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RESUMO

A tecnologia da manufatura aditiva (MA) esté revolucionando diferentes areas, devido
as inimeras possibilidades de criacdo que o processo de impressao 3D proporciona.
Como consequéncia deste grande potencial de inovacdo, a &rea salde esta
beneficiando-se do uso desta tecnologia, sendo sua maior contribuicdo percebida no
desenvolvimento de Orteses, que podem ser customizadas com grande precisdo para
0s pacientes. A utilizacdo das tecnologias de MA tem possibilitado modificagbes
funcionais e estruturais nas oérteses, que nao poderiam ser implementadas pelo
processo convencional de fabricacdo. No entanto, poucos estudos foram encontrados
na literatura sobre a definicdo de parametros de fabricacdo de Orteses de membro
superior, utilizando o processo FDM (Fused Deposition Modeling) de impresséao 3D,
bem como suas propriedades mecéanicas. Portanto, este estudo tem por objetivo a
proposigao de um protocolo com diretrizes que orientem a fabricagdo e a avaliagéo de
orteses de membros superiores impressas em 3D, a partir dos parametros
relacionados as caracteristicas estruturais do material e da fabricacdo. Para isto, com
base na pesquisa exploratoria e num modelo de értese impressa pela tecnologia de
FDM, foram realizados ensaios mecanicos de tracdo para caracterizar o0
comportamento do material por meio da analise das propriedades mecanicas.
Realizados a pesquisa tedrica e os testes, as analises dos resultados permitiram a
proposicdo de um protocolo para orientar os parametros de fabricacao de dispositivos
de imobilizacdo no que tange a seguranca e desempenho (eficacia) do dispositivo
estudado. A relevancia cientifica desta pesquisa esta na possivel contribuicdo ao
processo de fabricacdo de Orteses, por meio deste protocolo orientativo aos
fabricantes. Além disso, pretende-se, também contribuir para o futuro da
regulamentacdo de uso de Orteses fabricadas pela tecnologia de MA na area da

salde.

Palavras-chave: Design. Manufatura aditiva. Ortese de membro superior. FDM.



ABSTRACT

The technology of additive manufacturing (MA) is revolutionizing different areas, due
to the countless possibilities of creation that the 3D printing process provides. As a
consequence of this great potential for innovation, the health area is benefiting from
the use of this technology, its greatest contribution being perceived in the development
of orthoses, which can be customized with great precision for patients. The use of MA
technologies has enabled functional and structural changes in orthoses, which could
not be implemented by the conventional manufacturing process. However, few studies
have been found in the literature on the definition of parameters for the manufacture
of upper limb orthoses, using the 3D printing FDM (Fused Deposition Modeling)
process, as well as their mechanical properties. Therefore, this study aims to propose
a protocol with guidelines that guide the manufacture and assessment of 3D printed
upper limb orthoses, based on parameters related to the structural characteristics of
the material and the manufacture. For this, based on exploratory research and an
orthosis model printed by FDM technology, mechanical tensile tests were performed
to characterize the material's behavior through the analysis of mechanical properties.
After conducting the theoretical research and tests, the analysis of the results allowed
the proposition of a protocol to guide the manufacturing parameters of immobilization
devices with regard to the safety and performance (effectiveness) of the studied
device. The scientific relevance of this research is in the possible contribution to the
orthosis manufacturing process, through this protocol for guidance to manufacturers.
In addition, it is also intended to contribute to the future of the regulation of the use of

orthoses manufactured by MA technology in the health area.

Keywords: Design. Additive manufacturing. Upper limb orthosis. FDM.
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1 INTRODUCAO

A introducéo apresenta a contextualizacao, a delimitacdo, o problema da pesquisa, a
hipotese, os objetivos pretendidos, a justificativa e a estrutura que compdem a

apresentacao desta pesquisa.

1.1 CONTEXTUALIZACAO DO TEMA

A tecnologia da Manufatura Aditiva (MA), surgiu na década de 1980, com a finalidade
de fabricar protétipos conceituais e funcionais. Tal técnica de fabricagéo ficou sendo
conhecida, inicialmente, como prototipagem rapida (MELLOR et al., 2014).

