilidade a coluna, que sdo caracteristicas necessarias
para as fungfes de suporte de peso, movimentagdo do tronco, equilibrio e
postura.

A principal articulagéo entre as vértebras esta localizada ao nivel do corpo
vertebral, e ocorre por meio do disco intervertebral. Além disso, as vértebras
também se articulam umas as outras por meio dos processos articulares
dos arcos vertebrais e de um conjunto de ligamentos. Os musculos também
assumem um papel importante e auxiliam na manutengédo do alinhamento
das vértebras (DANGELO e FATTINI,1998; PRESCHER, 1998 apud
WEIDLE, 2004, p.12).

Dentre os principais componentes da Unidade Funcional da Coluna, destaca-
se as vértebras e os discos intervertebrais. Esses itens sdo mais detalhados, nos

topicos que se seguem.

5.1.1 Vértebras

As vértebras sdo segmentos de 0ss0s, que propiciam a movimentacdo da
coluna vertebral, interligadas através dos discos intervertebrais.

Com excecdo das duas primeiras vértebras cervicais (Atlas e Axis), e de
modo a se diferenciar dos demais 0ssos do corpo humano, encontra-se nas mesmas
7 elementos basicos com suas respectivas funcées principais, conforme destacado
por Aula de Anatomia (2013):

v’ Corpo: E a maior parte da vértebra. E tnico e mediano e esta voltado
para frente é representado por um segmento cilindro, apresentando
uma face superior e outra inferior. Tem a funcdo de sustentagao.

v Processo Espinhoso: E a parte do arco 6sseo que se situa

medialmente e posteriormente. Tem a fungdo de movimentacao.

v' Processo Transverso: S&do 2 prolongamento laterais, direito e
esquerdo, que se projetam transversalmente de cada lado do ponto de

unido do pediculo com a lamina. Tem a fun¢do de movimentagéo.
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v" Processos Articulares: Sdo em numero de quatro, dois superiores e

dois inferiores. S&o saliéncias que se destinam a articulacdo das
vértebras entre si. Tem a funcéo de obstrucéao.

v/ Laminas: Sao duas laminas, uma direita e outra esquerda, que ligam o
processo espinhoso ao processo transverso. Tem a funcdo de
protecéo.

v' Pediculos: Sao partes mais estreitadas, que ligam o processo
transverso ao corpo vertebral. Tem a funcao de protecéao.

v' Forame Vertebral: Situado posteriormente ao corpo e limitado lateral e

posteriormente pelo arco 6sseo. Tem a fungdo de protecao.

Figura 20: Representagdo de uma vértebra da regido lombar
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Fonte: Aula de Anatomia (2013)

A nivel estrutural, as vértebras sdo compostas por dois tipos de tecidos
Osseos: cortical, tecido mais rigido e compacto que usualmente se encontra
na superficie dos 0ssos, e trabecular, uma estrutura reticular porosa que
confere maior flexibilidade e resiliéncia a estrutura dssea.

No que diz respeito a sua distribuicdo ao longo da vértebra, o corpo é
composto, maioritariamente, por o0sso trabecular coberto por uma fina
camada de osso cortical. J& na regido do arco neural (arco vertebral), a
camada de 0sso compacto € mais espessa. (FERNANDES, 2008, p.7)
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Conforme destacado por Hall (2005), ocorre um aumento progressivo no
tamanho das vértebras, desde a regido cervical até a lombar. As vértebras da regiao
lombar possuem maior tamanho e espessura comparadas a regido superior da
coluna.

Essas caracteristicas desempenham uma finalidade funcional e se referem a
uma maior necessidade de sustentar o peso ndo somente da cabeca e dos bragos,
mas também de o todo tronco, principalmente quando o corpo esta na posicao ereta.

Pode-se destacar também o aumento da area superficial das vértebras e dos
discos intervertebrais, distribuindo com uma maior eficiéncia as cargas aplicadas na

coluna.

5.1.2 Disco intervertebral

Os discos intervertebrais interligam as vértebras nas diversas regides da
coluna, com excecédo da regido sacro-coccigea.

Os discos saudaveis, relacionado a estrutura fisica de um adulto, sdo
responsaveis por aproximadamente 25% da altura da coluna. Quando o tronco se
apresenta na posicao ereta, as diferencas das espessuras nas porcdes anterior e
posterior dos discos reproduzem as curvaturas naturais e anatdémicas da coluna
vertebral (HALL, 2005).

Referente & composicao do disco intervertebral pode-se destacar:

v" Anulo fibroso: composto por fibras colagenas na posicéo obliqua, que
conferem uma maior resisténcia a torcdo do que a compressao.
Encontram-se na regido periférica do disco, circundando o ndcleo
pulposo. Do ponto de vista mecanico atua como uma mola espiralada
mantendo juntos 0s corpos vertebrais.

v" Ndcleo pulposo: formado principalmente por agua (90% no caso de

discos saudaveis), sendo complementada por colageno e
proteoglicanos. Relacionado parte mecanica, 0 mesmo € similar a um
rolamento de esferas sobre o qual se movimenta as vértebras durante
a flexdo/extenséo e a inclinacéo lateral da coluna;

v Platds Cartilaginosos: sdo as extremidades do disco intervertebral,

ficam alocadas na interface junto ao 0sso.
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Figura 21: Representacdo de um disco intervertebral junto as vértebras adjacentes

Platé Cartilaginoso

Nucleo
Pulposo

Anulo Fibroso

Fonte: Herzog, 2000, p.65, “Tradugao nossa”

De acordo com as funcbes mecanicas estabelecidas anteriormente, segue

uma representacdo com essas informacdes:

Figura 22: Representacéo do funcionamento mecénico de um disco intervertebral

Fonte: Adaptado de Hall, 2005, p.268
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De acordo com Natour (2004), as fungbes basicas dos discos intervertebrais,
relacionado aos seus componentes principais sao:
v/ Ajudar a estabilizar e movimentar os corpos vertebrais adjacentes;
v' Amortecer as choques e compressoes, além de distribui-las;
v Trocar liquidos entre o disco e capilares vertebrais encontrados nas

vértebras.

5.2 Peculiaridades da coluna cervical

Devido ao objeto de estudo ser relacionado a um implante da regido cervical
da coluna vertebral, foi dado mais informacgdes relacionadas as peculiaridades de
cada componente desta regiao.

Se encontram num total de 7 vértebras nesta regido, observa-se corpos
vertebrais de menor tamanho, devido as cargas suportadas serem menores. Possui

algumas vértebras atipicas.

Figura 23: Representagéo da coluna cervical
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Fonte: Sobotta, 2008
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5.2.1 Atlas

E a primeira vértebra cervical, faz unido direta ao cranio. De acordo com
Seeley et al (2005), ela possui este nome devido a mitologia grega classica, quando
Atlas suportou o0 mundo em suas maos. Neste caso, esta vértebra tolera todo o peso
da cabeca.

A mesma possui uma articulacdo para movimentagcao junto ao cranio, assim,
permitindo os movimentos de afirmagao (quando se diz ‘sim’ com a cabeca) e
movimentacgéao lateral (SEELEY et. al, 2005).

Essa vértebra ndo possui espinha nem corpo, apenas detém duas massas

laterais ligadas através de um arco posterior longo (NATOUR, 2004).

