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(57) Resumo: MAQUINA PARA ENSAIOS DE
FADIGA EM IMPLANTES MAMARIOS. A
inveneao consiste em uma maquina que realiza
ensaios de fadiga, em implantes mamarios. A
magquina permite a analise de falhas mecanicas
nas préteses através da aplicaeao de um
carregamento repetido. Para tanto, 0 sistema
possui urn mecanismo biela-manivela (12),
responsavel pela aplicaeao do carregamento
ciclico, e uma base mével (2), responsavel por
comprimir a(s) prétese(s). Ambos os
mecanismos sdo acionados por motores de
passo (11) e controlados por um sistema de
atomaeao e controle em ucircuito fechado,
integrado a maquina e com dispositivo de
interface humana, IHM (20). A maquina conta
com guias de deslizamento linear de carruagens
(14) e casquilhos (16) com revestimento intemo
polimérico que dispensa lubrificacéo,
responsaveis por gaiar 0s mecanismos e as
panes méveis do equipamento. As estagfes de
ensaio (4) e (5) s50 feitas em aeo inoxidavel,
evitando interacdes entre a membrana da
prétese e os anteparos da maquina. A méquina
possui proteeées extemas (6), (7) e (8), em
acrilico, responsaveis pela limpeza e a
seguranea da operaeao. A inveneao possui um
mecanismo dezsbascg(...)
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“MAQUINA PARA ENSAIOS DE FADIGA EM IMPLANTES MAMARIOS”

A invengdo consiste em uma maquina que realiza cnéaios de fadiga
em implantes mamdrios. A méaquina permite a analise de falhas mec4nicas nas préteses
através da aplicagdo de um carregamento repetido. Para tanto, o sistema possui um
mecanismo biela-manivela (12), responsavel pela aplicagdo do carregamento ciclico, e
uma base movel (2), responséavel por comprimir a(s) prdtese(s). Ambos os mecanismos
sdo acionados por motores de passo (11) e controlados por um sistema de automagdo e
controle em circuito fechado, integradb a4 mdéquina e com dispositivo de interface
humana, ITHM (20). A maquina conta com guias de deslizamento linear de carruagens
(14) e casquilhos (16) com revestimento interno polimérico que dispensa lubrificagdo,
responséveis por guiar os mecanismos ¢ as partes moveis do equipamento. As estagdes
de ensaio (4) e (5) sfo feitas em ago inoxidavel, evitando interagdes entre a membrana
da prétese e os anteparos da maquina. A mdaquina possui protegdes externas (6), (7) e
(8), em acrilico, responsaveis pela limpeza e a seguranga da operagfo. A invengdo
possui um mecanismo de basculamento (9) que permite a realizagdo de ensaios nas
posi¢des horizontal e vertical.

Em 2004, foram detectados casos de ruptura de proteses mamarias das
marcas francesa PIP (Poly Implant Prothese) e holandesa Rofil em mulheres de vérios
paises as quais realizaram a cirurgia de colocagdo de implantes mamérios, pbr doenga
ou por estética, devido a ablagdo da mama. A preocupagdo entre médicos e pacientes foi
acentuada no inicio do ano de 2010, quando se detectou o risco eminente de cancer da
mama oriundo de derrame de um gel de silicone ndo homologado, proibido para este
fim. Segundo informa¢des da Agéncia Nacional de Seguranga do Medicamento

(ANSM) da Franga, aproximadamente 16.000 mulheres que utilizaram a prétese PIP



10

15

20

217

apresentaram complica¢des pos-cirurgicas devido ao contato fisiologico com o silicone
industrial. Em 2010, apds confirmag@io das suspeitas e indiciamento das empresas
fabricantes responsaveis pelos incidentes, a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria) decidiu suspender em todo territério nacional a comercializagéo e utilizagdo
dos implantes mamarios fabricados pela PIP, por meio da Resolugdo RE 1558/2010.
Neste contexto, em 2012, a ANVISA estabeleceu os requisitos minimos de qualidade e
identidade para implantes mamadrios, passando a ser -exigida a certificacdo de
conformidade do pro&uto no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da
Conformidade (SBAC). Estas diretrizes foram utilizadas como um meio de garantir a
seguranga dos pacientes quanto a qualidade dos materiais estudados e a integridade do
implante.