Ao longo dos ultimos vinte anos, as tecnologias de prototipagem rapida migraram para
um processo de manufatura direta digital, na qual a fabricacéo de produtos finais se
dava por meio da modelagem de objetos através de uma plataforma CAD (Computer-
Aided Design). Assim, os objetos moldados poderiam ser impressos diretamente, sem
a necessidade da criacao de moldes (CRUMP, 2016). Por sua vez, Volpato e Carvalho
(2017) explicam que as principais diferencas da prototipagem rapida para a tecnologia
de manufatura aditiva consistem nos diferentes materiais, nos processos de
fabricacdo existentes e, principalmente, nas inUmeras possibilidades de aplicacdes

possiveis através da impresséo 3D.

Nos ultimos anos, a constante evolucdo tecnolégica tem impulsionado novos
mercados e a MA vem ganhando grande destaque frente a este cenario. A evolucéo
do uso e o potencial de aplicacdo da impressédo 3D tém sido muito dinamica, tendo
crescimento exponencial, apresentando um avanco significativo em diferentes areas
de atuacao, favorecendo novas formas de criacéo e fabricacdo de produtos (RIFKIN,
2016).

A tecnologia de MA é dita como o processo com capacidade de fabricar uma ampla
gama de estruturas e geometrias complexas, tornando uma técnica de ponta cada vez

mais aplicada a campos da engenharia, medicina e afins (WU e colab., 2019).
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A area da saude, é uma daquelas que pode se beneficiar com o uso desta nova
tecnologia. Nos Ultimos anos, a manufatura aditiva ou impressdo 3D, como é
popularmente conhecida, vem sendo aplicada no desenvolvimento de dispositivos de
Tecnologia Assistiva (TA), viabilizando solu¢des que elaboram produtos de uma forma
personalizada, rapida e mais acessivel (SILVA, 2014).

Percebe-se, ainda, grande aplicabilidade e potencial para solugées nas diferentes
areas da saude, visto que a personalizacdo e o custo beneficio estariam acessiveis,
principalmente, ao Sistema Unico de Sautde (SUS). Este, muitas vezes, devido ao alto
custo de importacdo dos equipamentos, acaba por nao atender de forma eficiente as
necessidades dos pacientes (LEITE; ROSA, 2017).

Pesquisas, como as de Palousek et al. (2014), demonstram que 0 uso da impressao
3D traz muitos beneficios para a fabricacdo de orteses dos membros superiores, pois
permite a modelagem da ortese de forma customizada. Assim, ha a possibilidade de
maior conforto, sob o aspecto ergonémico, atendendo melhor as necessidades diarias
e individuais de cada paciente. Como consequéncia, atende-se uma demanda social
de saude publica (DAINES et al., 2013; MUNHOZ et al., 2016).

De acordo com Paterson et al. (2015), o método convencional de fabricacdo de
orteses, para individuos com alteracdes da estrutura e funcdo de membro superior,
envolve o uso de placas de material termomoldavel a baixa temperatura. Conforme
Roncatto et al., 2017, estes materiais, quando aquecidos, permitem ao terapeuta a
conformacao direta do material no membro do paciente. Entretanto, além de caro, o
processo por muitas vezes € desconfortavel para o usuario, ocasionando risco de
gueimaduras, e o resultado € dependente da habilidade do profissional que esta
moldando a 6rtese (RONCATTO et al., 2017).

Procurando superar as limitacdes dos métodos convencionais de confeccdo de
orteses, a MA foi descrita, por Palousek et al. (2014), como sendo um novo método
de fabricacdo, pelo qual, através da aquisicdo de imagens digitalizadas e da
geometria, se da inicio ao processo de impressdo 3D. Os mesmos autores salientam
gue essa tecnologia ainda permite a producao da ortese sem o contato direto com o
membro afetado do paciente. Com isso se elimina o desconforto para o paciente e se

permite a repetitividade ou ajuste necessario.
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A utilizacdo destas tecnologias digitais, para a fabricacdo de Orteses, abriu
possibilidades a outras modificagcdes funcionais e estruturais, que ndo poderiam ser
implementadas pelo processo convencional de producdo (PALOUSEK et al., 2014,
PATERSON et al., 2015; RONCATTO et al., 2017).