Figura 24: Representagdo da vértebra Atlas — vista superior
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Fonte: Sobotta, 2008

5.2.2 Axis

Denominada a segunda vértebra cervical, logo abaixo da Atlas, possui como
particularidade uma apdfise (apice) odontdide, similar a um dente. Este tipo de
construcéo permite 0 movimento de rotacao tipo negacéo (quando se diz ‘ndo’ com a
cabeca) (SEELEY et. al, 2005).
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Figura 25: Representacao da vértebra Axis — vista pdstero-superior
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Fonte: Sobotta, 2008

5.2.3 Terceira a sexta vértebra

Esta regido possui corpos vertebrais pequenos e largos, além de um grande
forame vertebral triangular. Detém um processo espinhoso mais curto e bifido (bi
partido) (NATOUR, 2004).

Figura 26: Representagdo da quinta vértebra cervical - vista péstero-superior
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5.2.4 Sétima vértebra

Conhecida também por vértebra proeminente, possui um processo espinhoso
longo e visivel superficialmente, principalmente quando o pescoc¢o se encontra em
flexdo (NATOUR, 2004).

Em alguns poucos casos essa proeminéncia pode aparecer na sexta vértebra

cervical ou na primeira toracica (SEELEY et. al, 2005).

Figura 27: Representacéo da vértebra proeminente — vista superior
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5.3 Espacadores intervertebrais

As lesdes e o envelhecimento reduzem irreversivelmente a capacidade dos
discos intervertebrais em absorver os choques e compressdes. Ocorrendo essas
acOes degenerativas, haverd& movimentos anormais entre 0s corpos vertebrais
adjacentes, e uma proporcdo maior de cargas compressivas, de tragdo e
cisalhamento. Estas que agem sobre a coluna deverdo ser suportadas por outras
estruturas — facetas e capsulas articulares, assim, resultando na reducdo da altura
da coluna e alteracdes degenerativas frequentes na estrutura vertebral (HALL,
2005).
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A degeneragéo discal € um processo normal, que envolve as duas regides
do disco: o nlcleo pulposo e o anulo fibroso. A condicdo gerada é chamada
de doenca degenerativa do disco (DDD) e pode acontecer na regido
cervical, lombar e/ou toracica.

Com a idade ocorre a desidratacdo e o ressecamento do disco
intervertebral, particularmente o nucleo pulposo, 0 que gera o seu desgaste.
Essas alteracdes normalmente iniciam na terceira década da vida e tornam-
se importantes em individuos idosos. O ndcleo se torna quebradico e perde
a capacidade de amortecimento. O disco intervertebral perde altura (colapso
do disco) e normalmente formam-se abaulamentos, protrusdes e hérnias
discais, que podem levar os sintomas para 0s membros superiores ou
inferiores. (PATOLOGIA DA COLUNA, 2013).

Para maioria dos casos a cirurgia ndo € necessaria ao paciente, pois
consegue-se o0 alivio dos sintomas mediante tratamentos n&o cirdrgicos, como
reeducacgao postural e fisioterapia.

Entretanto, para aqueles que necessitam se submeter a uma cirurgia, 0s
espacadores intervertebrais sdo uma das opc¢des para a consolidacdo 6ssea do
segmento a ser tratado (VERTEBRATA, 2013).

5.3.1 Histoérico

A historia dos espacadores comecou com cavalos através do Dr. George
Bagby, cirurgido ortopédico de Spokane em Washington (VERTEBRATA, 2013).

A “cesta de Bagby’” como foi chamada, se tornou popular devido ao
adoecimento de um cavalo campedo, o Seattle Slew, mostrando ser portador da
sindrome de Wobbler, uma doenca considerada degenerativa e que provoca uma
séria instabilidade junto ao cranio.

Trabalhando em conjunto com um veterinario especializado em equinos, o Dr.
Bagby implantou sua “cesta” de formato cilindrico, feita de aco na coluna do
referente cavalo. Durante a implantacdo a cesta foi preenchida com enxerto 6sseo
do proprio cavalo. Apdés a cirurgia de Seattle Slew, ocorreu uma melhora
significativa, o salvando da morte certa.

Segundo Burtonreport (2013), a primeira apresentacdao de Bagby para o
publico da area meédica, relacionada a este trabalho, foi em uma reunido da
Sociedade Norte-Americana de Coluna (NASS) no ano de 1983 em Banff, Canada.

ApOs este evento, alguns cirurgides de coluna incluindo Steven Kuslich, Gary
Michelson, Charles Ray, entre outros, desenvolveram suas proprias versdes destes

espacadores voltados para a aplicacdo em seres humanos.


http://www.patologiadacoluna.com.br/hernia_disco.php
http://www.patologiadacoluna.com.br/hernia_disco.php
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Figura 28: Espagador intervertebral similar ao utilizado por Bagby

Fonte: Burtonreport (2013).

5.3.2 Caracteristicas

O espacador intervertebral, como o proprio nome ja menciona, tem relacao a
sua aplicabilidade, se alojando no espaco discal entre as vértebras. Também é

comumente chamado de Cage (com traducdo associada a gaiola).

Estes elementos séo estruturas biologicamente inertes e apresentam uma
elevada versatilidade e excelentes propriedades mecénicas, incluindo uma
elevada resisténcia ao impacto e a fadiga. O seu uso permite uma
diminuicdo na permanéncia hospitalar pés operatéria e ndo apresenta
complicagBes associadas a extragdo do enxerto 0sseo (AGRILLO, et al.,
2002 apud FERNANDES, 2008, p.20)

As funcdes principais dos espagadores intervertebrais séo:
v Restituir 0 espaco intervertebral, devido a uma degeneracéo do disco,
hérnias discais ou espondilolisteses;
v’ Estabilizar e realinhar a coluna vertebral;
v Aliviar as pressdes exercidas sobre a raiz de um nervo.

Atualmente se encontram a titulo de design varios modelos de implantes, e
cabe ao fabricante verificar o melhor perfil, sem se esquecer de suas propriedades

mecanicas associadas e a funcionalidade desses espacadores.
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Encontra-se hoje no mercado de implantes, algumas matérias primas
aplicadas a esses espacadores como Titanio, PEEK (poli-éter-éter-cetona) ou
materiais absorviveis (VERTEBRATA, 2013).

Dependendo se o material for radiotransparente ou ndo, devera se utilizar de
marcagfes em metal (pinos) no implante, para a referéncia no posicionamento e
acompanhamento pés-cirargico do paciente.

Para uma melhor funcionalidade do implante, pode-se associa-lo com enxertia
0ssea, que aumenta as taxas de fusdo entre as vértebras adjacentes.
Analogamente, comparando com a construgao civil, os espacadores sdo os tijolos e
0 enxerto é a argamassa.

Ocorre em alguns casos, a partir da escolha do cirurgido responsavel, se

utilizar somente do enxerto 6ésseo, deixando de lado a funcionalidade do espacador.

5.3.3 Procedimento cirdrgico

A técnica cirurgia para a utilizacdo destes espacadores pode ser das mais
diversas abordagens (anterior, lateral, postero-lateral, antero-lateral, transforaminal e
posterior). Utiliza-se na maioria dos casos, somente das regides cervical e lombar da
coluna.

Para as outras regides, se torna praticamente impossivel inserir 0s
espacadores, caso da coluna toracica (devido a evidéncia das costelas) e na regido
do sacro/coccigea onde ndo se encontram discos intervertebrais.

Devido ao objeto de estudo ser relacionado a um implante da regido cervical
com abordagem anterior, foi dado mais informacées relacionadas as peculiaridades

dessa técnica cirurgica.