Com base nos regulamentos estipulados, alguns laboratérios ¢ centros
de pesquisa nacionais deram inicio ao estudo € a comparagdo das propriedades
mecdnicas desse tipo de prétese, tais como: alongamento de ruptura da membrana,
ponto de tensdo, resisténcia a selagem, resisténcia a fadiga, resisténcia ao‘impacto e
coesdo do gel de preenchimento. O IME (Instituto Militar de Engenharia), situado na
cidade do Rio de Janeiro, apresentou estudos sobre esses ensaios mecanicos em
implantes Iﬁamérios. Segundo o site do INMETRO, o Instituto Falcdo Bauer da
Qualidade (IFBQ) e o Instituto Nacional de Tecnologia (INT) também realizaram esse
tipo de ensaio. Além destes, o Laboratério de Engenharia Biomecénica da Universidade
Federal de Santa Catarina (UFSC) divulgou uma analise das préteses quando solicitadas
ciclicamente ou quando submetidas a fadiga. As instituicbes apresentadas exibiram
apenas o estudo, ndo explorando a fabricagdo de maquinas ou equipamentos que foram

utilizados para efetuar provaveis ensaios. Baseando-se em pesquisa no site do INPI
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(Instituto Nacional da Propriedade Industrial), € possivel concluir que ndo hé
publicagbes de patentes de maquinas ou equipamentos utilizados em ensaios de fadiga
em implantes mamadrios. Porém, as imagens disponibilizadas pelo Laboratério de
Biomecéanica da UFSC permitem a andlise de alguns aspectos relevantes em termos de
projeto da maquina. Entre estes, destacam-se principalmente: a auséncia de um sistema
automatico de configuragfio e controle de teste, exigindo um maior numero de
intervengbes por parte do operador para a realizagdo dos ensaios e coleta de dados;
pratos moéveis das estagdes de ensaio fabricados em acrilico, aumentando o risco de
interagdo entre estes € o material do revestimento da prétese (também polimérico), o
que ocasionaria em um aumento da taxa de desgaste da membrana do corpo de prova
durante o ensaio; a auséncia de prote¢des externas, causando riscos a integridade fisica
do operador caso haja falha do equipamento e favorecendo o acimulo de impurezas
externas nas estagdes de ensaio; gabaritos para a determinacfo da altura de compressdo
do implante, inviabilizando o ajuste fino da altura de teste dos corpos de prova.

A maquina de ensaio de fadiga em implantes mamarios é uma
invengdo relacionada ao campo da engenharia biomédica, tendo sua cria¢do baseada na
concepgdo de equipamentos capazes de avaliar o comportamento funcional de implantes
mamarios de silicone. E um equipamento utilizado para verificar a integridade e a
funcionalidade estrutural desses produtos apés a aplicagdo de solicitagdo mecénica
repetida. O principal objetivo do ensaio realizado pela méaquina é averiguar a resisténcia
mecénica das préteses, visando a aprovagdo técnica para posterior aplicagdo préatica
dessa classe de produto.

A inveng8o possui funcionamento mecéanico assistido por um sistema

eletroeletronico (Figura 01 a Figura 04) que possibilita a automatizacdo do processo.
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Estruturalmente, o equipamento é construido com o uso de matéria-prima metalica,
sendo: as bases inferior (1), movel (2) e superior (3) em aluminio, por ser um material
leve e que proporciona bom acabamento superficial; os pratos fixos (4) e mdveis (5) em
ago inoxidavel, por ser um material de elevada resisténcia mecénica e dureza, o que
minimiza a probabilidade de ocorréncia de interagfio entre o material das estages de
ensaio ¢ da membrana da prétese. As protegdes externas (6), da base superior (7) e da
base mével (8) sdo feitas em acrilico, inibindo a entrada de impurezas externas a area de
ensaio, garantindo que o resultado do ensaio ndo seja prejudicado pela presenga de
particulas agressivas entre a superficie da protese e a massa metélica, podendo
ocasionar, i)or exemplo, o desgaste prematuro da membrana. Corddes de sblda sdo
dimensionados para unir as partes fixas da estrutura. Unides parafusadas so designadas
para fixar as partes mdveis entre si, bem como as pegas que necessitam de manutengfio
periddica. O sistema de basculamento (9) embutido na base inferior da méquina permite
a realizagdo do ensaio nas posi¢des horizontal e vertical (Figura 05). Guias de
deslizamento linear (10) s#o aplicadas no projeto para proporcionar o movimento
suavizado das partes da méquina acionadas mecanicamente sem onerar 0 mesmo com
contaminagio proveniente de lubrificantes.