Segundo Canessa (2013), a expansdo das novas tecnologias de impressdo 3D é
decorrente de fatores como a expiracdo das patentes de impresséo, baseadas na
tecnologia FDM (Fused Deposition Modeling), dos movimentos de cddigo aberto e do
compartilhamento de arquivos pela internet. Neste panorama, Barnatt (2014) destaca
gue uma das principais comunidades on-line, criadas para desenvolver e compartilhar
projetos de equipamentos de fabricacdo 3D, foi a RepRap (Replicating Rapid —
prototyper). Segundo Bumgarner (2013), apesar do crescimento e disseminacao da
tecnologia RepRap de impressoras 3D baseadas em codigo aberto, existem muitas
duvidas sobre a qualidade das pecas fabricadas nesses equipamentos e quanto a

falta de padronizacéo em relagéo ao processo de impressao.

A tecnologia mais comum, utilizada nestas impressoras, consiste na Deposicédo de
Polimero Fundido ou FDM. Nesse processo, um filamento termoplastico € forcado ao
longo de um bico de extrusdo aquecido. Entre os materiais mais utilizados para
impressdo FDM, estdo o Poli Acido Latico (PLA) e o Acrilonitrila Butadieno Estireno
(ABS) (BORAH, 2014). Stephen et al. (2013) avaliaram a necessidade de se investigar
as propriedades mecanicas do PLA, utilizado como material de construcao, ja que a
maioria das pesquisas em manufatura aditiva por extrusao é voltada ao ABS. Neste
estudo, salientam que o PLA é um material ecoldgico e considerado seguro a saude

humana comparativamente ao ABS.

Diante deste cenario, observou-se a oportunidade de desenvolvimento de uma
investigacdo dedicada a andlise da influéncia de algumas variaveis no produto
resultante do processo de Impresséo 3D, de orteses fabricada em PLA, pelo processo
FDM. Esta pesquisa visa contribuir para a geracédo de dados e referéncias acerca da
seguranca de dispositivos impressos em 3D para uso na area da saulde,
especificamente as érteses, sendo considerados parametros para avaliar a estrutura,
0 acabamento e a resisténcia. A pesquisa também pode auxiliar na futura
regulamentacdo, junto a Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), do uso da

tecnologia de MA, na area da saude, a partir do resultado e analise dos dados obtidos.
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Quanto a isto, o Brasil encontra-se atrasado pela inexisténcia de uma regulagéo para
dispositivos de MA que possam ser utilizados na area da saude (BAUMANN et al.;
2015). Conforme informacdes enviadas pela Anvisa (2018), os desafios regulatorios
sdo justificados pela insuficiéncia de dados técnico-cientificos, falta de disseminacao
de informacBes e de dados das andlises e dos testes que, eventualmente, sao
realizados em laboratdérios, a fim de verificar a seguranca e a eficacia dos dispositivos
impressos pela tecnologia de MA. Desta forma, verifica-se que a falta de informagdes
técnicas e cientificas, dificultam e atrasam o inicio do processo de regulamentagéo do
uso de orteses impressas em 3D, fazendo com que se perca o beneficio da tecnologia,

em prol da melhora da qualidade de vida dos usuarios e pacientes.

Portanto, a presente pesquisa visa contribuir para verificacdo da seguranca das
orteses impressas através da tecnologia de MA. Para tanto, o trabalho parte da analise
de alguns parametros como estrutura, acabamento e resisténcia, verificados em um
modelo de ortese de membro superior pés-impressao 3D, confeccionado em PLA, e
impresso pela tecnologia FDM. A preposicdo de um protocolo para avaliacdo da

seguranca e eficacia do modelo da ortese foi o resultado almejado.

E importante destacar que a pesquisa é de grande relevancia social, pois contribui
para a possibilidade de acesso a uma tecnologia de menor custo e, por isso, mais
acessivel, ao mesmo tempo que demonstra os beneficios relacionados ao uso, como
a seguranca, o conforto e a adaptabilidade as caracteristicas anatébmicas dos
usuarios. Ao final, espera-se que esta pesquisa possa contribuir a regulamentacéo de
dispositivos impressos em 3D, junto a Anvisa, €, em consequéncia, levando a sua

liberacdo para comercializacao.