A sequéncia cronoldgica para este tipo de cirurgia e uma breve descricao de

cada passo basico, se encontra abaixo:

v' Incisdo e Acesso: corte no pescoco, na parte frontal (anterior) e

através de manuseio cuidadoso dos Orgaos e partes moles, visualizar

a coluna propriamente dita, para a manipulagao da mesma;
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Figura 29: Exemplo de um disco cervical degenerado

Fonte: MDT (2013)

Distracdo das veértebras: através de afastadores especificos, que se

fixam nas vértebras adjacentes ao disco degenerado, ocorre a
afastamento das mesmas para a descompressdao e para as
abordagens seguintes;

Discectomia: Com o auxilio de raspas e curetas se retira o disco
degenerado, preparando os platbs das vértebras para receber o
espacador intervertebral;

Verificagdo: Antes de inserir o implante, € conveniente realizar a
verificacdo através de provas, do tamanho a ser utilizado e do local
onde 0 mesmo se posicionard, evitando possiveis erros e
complica¢Bes no procedimento cirlrgico;

Preparo do implante: apds a verificagdo do tamanho de implante

correto, adicionar enxerto 0sseo (do osso do proprio paciente ou
artificial), para auxiliar na fusdo do segmento desejado;

Introducdo do implante: através de instrumental especifico se introduz

o implante no espaco intervertebral;
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v" Remocédo da distracdo: retira-se o afastador utilizado no inicio da

cirurgia;
v Finalizacdo e Sutura: ap6s a finalizacdo da insercdo do implante, se

providencia a sutura (costura) das partes envolvidas na cirurgia.

Figura 30: Exemplo de um espacador cervical implantado

Fonte: MDT (2013)

Complementando ainda o sistema, os espacadores podem ser associados a
placas ou parafusos para uma melhor estabilidade e consequentemente uma fusao

do segmento de melhor qualidade.
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6. Estudo de Caso

O estudo de caso em questédo foi desenvolvido na empresa MDT, Industria
Comeércio Importacdo e Exportacdo de Implantes Ortopédicos S.A., localizada na
cidade de Rio Claro, estado de S&o Paulo.

O Grupo MDT é formado por um grupo de empresas com mais de 24 anos de
experiéncia no mercado de implantes ortopédicos, atendendo todo o territério
brasileiro e mais de 10 paises ao longo da América Latina e Oriente Médio.

O processamento dos seus produtos € realizado em equipamentos com a
mais alta tecnologia, aliado a colaboradores treinados constantemente. Durante
todas as etapas do processo produtivo, os produtos passam por procedimentos de
controle e testes conforme requisitos e especificacdes técnicas, estabelecidas por
um rigoroso sistema de Garantia da Qualidade.

Desta forma, o Grupo MDT esta sempre em dia com seu compromisso social,
tendo suas praticas sempre alinhadas com seu 60rgdo regulador - a ANVISA -
Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria — bem como toda sua linha de produtos
devidamente registradas de acordo com a Resolugdo RDC n°. 185:01, que aprova a
sua livre comercializagao no Brasil e no mundo.

O objetivo deste estudo de caso é demonstrar o processo de injecdo do PEEK
na fabricacdo de espacadores intervertebrais, com o intuito de compara-lo com o
processo de usinagem completa, evidenciando assim algumas diferencas entre
€SSes processos:

v’ Etapas de fabricacéao;

v’ Estrutura fabril necessaria e Investimento inicial;
v' Custos e tempos de producao;
v

Comparacédo da matéria-prima envolvida;

Destacar ainda as vantagens e desvantagens encontradas nos processos.
6.1 Materiais
O objeto de estudo € um espacador intervertebral cervical. Seu design é

similar a uma cunha e fornece um Gtimo suporte para a estabilizacdo do segmento

vertebral proposto.
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A figura 31 exemplifica uma perspectiva isométrica do espagador em questao
e as nomenclaturas dos componentes essenciais para as etapas dos processos de
fabricacdo. Suas dimensdes externas principais sdo 5 x 11 x 13mm (altura x

comprimento X largura).

Figura 31: Objeto do estudo de caso - Espagador intervertebral cervical

Pino de Referéncia

Rosca

Estrias
(Dentes)

Fonte: MDT (2013)

6.2 Processos de Fabricacéo

Para um melhor entendimento do estudo de caso, primeiramente Sao
mostradas as etapas de fabricacdo referentes a cada processo: usinagem completa
e injecdo parcial mais usinagem complementar. No primeiro instante, fala-se sobre
as etapas exclusivas de cada processo. Posteriormente sdo mostradas etapas de
fabricagdo em comum para ambos.

Para uma melhor visualizacdo das etapas de fabricacao, foi desenvolvido um

fluxograma demonstrado através do Fluxograma 1.



Fluxograma 1: Fluxograma de fabricacdo dos espacadores de acordo com cada processo

Usinado completo Injetado
Separar/cortar Matéria-Prima Selecionar Matéria-Prima
\ 4 \ 4
Fresar, furar e cortar Injecdo do PEEK
\ 2 \ 4
Colocar pino de referéncia Separacéo das pecas do galho

v \ 4

Fresar Estrias (Dentes) Furar e colocar pino

[ |
v

Confeccionar rosca

Y
Rebarbar e dar acabamento

A

Lavar

v

Inspecionar

\ 4
Gravar

v

Liberar Produtos do C.Q.

v

Embalar, rotular parte interna e

inspecao do rétulo interno

y
Esterilizar

\ 4
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6.2.1 Usinagem completa

As etapas exclusivas de fabricacdo para este espacador intervertebral que

passa pelo processo de usinagem completa sao:

v' Separar/Cortar matéria-prima

Através de barras extrudadas de PEEK, que sdo armazenadas em local
apropriado pelo almoxarifado, ocorre o corte do tamanho necessario para a
confeccdo das pecas do lote desejado. Também ja é planejado um sobremetal para

que se possam executar as etapas seguintes.

v' Fresar, furar e cortar

Nesta etapa ocorre a usinagem preliminar do espacador intervertebral. A
partir da barra extrudada ocorre a usinagem do perfil externo, a furacdo para a
confeccdo posterior da rosca e também do local apropriado para os pinos de

referéncia.

v" Colocar Pino

Os pinos de referéncia, confeccionados na matéria-prima Tantalo (ASTM
F560), sdo inseridos por interferéncia dimensional nos furos realizados na etapa
anterior. Esses pinos servem como referéncia no posicionamento do espacador
durante a cirurgia e acompanhamento pés-operatdrio de possiveis problemas que

possam ocorrer.

v" Fresar Estrias (Dentes)

Os dentes observados na superficie do espacador sdo usinados nesta etapa
do processo. Esses dentes permitem uma melhor fixacdo do implante ao 0sso,
promovendo uma maior estabilidade e fixagcdo do implante no segmento proposto

para a fusdo 6ssea.
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6.2.2 Injecéo

Conforme descrito no item 4.5, o processo de injecdo deve ocorrer em sala
limpa garantindo a qualidade do produto, além disso, eliminar quaisquer

contaminantes que possam influenciar diretamente no processamento.

Figura 32: Ante-sala do local de injecao

Fonte: Autor

Além de a maquina injetora estar em ambiente controlado, os colaboradores
responsaveis pela manipulacdo e acompanhamento da injecdo, devem estar
apropriadamente vestidos para reduzir ao maximo a dispersdo de particulas e

microrganismos no ambiente (figura 33).

Figura 33: Vestimenta apropriada para a sala limpa: disponibilidade (a) e utilizacdo da mesma (b)

Fonte: Autor
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As etapas exclusivas de fabricacdo para este espacador intervertebral que

passa pelo processo de injecdo segue abaixo:

v' Selecionar a matéria-prima

Nesta etapa € selecionada a quantidade (volume ou massa) de granulos a
serem utilizados nos ciclos de injecdo. Devem-se levar em consideragdo alguns
excedentes de matéria-prima como setup dos parametros da maquina, volume para
pressdo de recalque, além dos “galhos” utilizados para alimentacao e distribuicdo da
massa fundida, essenciais para a confecgéo das pecas.