O mecanismo responsavel pela aplicagdo do carregamento nas
préteses € composto por dois motores de passo (11): o primeiro efetua o carregamento
de compressdo constante nas proteses, através do deslocamento vertical dos pratos
moveis, € o segundo aciona 0 mecanismo biela-manivela (12) capaz de transformar
movimento de rotagio em movimento de translagdo. O pistdo (13), acionado pelo
mecanismo biela-manivela ¢ guiado por carruagens (14) com elemento desllizante

polimérico que dispensa lubrificagdo, ¢ responsavel pela aplicagdo do deslocamento
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prescrito ciclico corﬁpletamente reverso, solicitiando ciclicamente as préteses. (15). O
uso de motores de passo permite o controle preciso da rotagdio, assegurando a
manutengéo da.condig:éo de teste especificada pelo operador da méquina. A compressdo
das proteses ¢ efetuada pelo deslocamento vertical da base moével, a qual € guiada por
dois casquilhos (16), com reveétimento interno polimérico que dispensa lubrifica¢do. Os
casquilhos deslizam em guias de aluminio tratadas superficialmente (17). A base movel
da maquina é acionada por um parafuso de poténcia de rosca trapezoidal (18),
proporcionando o ajuste fino da altura de compressfo das préteses. O parafuso de
poténcia € devidamente rotulado por mancais de deslizamento (19) em suas
extremidades (superior e inferior).

O sistema de automag#fio da maquina integra os componentes elétricos
ao sistema de controle de dados e ao dispositivo de interface humana, IHM (20), e
interface gréfica, acoplado & maquina. Os componentes elétricos presentes na maquina
sdo: dois motores de passo e seus respectivos acionadores (21), uma fonte de tenséo
(22), um transdutor de posi¢io magnetostritivo (23) que monitora o deslocamento
vertical dos pratos mdveis e um transdutor de posigdo resistivo (24) que monitora o
deslocamento ciclico horizontal do brago conector. Esses quatro componentes sdo
conectados a um CLP (25), o qual é responsavel pela aquisi¢do e pela transdugédo de
dados dos componentes elétricos para o IHM e vice-versa. Ha ainda dois
transformadores de tens@io (26), um para cada motor de passo. Através do THM, o
operador pode executar o ensaio através da configuragdo dos pardmetros de teste
diretamente na tela do dispositivo com tela sensivel ao toque. O escopo eletronico da
maquina conta também com um dispositivo de gravagdio de imagens direcionado ao

ensaio. Integrado & maquina, ha um termdmetro digital calibrado para fins de
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monitoramento da temperatura ambiente. O equipamento € assistido por um “no-break”,
capaz de manter o sistema de monitoramento ativado caso haja auséncia de energia
elétrica durante o teste, evitando a perda parcial de dados do ensaio. No lado frontal
esquerdo da protegfo da base superior, estdio posicionados: o botdo de emergéncia 27,
o qual permite parada manual do teste, ¢ a chave geral de liga/desliga (28).

A invengdo foi adequada de modo a atender, em sua plenitude, aos
requisitos do anexo E da norma NBR ISO 14607:2007 (Implante para cirurgia ndo-ativo
— Implantes para contorno corpéreo — Requisitos para implante mamario), bem como as
diretrizes para a realizagdo do ensaio. Abaixo, ¢ mostrada a sequéncia de passos
necessaria para a operagdo da maquina durante o teste das préteses:

1. Para a utilizagdo do equipamento € necessaria, primeiramente, a
certificagio de que o equipamento se encontra em plenas condi¢des de uso, em
ambiente climatizado, limpo, com auséncia de particulas agressivas nas regides
proéximas & maquina.

2. Apos a primeira certificagdo, a maquina deve ser ligada. Na tela
principal do dispositivo de interface humana integrado 4 maquina (IHM), deve-se
pressionar o botdo indicado e inserir a senha, disponibilizada individualmente para
operadores devidamente treinados e qualificados.

3. No inicio do ensaio, o cabegote mével da mdquina deve ser
automaticamente colocado em sua posi¢do de referéncia.

4. Na tela do ITHM ¢ mostrada a seguinte indicag@o: “Posicione as p
roteses nos locais indicados”. Pressionar em “OK”. Logo apds, na tela do ITHM ¢é

mostrada a seguinte indicag@o: “Digite o valor da projegdo das préteses”. Um teclado
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numérico € um campo para tal finalidade ¢ mostrado pelo programa. Digitar a projegdo
nominal (em mm) indicada pelo fabricante da protese; apds, pressionar em “OK”.