1.2 DELIMITACAO DA PESQUISA

A presente pesquisa delimita-se ao estudo de alguns parametros (dimensionais,
estruturais, de acabamento, conforto e usabilidade) para constatar de que forma estes
se relacionam a qualidade e a seguranca de um modelo de 6rtese de membro superior

impressa em 3D.

A pesquisa limitou-se a avaliacdo de um modelo de Ortese de membro superior,

confeccionada por uma profissional da area da saude (terapeuta ocupacional),
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fabricada em PLA, através do processo FDM, impressa pela tecnologia de MA. O
protétipo da értese € resultado de um projeto de pesquisa desenvolvido no Programa
de P6s-Graduacdo em Design da Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(PPDesing/UFRGS).

Portanto, os seguintes assuntos tratados nesta pesquisa compreendem, o uso de MA
na area da saude, a impressdo 3D de Orteses, a tecnologia FDM por extrusdo de
material e a caracterizacao dos parametros de fabricacdo. Também sédo abordados 0s
conceitos gerais para compreensdo do cenario Open Sources, as questdes
regulatorias frente ao contexto de uso de MA na area da saude e, por fim, como a
avaliacdo destes parametros mencionados anteriormente, podem contribuir para a
existéncia de um modelo de protocolo, para validacdo da seguranca e eficacia no uso

de oOrteses impressas em 3D.

1.3 QUESTAO DE PESQUISA

No contexto das tecnologias de MA, como 0s parametros, relativos ao processo de
fabricacdo, podem ser relacionados e incluidos na proposicdo de um conjunto de

diretrizes orientativas para avaliacdo da eficacia e seguranca da 6rtese estudada?

1.4 OBJETIVOS

Os objetivos desta tese, classificados em geral e especificos, sdo descritos a seguir.

1.4.1 Objetivo geral

Propor um modelo de protocolo com diretrizes que orientem a fabricacdo e a avaliacao
de orteses de membros superiores impressas em 3D.

1.4.2 Objetivos especificos

Sao objetivos especificos:

a) identificar as tecnologias de MA para fabricacdo de 6rtese de membros
superiores;
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b) compreender parametros dimensionais, estruturais e comportamentais,
em relacdo ao material, utilizado para impressao da oOrtese estudada;

c) analisar o comportamento da értese estudada no que se refere as
guestdes quanto aos materiais e estruturais envolvidas no processo de
fabricacéao;

d) relacionar os resultados dos parametros estudados as condi¢cbes de
eficicia e seguranca da oOrtese estudada.

1.5 JUSTIFICATIVA DE PESQUISA

A Manufatura Aditiva (MA), também conhecida por impressao 3D, é uma tecnologia
cada vez mais utilizada para o desenvolvimento de produtos para a area da saude,
visto o seu potencial de aplicacdo. Neste contexto, a impressdo 3D tem se
apresentado como uma poderosa ferramenta aliada a saude, principalmente, ao se

considerar a necessidade de desenvolvimento e confeccao de Orteses.

Conforme descrito por Casagranda (2018), as oOrteses sao dispositivos de tecnologia
assistiva (TA), utilizadas em diferentes contextos de tratamento para melhorar o
padrdao anatémico e funcional dos membros lesionados. Atuam na prevencdo e
correcado de deformidades, podendo evitar ou adiar procedimentos cirirgicos ou

invasivos.

O processo de confeccéo de orteses através do método convencional, caracteriza-se
por ser antigo e manual e, por estas razfes, possui inUmeros problemas. Pode-se
citar: desconforto e dificuldades na utilizacdo, tanto na colocacao e retirada da Ortese
guanto durante a realizac&o de atividades rotineiras (KELLY et al., 2015). De acordo
com Casagranda (2018, p. 16) esta caréncia de processos de fabricacao,
compromete, muitas vezes, além da estética, a usabilidade do produto, implicando,
em alguns casos, na falta de adesé&o ao tratamento por parte do usuério, que segundo

a autora “[...] poderia ser solucionado pelo uso da impresséao 3D.”.