A matéria-prima enviada pelo fornecedor é acondicionada em espécies de
tambores, conforme figura 34. Também sdo demonstrados os granulos utilizados no

inicio do processo.

Figura 34: Detalhes da embalagem do fornecedor do PEEK (a) e dos granulos utilizados no processo (b)

Fonte: Autor

v" Injecdo do PEEK

Apés separar a quantidade correta da matéria-prima, a ser utilizada na
injetora, 0 setup da maquina € iniciado, isso contempla a montagem do molde na
injetora, secagem e aquecimento dos granulos no funil de alimentacdo, aguecimento
do cilindro de injecdo e ajuste dos parametros de acordo com o produto a ser

injetado.
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Figura 35: Maquina Injetora
~

'.?

Unidade de Comando

>nto \

Unidade de Fechamg

Fonte: Autor

Para que o material possa ser dosado, aquecido e introduzido dentro do
molde, é utilizada uma unidade de injecdo composta pela rosca transportadora e
sistema de aquecimento (figuras 36 e 37) e um funil, com secagem continua e pré-

aguecimento da matéria prima (figura 38).

Figura 36: Detalhes da rosca do cilindro (a) e bico de injecéo (b)

Fonte: Autor
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Figura 37: Posicionamento da unidade de injecdo na maquina injetora (a) e (b)

Fonte: Autor

Figura 38: Pré-aquecimento da matéria-prima e dosagem da mesma no cilindro de injecéo (funil)

Fonte: Autor

Como descrito anteriormente, um componente essencial para o processo é o
molde de injecdo. Nas respectivas cavidades sdo confeccionados os espacadores
intervertebrais. Pode-se observar a utilizagdo de “gavetas” que sao responsaveis
pela formacao dos furos que posteriormente serdo macheados
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Figura 39: Molde de injecao completo

Fonte: Autor

Pode-se observar na figura 40 a montagem das partes fixa e mével do molde

na maquina injetora. Os moldes foram confeccionados na matéria-prima Stavax.

Fonte: Autor

Apbs o processo de injecdo, ocorre a extracao das pecas das cavidades que
por acao da gravidade, caem numa esteira dando sequéncia ao processo produtivo
(figura 41).
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Figura 41: Esteira transportadora para as pecas injetadas

Fonte: Autor

Ao final dos ciclos de injecéo propostos, ocorre a limpeza da maquina injetora
e seus componentes e acessorios, conforme o item 4.2.2. Este procedimento é

realizado para ndo danificar o maquinario e aumentar a vida Gtil dos mesmaos.

v' Separacdo das pecas do galho

Apbs a etapa de injecdo, as pecas se encontram unidas através do intitulado
“galho”, deve-se separar as pecas para dar sequéncia a fabricacdo. Observa-se na

figura 42, as pecgas apos a extracdo e uma peca ja extraida do galho.

Figura 42: Produto da injecéo (a) e peca separada do galho (b)

Fonte: Autor
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v" Furar e colocar pino

Um pouco diferente o processo de usinagem, onde os furos séo realizados
junto ao perfil, no processo de injecédo eles ndo sédo confeccionados, passam por
usinagem posterior. Os pinos de referéncia também s&o inseridos conforme etapa

descrita anteriormente.

6.2.3 Etapas em comum para 0S processos

As etapas de fabricacdo em comum para a confeccdo dos espacadores

intervertebrais estdo descritas na sequéncia:

v" Confeccionar rosca

Com o furo j& executados nas etapas anteriores, ocorre 0 macheamento do
respectivo furo. Este furo com rosca € utilizado para inserir o espacador

intervertebral por meio do introdutor apropriado.

v Rebarbar e dar acabamento

Nessa fase sao removidas quaisquer rebarbas e marcas oriundas dos
processos anteriores. No caso do produto injetado as rebarbas sé&o praticamente

nulas, cabendo somente um acabamento final.

v Lavar

Com o intuito de remover quaisquer sujeiras e materiais improprios alocados
no espacador durante seu processamento, ocorre uma lavagem do mesmo,

conferindo requisitos de limpeza para dar prosseguimento ao processo fabril.

v’ Inspecionar

Nesta etapa 0s espacgadores sdo inspecionados através de medigcbes
dimensionais e funcionais promovidas pelo setor do Controle da Qualidade. Essas
inspecbes conferem conformidade junto ao projeto proposto e transmitem

confiabilidade e reprodutibilidade na producéo dos implantes.
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v Gravar

Para identificar o espacador intervertebral e promover a rastreabilidade do
mesmo, sdo utilizadas gravacdes através de laser. Essas promovem identificacdes
como logotipo da empresa, numero do lote, codigo do produto e tamanho (medida)

do implante.

v" Liberar Produtos do C.Q. (Controle da Qualidade)

Apés a inspecédo e gravacao do implante, o lote das pecas € conferido junto a
ordem de producdo para verificar se a quantidade fabricada est4 correta e as
informacdes gravadas nas pecas estdo de acordo com o proposto pelo projeto. Apés

esta etapa é liberado o lote para o processo de embalagem e rotulagem.

v Embalar, rotular parte interna e inspecédo do rétulo interno

Os espacadores sao alocados em embalagens apropriadas, sao utilizados
sacos plasticos e blisters. Isso garante que o produto permanecera em condicfes
ideais até ser utilizado no procedimento cirdrgico.

E também empregado na embalagem, um rétulo com informagbes como:
cadigo, lote, descricdo e dimensbes do produto, dentre outras. Um colaborador
emite o rétulo e outro o inspeciona para garantir que 0 mesmo esta conforme o

proposto.

v’ Esterilizar

Os espacadores passam pelo processo de limpeza e desinfeccdo de
microrganismos através da esterilizacdo por raios gama. Este processo € realizado

por um fornecedor terceirizado.

v Embalar, rotular parte externa e inspecéo do rétulo externo

Apoés o retorno do processo de esterilizagcdo os blisters sdo acondicionados
em caixas individuais de papeléo, envolvidas por um filme plastico e estdo prontas

para comercializacdo. Similar ao rétulo interno, um dos colaboradores do setor
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responsavel emite o rotulo e outro o inspeciona, para garantir que 0 mesmo esta

conforme.

v' Conferir/Expedir

Os produtos entram em estoque e estao prontos para serem comercializados.
6.3 Critérios de Comparacao

Para a realizacdo dos comparativos foram utilizados os seguintes principios e
métodos. Cada tipo de comparativo possui suas peculiaridades e respectivos valores

a serem considerados nos processos de fabricagao.

v' Estrutura Fabril e Investimentos iniciais

Foram consideradas para a confeccdo deste comparativo algumas diferencas
basicas referentes a estrutura fabril, das quais, foram analisados os principais
investimentos iniciais referentes a cada processo de fabricacao.

Para a usinagem completa foi utilizado um Centro de Usinagem, promovendo
principalmente o perfil externo e os detalhes principais.

Em relacdo ao processo de injecao dos espacadores € necessario uma ‘sala
limpa controlada’, a maquina injetora, 0 molde e seus respectivos componentes,
além de alguns acessérios essenciais como roupas, toucas, material de limpeza, etc.

Para as outras etapas de fabricacdo, os equipamentos e acessoérios sao de

uso comum para ambos 0S processos, ndo se enquadrando nesta parte do estudo.

v' Custos da matéria-prima

Um comparativo empregado para a diferenciacdo dos processos, Sao 0S
custos da matéria-prima inicial. Para o processo de usinagem completa — barras
extrudadas e para a injecao — granulos.