5. Na tela do IHM ¢ mostrada a seguinte indicagdo: “Agilarde!
Comprimindo a(s) protese(s)”. Quando o posicionamento do cabegote for concluido,
pressionar em “OK”. Apds essa etapa do procedimento, outra indicagdio é mostrada na
tela: “Escolha a posig¢do de teste”. Clicando em “Horizontal”, a maquina executa o
ensaio na posi¢éo horizontal. Clicando em “Vertical”, a maquina executa o ensaio na
posigdo vertical. Apds essa etapa do procedimento, outra indicagio € mostrada na tela:
“O ensaio esta pronto para comegar!”. Pressionando em “OK”, o ensaio entrard em
curso. “Em andamento! Aguarde...” é a indicagdo mostrada na tela do dispositivo
durante o teste. Caso o operador necessite interromper o ensaio, deve-se clicar uma vez
no botdo “pause”, clicando em “play” para retornar ao ensaio. O sistema de controle do
equipamento deve se encontrar continuamente conectado ao no-break, para evitar a
possibilidade de perda parcial dos dados durante o ensaio por decorréncia de falta de
energia elétrica. Caso haja algum tipo de defeito na maquina durante o ensaio, o
operador deve imediatamente pressionar a botoeira de emergéncia posicionada no canto
superior esquerdo do equipamento.

6. Apds o término do ensaio, o operador deve certificar-se de que o
cabegote movel da maquina retornou a posicéo de referéncia. Entdo, a(s) protese(s)
podem ser retiradas da(s) estagdo(Oes) de ensaio da Vméquina. Nesse momento, o
operador deve verificar se 0 equipamento nfo sofreu nenhuma avaria durante o teste.
Por fim, a maquina deve ser submetida a limpeza geral e, caso ndo seja mais utilizada,
deve ser finalmente desativada pela botoeira de emergéncia posicionada no canto

superior esquerdo.
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"REIVINDICACOES"

1. “Madaquina para Ensaios de Fadiga em Implantes Mamadrios”,
caracterizada por efetuar testes de resisténcia a fadiga em proteses mamarias de silicone.

2. A maquina de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizada por
apresentar um sistema de automagdo com circuito integrado e dispositivo de interface
humana, IHM (20), com tela sensivel ao toque.

3. A maquina de acordo com a reivindicago 1, caracterizada por
apresentar os mecanismos e as partes moveis (14), (16) e (19) da méquina compostos
por pegas com revestimento interno autolubrificante.

4. A maquina de acordo com reivindicagdo 1, caracterizada por
apresentar pratos de ago inoxidavel, fixos (4) e moéveis (5), os quais compdem as
estagdes de ensaio da maquina.

S. A maquina de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizada por
apresentar prote¢des externas (6), (7) e (8) envoltérias em acrilico.

6. A maquina de acordo com a reivindicag@o 1 e 2, caracterizada por
possuir sistema de basculamento (9) automatizado o qual permite a realizagdo de
ensaios tanto na posi¢do vertical quanto na posicdo horizontal.

7. A méaquina de acordo com a reivindicagdo 1 e 2, caracterizada por
apresentar um parafuso de poténcia acionado por um motor de passo que permite o

ajuste fino da altura de teste das proteses.
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Figura 01

Figura 02
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Figura 05
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"RESUMO"

Patente de invencio: “MAQUINA PARA ENSAIOS DE FADIGA EM

IMPLANTES MAMARIOS”

A invengdo consiste em uma maquina que realiza ensaios de fadiga

_em implantes mamarios. A maquina permite a analise de falhas mecénicas nas proteses

através da aplicagdo de um carregamento repetido. Para tanto, o sistema possui um
mecanismo biela-manivela (12), responsavel pela aplicagéo do carregamento ciclico, e
uma base moével (2), responsavel por comprimir a(s) protese(s). Ambos os mecanismos
sdo acionados por motores de passo (11) e controlados por um sistema de aﬁtomag:éo e
controle em .circuito fechado, integrado & maquina e com dispositivo de interface
humana, THM (20). A maquina conta com guias de deslizamento linear de carruagens
(14) e casquilhos (16) com revestimento interno polimérico que dispensa lubrificagéo,
responsaveis por gﬁiar 0s mecanismos e as partes mdveis do equipamento. As estagdes
de ensaio (4) e (5) sfo feitas em ago inoxidével, evitando interagles entre a membrana
da prétese e os anteparos da maquina. A maquina possui protecdes externas (6), (7) e
(8), em acrilico, responsaveis pela limpeza e a seguranga da operagdo. A invengdo
possui um mecanismo de basculamento (9) que permite a realizagdo de ensaios nas

posi¢des horizontal e vertical.
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