De modo geral, nas pesquisas de Palousek et al. (2014), Garcia (2018) e Silva e Maia
(2014), os autores evidenciam as potencialidades da utilizacdo da impresséo 3D no
desenvolvimento de Orteses de membro superior. Para Garcia (2018), as orteses
impressas em 3D, sdo personalizadas e adequadas a anatomia do paciente,
facilitando, por exemplo, a higiene. Ao contrario disso, as Orteses convencionais de

talas gessadas, sdo pesadas, densas e, geralmente, causam mau cheiro e coceira,
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gerando insatisfagdo ao paciente. Desta forma, o autor destaca que uma Ortese
personalizada, estando bem projetada e segura para o seu uso, contribui para a
melhora do paciente de forma efetiva, de modo que ele se sinta mais confortavel, e
nao abandone o tratamento por insatisfacdo do seu uso.

De acordo com Palousek et al. (2014), é possivel produzir modelos complexos e de
alta preciséo, por meio do uso de técnicas de fabricacdo digital. O processo envolve
a aquisicao indireta de dados antropométricos do usuério, utilizando um digitalizador,
vinculado a criacdo de um modelo virtual da 6rtese, e, posteriormente, impressa em
3D.

A aplicacdo da MA, para a fabricacdo de Orteses de membro superior, abre
possibilidade a outras modificacbes funcionais e estruturais, que nao poderiam ser
implementadas pelo processo convencional. No entanto, poucos estudos foram
encontrados na literatura, no que se refere a definicdo de parametros de fabricacao
de Orteses para membros superiores, bem como informagdes técnicas relacionadas a

seguranca da ortese no periodo pos-impresséo 3D.

Conforme Silva e Maia (2014), apesar das evidentes potencialidades na utilizacdo da
impressao 3D na fabricacdo de Orteses de membro superior, a falta de informacdes
técnicas a respeito do comportamento destes dispositivos impressos acaba se
tornando um empecilho para uma ampla exploracdo do uso desta tecnologia em
beneficio da saude. Conforme salientam Palousek et al. (2014), o estudo das
tecnologias de MA, na confeccéo de érteses, tem preocupacédo com dois aspectos de
extrema importancia: parametros e processos de manufatura, em funcdo das

caracteristicas de fabricacdo de Orteses impressas em 3D.

Portanto, uma das justificativas a investigacdo sobre o assunto, diz respeito,
justamente, a averiguacao das informacdes relacionadas aos parametros e processos
de manufatura, em funcéo das caracteristicas do processo de fabricacao utilizado no
modelo de Ortese a ser avaliada. Em vista disto, faz-se necessario identificar os
parametros relacionados ao processo de impressdo da ortese, para assegurar sua

confiabilidade e seguranca quando de sua utilizacao.

Deste modo, uma das contribuicdes desta pesquisa, consiste em verificar, a partir de

um modelo experimental de értese de membro superior impressa em 3D, quais sao
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0s parametros deste processo de fabricacdo que sé@o responséaveis pela eficacia e
seguranca no uso das orteses. E, a partir desta verificacdo e analise, propor um
protocolo de avaliacdo, que além da verificacdo da eficacia e seguranca de orteses,
resulte em beneficios como, diretrizes para fabricacdo e impressdo de Orteses,
possibilidade de reducao de falhas estruturais nas orteses confeccionadas em PLA,
pelo processo FDM, além do conhecimento sobre o comportamento estrutural e

mecanico da ortese, minimizando riscos e desconfortos durante o uso.

Por fim, estes apontamentos demonstram os fundamentos que justificam esta
pesquisa, sobretudo as questbes mais pertinentes e tangiveis no uso da MA na area
da saude. Isso representa uma importante contribuicdo para a melhor qualidade de
vida dos seus usuarios, atestando, através de um protocolo de avaliacéo, a eficacia e
seguranca do uso das Orteses. Pode, ainda, contribuir para futura regulamentacéo

destes dispositivos aplicados a area da saude.