Foram considerados os valores médios por quilograma encontrados nas
aquisicdes de barras para o ano de 2013 (até o més de setembro) e valores médios
para os granulos dos lotes que foram adquiridos ainda no ano de 2012 (os ultimos e

dois Unicos lotes).
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v Tempo de fabricacéo

Para a primeira fase da comparacao, foram levantados os tempos utilizados
em cada etapa de fabricacdo, de acordo com o processo utilizado. Esses valores
foram extraidos de uma média produtiva ja realizada pelo planejamento e controle
da producéo da empresa MDT.

Em um segundo momento foi considerado a diluicdo do tempo do setup das
magquinas, de acordo com o tamanho do lote a ser fabricado. Foram realizados os
levantamentos dos dados de acordo com as equagbes 1, 2, 3 e 4.

Equacéo para a diluicdo do tempo de setup:

Tempo total de set
Tempo de setup diluido = ,p up (1)
Numero de pecas

Equacéo para o tempo total do processo:

Tempo do processo = Tempo unitario de fabricagédo * n° de pecas (2)

Equacéao para o tempo unitario de fabricacao:

Tempo de setup diluido + Tempo unitario de

Tempo unitario = . ~ 3
P fabricacéao 3)
Equacéao para o tempo total de fabricacao:

Tempo total = Tempo total de setup + Tempo do processo 4)

Os valores posteriormente serdo apresentados em forma de quadros e
visualizados através de graficos.
Também foi realizado um comparativo as quantidades produzidas no periodo

de um més para cada tipo de processo produtivo.

v" Viabilidade econbmica

Um ponto importante para se verificar a possibilidade de aquisicdo de um

novo processo fabril é a realizacdo de um estudo de viabilidade econdmica.
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Para a apresentacdo das analises e estudos, foram considerados o0s

seguintes fatores e requisitos:

©)

Horas mensais de producéo da ordem de 176 horas (rendimento
de 80% no total de 220 horas).

Para dados anuais, considerou-se 11 meses de producdo. O
restante do tempo pode-se considerar: paradas de maquinas
para manutencao, paradas para limpeza, entre outros.
Programacao do retorno de investimento em 2 anos.

Para os valores de custo com a usinagem completa, considerou-
se 0s investimentos na aquisicdo do centro de usinagem e dos
gastos meédios com ferramentas a serem utilizadas neste
periodo (500 reais mensais), além de despesas médias com
manutengdes preventivas (200 reais mensais). Para esta
matéria-prima, ndo se utiliza de fluido de corte durante a
usinagem.

Para os valores de custos com a injecao, foram considerados os
investimentos iniciais na aquisicdo do novo processo e
despesas com manutengdes preventivas (500 reais mensais).
Para valores de producao total, foi considerado a producé&o no

decorrer de 2 anos, neste caso 22 meses.

Com a somatéria dos gastos com o0s investimentos iniciais e manutencdes

preventivas, divida pela quantidade produzida em 2 anos, demonstra-se o valor de

custo por unidade produzida, equacéao 5.

Investimentos iniciais +

Custo por unidade produzida = Ferramentas + Manutencao (5)

Quantidade produzida

v' Custos de fabricacao

Para a realizacdo dos comparativos relacionados aos custos diretos de

fabricacdo do produto, foram levantados os seguintes dados e valores de acordo

com cada processo de producao:
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o Matéria-prima e semi-acabados: Valores referentes aos custos
do PEEK e tantalo (presente nos pinos de referéncia),
embalagens internas e externas, além das instrucdes de uso
(manual de instrucdes) enviadas ao cliente.

o Mao de obra: de acordo com o tempo utilizado em cada etapa
de fabricagdo, relacionando aos colaboradores envolvidos,
foram levantados os custos de méo de obra para o produto.

o Horas maquinas: também relacionando o tempo de fabricacéo e
os valores por hora de cada maquinario utilizado, séo

apresentados 0s custos dos mesmos.

Apbs os valores finais de custo do produto, é adicionada uma porcentagem de
45% (estimado pela diretoria da empresa) para a compensacao dos custos com a
mao de obra indireta, onde se pondera gastos com o0 pessoal administrativo,
considerando setores como projeto e desenvolvimento, comercial, financeiro,

garantia da qualidade, marketing, dentre outros.

v Producdo por massa de matéria-prima

Para a realizacdo deste comparativo considerou-se a produtividade baseada
na massa de matéria-prima utilizada. Verificar quantas unidades de producédo podem
ser fabricadas com cada quilograma de material.

Para a formulacdo dos dados foi utilizado como densidade do PEEK o valor
de 1300 kg/m?.

v Perdas de matéria prima nos processos

Um dos comparativos importantes para se definir o melhor processo a ser
utilizado séo as perdas encontradas nos mesmos, neste caso relacionando o volume
da matéria-prima aplicada.

A matéria-prima para o processo de usinagem completa — barra extrudada —
contém as dimensbes necessarias para confeccdo do mesmo, ja considerando
sobre material e corte da peca da barra inicial.

Para o caso da injecdo, pondera-se todo o material envolvido no ciclo de

injecdo ja considerando os galhos oriundos do processo. Se forem considerados os
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ciclos de setup e volume utilizado como pressédo de recalque da maquina injetora,

sao acrescentados aproximadamente 10% do volume total.

v" Validacdo normativa (ensaios mecanicos)

Para a validacdo do produto relacionada a resisténcia mecanica, foram
realizados ensaios especificos de acordo com a norma ASTM F2077. Os ensaios
aplicaveis para este caso sao basicamente os de compressdo estatica e
compresséo sob fadiga.

A fim de preservar os dados coletados nos ensaios, sdo apresentados 0s

valores através das relacdes por coeficiente de seguranca.

6.4 Resultados e discussdes

De acordo com os estudos realizados, alusivos aos processos utilizados na
confeccdo destes espacadores, destacam-se alguns comparativos importantes a
serem ponderados na escolha do melhor processo de fabricagéo.

Devido a este ramo da industria ser de alta competitividade e com muitos
segredos industriais, alguns dados foram omitidos, a fim de assegurar a integridade

intelectual e patrimonial da empresa.

6.4.1 Estrutura fabril e investimentos iniciais

De acordo com o processo de fabricagdo os valores aproximados dos
investimentos iniciais sdo diferentes, os quadros a seguir apresentam os dados
estudados.

No quadro 2, pode-se verificar os valores para a fabricacdo do espacador

através da usinagem completa.

Quadro 2: Demonstrativo dos investimentos iniciais para fabricacdo por usinagem completa

Tipo de Maquina/Equipamento Investimentos (R$)

Centro de Usinagem 200.000,00
TOTAL 200.000,00
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No Quadro 3, pode-se verificar os valores aproximados para a fabricagdo do
espacador atraves da injecao.

Quadro 3: Demonstrativo dos investimentos iniciais para fabricacdo por injecao

Tipo de Maquina/Equipamento Investimentos (R$)
Sala Limpa 20.000,00
Magquina injetora 250.000,00
Molde 25.000,00
Acessorios 5.000,00
TOTAL 300.000,00

De acordo com os valores apresentados, observa-se um investimento inicial
33,33% maior para o caso do produto injetado. Em relacao ao espaco fisico, para a
injecdo se necessita de aproximadamente o triplo de area (area da sala limpa) em

comparacao ao centro de usinagem.

6.4.2 Custos da matéria-prima

Os valores levantados sao relativos ao preco do quilograma do PEEK de
acordo com as ultimas compras efetuadas.
Para a aquisicdo dos granulos para injecdo, o custo da matéria-prima é

11,12% mais barata em relagcéo as barras extrudadas de PEEK.

6.4.3 Tempo de fabricacéao

Para a comparacéo referente aos tempos de fabricacdo, sdo apresentados 0s
tempos de setup e tempos das etapas. Além disso, os dados apresentados
inicialmente se referem a fabricacdo de uma Unica peca.