1.6 ESTRUTURA DA PESQUISA

Este documento € composto por sete capitulos. O primeiro, é a introducao, no qual é
feita a contextualizagdo da tematica abordada, para entdo apresentar a sua

delimitacdo, problema de pesquisa, a hipétese, os objetivos e a justificativa.

O segundo capitulo é composto pela fundamentacéo tedrica acerca dos assuntos que
embasam a pesquisa. No terceiro, sdo apresentados o0s procedimentos metodologicos

adotados.

O capitulo 4 contempla as analises realizadas em um modelo de 6értese de membro
superior. Sao, também, descritos os resultados obtidos através das analises, ensaios
e simulacdes mecanicas em relacdo ao comportamento estrutural da ortese. No
capitulo 5, reunidos esses dados, € proposto um protocolo para avaliacdo da
seguranca de oOrteses impressas em 3D. No sexto capitulo, € apresentada a discussao
dos resultados e, por fim, no sétimo, sdo apresentadas as consideracdes finais e

sugestdes de trabalhos futuros.
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2 FUNDAMENTACAO TEORICA

O presente capitulo, apresenta a base tedrica acerca da teméatica pesquisada,
trazendo os principais conceitos associados a compreensao e a resolucdo da questao

de pesquisa.

2.1 USO DA MANUFATURA ADITIVA NA AREA DA SAUDE

O uso da manufatura aditiva (MA), na area da saude, vem crescendo
exponencialmente nos ultimos anos e esta revolucionando os servigos de saude. As
possibilidades da tecnologia, permitem a impresséo de proteses, de Orteses e de

implantes personalizados, modelos médicos e dispositivos de uso médico-hospitalar.

Diversos fatores influenciam no uso da tecnologia de MA na saude, dentre os quais,
pode-se destacar os avancos tecnoldgicos, 0 aumento da expectativa de vida das
pessoas, a personalizacdo de produtos meédicos e equipamentos, a relacdo custo-
beneficio, que se torna mais favoravel através do uso desta tecnologia (DODZIUK,
2016).

A impressao 3D tem sido aplicada, na Medicina, desde o final da década de 1990.
Naquele momento, a tecnologia foi utilizada pela primeira vez para fabricar implantes
dentarios e préteses personalizadas (BRUTO et al., 2014). As proteses impressas em
3D sdao um bom exemplo da influéncia que esta tecnologia pode exercer na area da
saude, pois sado totalmente personalizaveis ao usuario e mais acessiveis ao
consumidor final (CHUA; LEONG, 2014). A partir daquela época, o uso da MA, néao
somente na Medicina, mas na saude em geral, tem tomado grandes proporc¢des, com
potencial de revolucionar o futuro desta area (SILVA, 2007; MUNHOZ; SILVA, 2017).

Em uma pesquisa, Volpato e Costa (2013) deram enfoque a maneira como a MA vem
sendo estudada e desenvolvida no Brasil. Verificaram que as pesquisas sobre essa
tecnologia se encontram em entidades publicas e privadas, muitas das quais tém
parcerias com instituicdes de ensino e pesquisa, sendo o foco principal dos trabalhos

a prototipagem e impresséao 3D.
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Um exemplo, desenvolvido na UFRGS, em uma pesquisa intitulada “Design virtual na
reconstrugcao auricular com material autégeno”, de autoria de Rogélio Pinheiro, no ano
de 2015, demonstrou que através da digitalizacdo tridimensional do paciente e
manipulagédo das imagens em um sistema CAD, o planejamento de um procedimento
cirdrgico, de reconstrucao total de orelha, permitiu ao cirurgido a modelagem e
posicionamento personalizado, através de um molde impresso em 3D (PINHEIRO,
2015).

As aplicagbes séo inumeras, pois, utilizando-se imagens médicas tridimensionais e
manufatura aditiva, diversos dispositivos, guias cirdrgicos e tratamentos podem ser
personalizados segundo as necessidades fisioldgicas de cada paciente (CAMPBELL,
et al., 2012). Gimbel (2012) destaca que as tecnologias de MA, integradas as de
processamento de imagens, como as ressonancias magnéticas (RM) e as tomografias
computadorizadas (TC), tém sido de grande utilidade para a producéo de moldes e

dispositivos que auxiliam no planejamento cirargico.