Pode-se verificar no Apéndice C, os quadros com os valores dos tempos
encontrados na fabricacdo unitaria deste implante através da usinagem completa e

pela injecao parcial.
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A principal diferenca € encontrada nas etapas de numeros 2,3 e 4, pois 0
tempo para as demais sdo analogas. Em termos de porcentagem, o tempo de
fabricacéo para o produto injetado € 43,54% mais rapido que o usinado.

Para formular a segunda parte dos comparativos dos tempos, onde foram
realizadas algumas simulacdes com diferentes tamanhos de lotes (até 100 pecas).
Foram utilizados os principios das equacbes 1, 2, 3 e 4 onde foram formulados os
quadros presentes no Apéndice D.

De acordo os dados encontrados no apéndice, formulou-se os Graficos 1 e 2.

Gréfico 1: Tempo total de fabricagcdo x tamanho do lote
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Verifica-se em todo o grafico, a tendéncia dos tempos para o produto injetado
serem menores que para o0 usinado completo. Quanto maior o tamanho do lote
fabricado, se observa uma maior diferenca de tempo entre 0S processos.

Considerando os tempos diluidos de setup pode-se visualizar o Gréfico 2,
onde se apresenta o tempo unitario do implantes de acordo com a quantidade do

lote produzido.
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Gréfico 2: Tempo unitario de fabricacdo x tamanho do lote
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Pode-se ainda, levando em consideracdo os tempos totais de fabricacdo, em
uma producdo com 0s mesmos principios abordados na viabilidade econdmica (80%
rendimento — 176 horas mensais), considerar a fabricacdo teérica mensal dos

espacadores conforme o Quadro 4.

Quadro 4: Producdo mensal de acordo com 0s processos

Processo utilizado Producédo mensal (unidades)
Usinagem completa 240

Injecao 425
DIFERENCA TOTAL 185

A produtividade da injecdo em termos de quantidade mensal é 77,08%

superior ao do produto que passa pela usinagem completa.
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Para a realizacédo dos estudos de viabilidade foram apresentados os dados de

custos, baseados em um de retorno do investimento inicial em dois anos. Foi

utilizado como principio de manipulacdo dos dados a equacéo 5.

Para o processo de usinagem foram levantados o0s seguintes valores,

demonstrados no quadro 5.

Quadro 5;: Demonstrativo dos custos para o processo de usinagem

Tipo de Custo

Custo em 2 anos (R9)

Centro de Usinagem 200.000,00
Ferramentas 12.000,00
Fluido de Corte 0,00
Manutengéo 4.800,00
CUSTO TOTAL 216.800,00
PRODUCAO TOTAL 5289 unidades

CUSTO / UNIDADE PRODUZIDA

R$ 40,99 / unidade

Para os valores de custo para investimento inicial e comuns da produgdo com

a injecéo, foi constituido o quadro 6.

Quadro 6: Demonstrativo dos custos para o processo de injecao

Tipo de Custo

Custo em 2 anos (R%)

Magquina injetora 250.000,00
Molde 25.000,00
Sala Limpa 20.000,00
Acessorios 5.000,00
Manutencéo 4.800,00
CUSTO TOTAL 312.000,00
PRODUCAO TOTAL 9368 unidades

CUSTO / UNIDADE PRODUZIDA

R$ 33,30/ unidade
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Foi observado que apesar do investimento inicial ser maior para a inje¢ao, os
custos para o processo se tornam menores de acordo com a grande quantidade
produzida no decorrer de dois anos.

Segundo os dados, a aquisicdo do processo pode ser viavel, no entanto,
deve-se realizar um estudo de retorno dos investimentos para conclusdo dessas

hipoteses. Essas consideracdes foram levantadas no item 6.5 deste trabalho.

6.4.5 Custos de fabricacao

De acordo com os dados de matéria-prima, tempos e custos envolvidos na
confeccédo dos espacadores, pode-se formular o quadro 7 onde se segmenta cada

parte integrante da fabricacédo do produto relacionada aos custos envolvidos.

Quadro 7: Demonstrativo das diferengas entre os processos — custos envolvidos

Custos diretos de fabricagao Diferenca dos processos
Matéria-prima e semi-acabados 67,21%
Mé&o de obra 56,29%
Horas maquinas 57,57%
TOTAL 60,87%

As porcentagens apresentadas sao alusivas as vantagens apresentadas pela
injecdo. Em todos os itens descritos no quadro, foi observado que o produto quando
passa pelo processo de injecéo, se torna mais barato que o usinado completo.

Ao final do comparativo verifica-se uma economia média de aproximadamente

60,87% nos custos de fabricacdo do produto, para o produto injetado.

6.4.6 Producdo por massa de matéria-prima

Aplicando os conceitos de densidade e volume, foram encontrados os valores

de producgéo de acordo com um quilograma de PEEK para ambos 0s processos.
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Quadro 8: Unidades produzidas por quilograma de PEEK

Processo utilizado Unidades / kg de PEEK
Usinagem completa 425

Injecéo 1715
DIFERENCA TOTAL 1290

Para os valores do quadro, ndo foram considerados os ciclos de setup e os
volumes de sobre material para pressao de recalque na injecao.

Houve uma produtividade em termos de porcentagem, 303,5% maior para a
injecdo do que para os produtos que passaram pela usinagem completa.

6.4.7 Perdas de matéria prima nos processos

Para os valores encontrados nos estudos envolvidos na perda de matéria-
prima pode-se destacar os quadros 9 e 10.

Quadro 9: Volume de PEEK utilizado na usinagem completa

Parametros de volume usinagem Volume (mm?)
Volume total do blank de matéria prima 1809,557 (+)
Espacador pronto (1 unidade) 271,714 (-)
TOTAL PERDA COM USINAGEM 1537,843 (84,98%)

E conveniente lembrar que a cada ciclo de injecdo sdo produzidas das

cavidades 4 unidades.

Quadro 10: Volume de PEEK utilizado na injecéo

Parametros de volume usinagem Volume (mm?)

Cavidades + Canais de Distribuicdo + Canal de 1793,943 (+)

Alimentacao
Espacador pronto (4 unidades) 1086,856 (-)
PERDA TOTAL DO CICLO 707,087 (39,42%)

TOTAL PERDA POR UNIDADE PRODUZIDA (1/4) 176,771 (9,85%)
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Quando compara-se 0s processos em termos de perdas de matéria-prima,
para cada unidade produzida, o produto usinado completo consome 88.51% mais
matéria-prima quando comparado ao injetado.

Além da diferenca de custo apresentada pelas matérias-primas brutas, 0s
granulos possuem uma grande vantagem, conferem maior flexibilidade de formas

para manufatura de produtos.

6.4.8 Validac&o normativa (ensaios mecanicos)

Um meio de comprovar a eficiéncia dos processos de fabricagdo,
relacionando a resisténcia estrutural, sdo 0s ensaios mecanicos. Os ensaios
aplicaveis e os resultados obtidos, traduzidos através de coeficientes de seguranca,

sao apresentados no Quadro 11.

Quadro 11: Ensaios mecénicos aplicaveis aos espacadores cervicais

Processo | Tipo de Ensaio Critérios COBIElEni= EE
Seguranca
~ Resisténcia sob compresséao
Compresséao o .
S ‘o (resisténcia funcional/ 17,2
S Estéatica
o escoamento)
3 Compresséao sob Comportamento em fadiga 75
Fadiga para esforcos compressivos ’
. Resisténcia sob compresséo
Compresséo A :
o o (resisténcia funcional/ 16,61
o Estatica
< escoamento)
(O]
£ Compresséo sob | Comportamento em fadiga 433
Fadiga para esforcos compressivos ’

De acordo com as validagOes realizadas, notou-se uma pequena diferenca
nos resultados para os ensaios de compressao estéatica, no caso do injetado, ele
possui valor 3,5% menor quando comparado ao usinado completamente.

J& para os ensaios de compressao sob fadiga, esta diferenga foi maior, o
produto injetado possui uma valor 42,3% menor que o produto usinado

completamente.
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Para ambos os processo, apesar das diferencas encontradas, os resultados
obtidos foram de grande satisfacdo, e com grande margem de seguranca perante a

norma aplicavel.

6.5 Consideracgodes finais

Observou-se ainda que apesar dos produtos terem 0 mesmo grau e
composicdo da matéria-prima, encontra-se uma diferenca no tom da cor dos
espacadores de acordo com o processo utilizado. No caso dos produtos injetados,
se apresentam em um tom levemente mais escuro, isso se da principalmente pela
influéncia das pressfes de recalque durante a injecdo. Essa caracteristica pode ser
corrigida através dos parametros da maquina injetora durante seu processamento.

Levando em consideragdo a producdo mensal dos espacgadores
(apresentados no quadro 4), e os custos unitarios de producéo, chega-se a diferenca
de valores no custo da ordem de R$ 7.970,00 mensais de economia para 0 processo
de injecdo, com isso, a divergéncia dos investimentos iniciais que é de
aproximadamente R$100.000,00 tem sua equiparacao no prazo de pouco menos de
13 meses.

Tendo em vista o0s comparativos realizados, encontram-se inumeras
vantagens relacionadas aos custos, tempos, volume de producédo, dentre outros
para o processo de injecdo. A Unica desvantagem encontrada sédo 0s investimentos

iniciais, para a aquisicéo do processo de fabricacéo (injecéo).
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7. Conclusao

O presente trabalho demonstrou as diferencas entre os processos de
fabricacdo de um modelo de espacador intervertebral, da maneira usinada
completamente e injetada parcialmente (com etapas posteriores de usinagem).

Foram realizados comparativos entre 0s processos para evidenciar essas
diferencas. Os itens abordados foram: etapas de fabricacdo, estrutura fabril e
investimentos iniciais, custos de matéria-prima e fabricacdo, tempo de fabricacao,
viabilidade econdémica, producdo por massa de matéria-prima, perdas de matéria-
prima envolvidas nos processos e por fim a validagdo normativa (ensaios
mecanicos).

Dentre os resultados obtidos no estudo de caso, a principal desvantagem
encontrada na injecdo, é o alto investimento inicial para a aquisicdo dos
equipamentos e acessorios integrantes do processo.

Ainda podem ser considerados como fatores de inviabilidade para a utilizac&o
do processo de injecao:

v Baixo volume de producao.
v Falta de conhecimento da matéria-prima utilizada e seus respectivos
parametros de injegao.

v' Falta de conhecimento técnico e especifico do processo.

De acordo com os resultados obtidos, mostra-se evidente as vantagens do
processo de injecdo, dentre as quais se destacam:

v' Pecas produzidas com altas taxas de produtibilidade e com grande
volume de unidades. Uma producdo de aproximadamente 77,08%
maior para o produto injetado.

v' Menor tempo para o processamento. No total o injetado é mais rapido
em 43,54%.

v' Perdas reduzidas da matéria-prima. Ganho de 88,51% em relacdo a
usinagem completa.

v' Pecas requerem praticamente nenhuma rebarbacéo.

<

Acabamento superficial de acordo com o aspecto final do produto.
v Possibilidade de fabricacdo de outros tamanhos e perfil de pegas, com

mudancas simples de acessorios e parametros.
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v Ocorre a ‘liberagdo’ para este caso, de um centro de usinagem para a

fabricagao de outros produtos.

Verifica-se que o processo de injecdo é uma grande ferramenta para altos
volumes de producdo. Também utilizado na fabricacdo de pecas poliméricas com
perfis complexos, préxima a forma final produto (em alguns casos a peca sai pronta
para utilizacao).

Pode-se dizer que a inje¢cdo do polimero PEEK, de acordo com os
comparativos realizados, é uma forte ferramenta para o processamento deste tipo de
implante.

ApoOs a equiparacdo dos custos com o0s investimentos iniciais, o processo de
injecdo demonstra grande vantagem devido a sua maior produtividade e
rentabilidade.

Como sugestdes para trabalhos futuros, pode-se analisar outros modelos de
implantes para a realizacdo destes comparativos. Pode-se ainda aprofundar mais na
questao dos custos envolvidos na fabricagdo, abordando com maior detalhamento

as depreciacdes, mao de obra e insumos utilizados no processamento.
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Problemas

Possiveis Causas

Solucgao

Pouca Injecéo

Material insuficiente para injecéo

- Aumentar da presséo da Injecéo

Fluidez inadequada do material fundido

- Aumentar a temperatura do cilindro
- Aumentar a temperatura do molde
- Aumentar a velocidade de injecéo

Projeto incorreto

- Aumentar e Melhorar o tamanho dos canais de alimentacdo e canais de
distribuicéo.

- Melhorar o perfil dos canais de alimentag&o e canais de distribuicdo.

- Trocar o local da alimentag&o do molde.

- Melhorar ventilagéao.

Injec@o Quebradica

Superaguecimento do cilindro

- Diminuir a temperatura do cilindro.
- Reduzir a pressao de injec¢éo.
- Aumentar o tempo do ciclo.

Injetado com tensdes

- Reduzir a temperatura do cilindro.

- Reduzir a presséo de injecgéo.

- Aumentar o tempo do ciclo.

- Aumentar a temperatura do molde.

- Aumentar o tamanho dos canais de alimentacéo e canais de distribui¢éo.

Linha de juncéo

- Aumentar a temperatura do cilindro.

- Aumentar a velocidade de injecao.

- Aumentar a temperatura do molde.

- Trocar o tipo e a posig&o do canal de alimentagéo.

No inicio do
preenchimento do
molde

Material frio no bico de injecao

- Aumentar a temperatura do bico de inje¢éo.

- Isolar termicamente do bico de injecéo.

- Utilizar descompresséo.

- Utilizar uma pausa na bucha de entrada do molde.

Vazios e Afundamentos
de superficie

Tempo ou presséo insuficiente na
moldagem

- Aumentar a presséao da injecao.
- Aumentar o tempo de recalque do molde.
- Reduzir a temperatura do cilindro.

continua
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continuacao

Projeto incorreto do molde

- Aumentar o tamanho dos canais de alimentacao e canais de distribuicao.
- Aumentar o tempo de aperto do molde.

Riscos

Material superaquecido

- Reduzir a temperatura do cilindro.

- Aumentar a velocidade de injecao.

- Reduzir o tempo de permanéncia do material no molde.
- Reduzir o tempo de injecao.

- Reduzir a velocidade de injec¢éo.

Material umido

- Secar o material antes de injetar.

Marcas no cilindro

- Riscos no cilindro e no bico de injec¢éo.
- Limpar o parafuso, cilindro e bico de injecéo.
- Verificar danos, corrosdes, etc.

Marcas de queimado

Ar aprisionado na cavidade

- Reduzir a presséo de injecgéo.

- Reduzir a velocidade de injec¢éo.

- Melhorar a ventilacdo da cavidade.

- Trocar o tipo e a posi¢éo do canal de alimentacéo.

Separacéo e Abertura
do molde

For¢a inadequada de fechamento

- Reduzir a pressao de injec¢éo.

- Reduzir a velocidade de injecgéo.

- Reduzir a temperatura do cilindro.

- Reduzir a temperatura do molde.

- Reduzir a configuracdo da velocidade
- Aumentar a pressao de recalque.

Unido ou recalque inadequado do molde.

- Operar manualmente a maquina e realinhar.
- Instalar placas de apoio pesadas.
- Verificar se ha corpos estranhos entre as placas.

Empenamento ou
Distor¢céo

Diferenca de temperatura do molde

- Ajustar a temperatura para que seja a mesma em ambos os lados.

Ambas as metades do molde com falta de
simetria

- Considerar realinhamento da cavidade, dos canais de alimentacdo e dos
canais de distribuic&o.
- Usar um diferencial de temperatura nas metades.

Falta de equilibrio nas metades do molde

- Usar o gabarito de arrefecimento.
- Aumentar o tempo de arrefecimento.

Injecao precoce

- Reduzir a temperatura do molde.
- Adicionar mais pinos injetores.

continua
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continuagao

Rigidez insuficiente

- Mudar o projeto da peca (ex. adicionar nervuras, etc).
- Aumentar a espessura da secgéo.

Jatos de Material

Material entrando na cavidade muito rapido

- Mudar o posicionamento e/ou tipo de alimentacao.

Material fundido frio

- Aumentar a temperatura de fuséo.

Contracao Excessiva

Condig6es do processo

- Reducéo da temperatura das ferramentas.
- Aumentar da presséo da injecao.
- Aumentar da presséo de recalque.

Canal de alimentacdo muito pequeno

- Aumentar o canal de alimentacéo.

99
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APENDICE B - Variaveis aplicadas a usinagem do PEEK-OPTIMA
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Processo Unidade | Polimero PEEK-OPTIMA
Serrar
Angulo de Folga 0 15 - 30
Angulo de Inclinagéo 0 0-5
Velocidade de corte m/min 500 - 800
Passo mm 3-5
Refrigerantes Nenhum indicado
Furar
Angulo de Folga 0 5-10
Angulo de Inclinagéo o 10 - 30
Angulo de Ponta 0 90
Velocidade de corte m/min 50 - 200
Taxa de alimentacéo mm/volta 0,1-0,3
Refrigerantes Nenhum indicado
Angulo de Torcéo da Broca ° 12-16
Fresagem
InstrucBes especiais Utilizar padréo ou
ferramenta de metal duro
Angulo de Folga 0 5-15
Angulo de Inclinagéo ° 6 —10
Velocidade de corte m/min 250 - 500
Refrigerantes Nenhum indicado
Torneamento
Instrucdes especiais f Utilizar padréo ou
erramenta de metal duro
Angulo de Folga 0 6-8
Angulo de Inclinagéo ° 0-5
Angulo Lateral 0 45 - 60
Velocidade de corte m/min 250 - 500
Taxa de alimentacdo mm/volta 0,1-05
Refrigerantes Nenhum indicado
Raio da ponta ferramenta mm Pelo menos 0,5
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APENDICE C - Demonstrativo dos tempos para fabricacdo unitaria por

usinagem completa e injecao
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Usinagem Completa

Tempo de setup

Tempo da etapa

SEpEE (hora) (hora)
1 | Separar/Cortar matéria-prima 0,0 0,004
2 | Fresar, furar e cortar 0,2 0,296
3 | Colocar Pino 0,0 0,054
4 | Fresar Estrias (Dentes) 1,0 0,078
5 | Confeccionar rosca 0,0 0,034
6 | Rebarbar e dar acabamento 0,0 0,103
7 | Lavar 0,0 0,01
8 | Inspecionar 0,0 0,028
9 | Gravar 0,0 0,006
10 | Liberar Produtos do C.Q. 0,0 0,006
1y | Enbelan o pare ntema e g
12 | Esterilizar 0,0 *
1g | Embtar o pare exemac | o
14 | Conferir/Expedir 0,0 0,006

TOTAL 1,2 (72 min) 0,732 (43,92 min)

*Devido ao fato da esterilizacdo ser um processo terceirizado, ndo se possui um valor exato

para esta etapa. Esta etapa é similar para ambos 0s processos.
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Injecéo
Etapas Temp((r)mt)jrea)setup Tem p(cr)";jrz)etapa
1 | Selecionar a matéria-prima 0,0 0,004
2 | Injecdo do PEEK 1,5 0,0033
3 | Separacédo das pecas do galho 0,0 0,006
4 | Furar e colocar pino 0,0 0,1
5 | Confeccionar rosca 0,0 0,034
6 | Rebarbar e dar acabamento 0,0 0,103
7 | Lavar 0,0 0,01
8 | Inspecionar 0,0 0,028
9 | Gravar 0,0 0,006
10 | Liberar Produtos do C.Q. 0,0 0,006
1y | Emtar o pae piemae | g
12 | Esterilizar 0,0 *
19 | Enbelan s pere emae | g
14 | Conferir/Expedir 0,0 0,006
TOTAL 1,5 (90 min) 0,4133 (24,8 min)

*Devido ao fato da esterilizagdo ser um processo terceirizado, ndo possuimos um valor exato

para esta etapa. Esta etapa é similar para ambos 0s processos.
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APENDICE D - Tempos de fabricac&o x tamanho do lote, para produtos
usinados completos e injetados parcialmente
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Usinagem Completa

Tempo do

Tempo

NUumero de Tempo setup o Tempo Total

pecas do lote | diluido (hora) pr((;l(éﬁz)so U(ﬂg?;')o (hora)
1 1,200 0,732 1,932 1,932
2 0,600 1,464 1,332 2,664
3 0,400 2,196 1,132 3,396
4 0,300 2,928 1,032 4,128
5 0,240 3,660 0,972 4,860
10 0,120 7,320 0,852 8,520
15 0,080 10,980 0,812 12,180
20 0,060 14,640 0,792 15,840
25 0,048 18,300 0,780 19,500
30 0,040 21,960 0,772 23,160
35 0,034 25,620 0,766 26,820
40 0,030 29,280 0,762 30,480
45 0,027 32,940 0,759 34,140
50 0,024 36,600 0,756 37,800
55 0,022 40,260 0,754 41,460
60 0,020 43,920 0,752 45,120
65 0,018 47,580 0,750 48,780
70 0,017 51,240 0,749 52,440
75 0,016 54,900 0,748 56,100
80 0,015 58,560 0,747 59,760
85 0,014 62,220 0,746 63,420
90 0,013 65,880 0,745 67,080
95 0,013 69,540 0,745 70,740
100 0,012 73,200 0,744 74,400




107

Injecéo
Numero de Terqpo setup ;t?(r)ncpecgg: Jr?irpérr)icz) Tempo Total

pecas do lote | diluido (hora) (hora) (hora) (hora)
1 1,500 0,413 1,913 1,913
2 0,750 0,827 1,163 2,327
3 0,500 1,240 0,913 2,740
4 0,375 1,653 0,788 3,153
5 0,300 2,067 0,713 3,567
10 0,150 4,133 0,563 5,633
15 0,100 6,200 0,513 7,700
20 0,075 8,267 0,488 9,767
25 0,060 10,333 0,473 11,833
30 0,050 12,400 0,463 13,900
35 0,043 14,467 0,456 15,967
40 0,038 16,533 0,451 18,033
45 0,033 18,600 0,447 20,100
50 0,030 20,667 0,443 22,167
55 0,027 22,733 0,441 24,233
60 0,025 24,800 0,438 26,300
65 0,023 26,867 0,436 28,367
70 0,021 28,933 0,435 30,433
75 0,020 31,000 0,433 32,500
80 0,019 33,067 0,432 34,567
85 0,018 35,133 0,431 36,633
90 0,017 37,200 0,430 38,700
95 0,016 39,267 0,429 40,767
100 0,015 41,333 0,428 42,833