Uma outra pesquisa, também realizada no PPDesing/UFRGS, pela autora Kelin
Casagranda, em 2018, intitulada “Design colaborativo e o0 processo de
desenvolvimento de dispositivos para reabilitagdo do membro superior’, aliando o
conhecimento e pesquisa em Ortese e manufatura aditiva, a autora desenvolveu um
modelo de Ortese para membro superior, impressa em 3D. Além do prototipo, a autora
buscou, através da realizacdo de um experimento, observar os aspectos relacionados
ao uso do dispositivo, considerando fatores ergondmicos, de conforto, em relacdo a
estrutura do material e, também, em relacdo a funcdo pré-determinada de
imobilizacdo do membro do usuario (CASAGRANDA, 2018).

Conforme evidenciado por Gibson et al. (2006), muitas cirurgias tornaram-se viaveis
gracas a existéncia de moldes médicos, criados por MA, para planejamento das
cirurgias. Volpato e Carvalho (2017) também destacam, como ja foi citado acima, que
os arquivos 3D para producdo destes modelos, foram obtidos por meio da
manipulacdo de imagens de tomografias computadorizadas e ressonancias

magnéticas.
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Os estudos citados, reforcam a importancia e o impacto positivo de transformacéo que
a MA traz para area da saude. Deve-se destacar, além dos beneficios de melhoria do
atendimento prestado, a qualidade de vida dos usuarios destes servicos.

A aplicacao da MA, na area da saude, constitui-se uma forma estratégica e pioneira,
frente as inUmeras possibilidades de aplicacbes comerciais e praticas. A viabilizacdo
da producdo individualizada de préteses e de érteses, por exemplo, vem ao encontro
da demanda por produtos acessiveis e que atendam as caracteristicas e
necessidades especificas de cada usuario (RODRIGUES et al., 2017).

2.1.1 Impresséao 3D e a Tecnologia Assistiva

O uso da tecnologia, na area da saude, tem contribuido principalmente para os
processos de reabilitacdo. A Tecnologia Assistiva (TA) esta entre aquelas que tem o
objetivo de promover independéncia e autonomia as pessoas. Sao, portanto, o foco
de estudos, pesquisas e trabalhos dos profissionais que estdo envolvidos com o
cuidado deste publico, fazendo uso da impressdo 3D, principalmente, para o
desenvolvimento de dispositivos que auxiliem no processo de reabilitacdo e
tratamento de seus pacientes (CASAGRANDA, 2018).

De acordo com Alves et al. (2012), a dificil complexidade individual anatémica e
biomecanica, assim como as peculiaridades de cada caso, devem ser consideradas
ao se pensar em um recurso de TA. Amaral et al. (2017) chamam atencéo ao fato de
gue, além das peculiaridades de cada caso, a impressdo 3D passa a ser uma
alternativa que torna possivel confeccionar as adaptacdes personalizadas as
necessidades individuais de cada usuario. Os autores salientam que a impressora 3D
ampliou o conceito de personalizacdo em grande escala e, atualmente, se considera
uma tecnologia disruptiva na area da saude, no que tange o desenvolvimento de

novos dispositivos.

A Impressdo 3D, uma area da Engenharia de Manufatura, caracteriza-se por um
processo em etapas da constru¢do de pecas por deposicdo automatica camada a
camada, a partir de um modelo virtual, controlado por softwares computacionais,
conforme ilustracao da Figura 1 (CAMPOS et al., 2015).
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Figura 1 — Processo de construcdo de um modelo por impresséo 3D
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(fonte: RELVAS, 2018)

De acordo com Casagranda (2018), as possibilidades trazidas através do uso da
tecnologia de MA, vao desde as adaptacdes de forma individual, a extincdo de uso de
alguns materiais, que podem causar incémodos ou altera¢des. Possibilitam um ajuste
perfeito, sem sobreposicbfes ou costuras, bastante comuns em adaptacbes de
termoplasticos, e, além disto, um menor custo em relacdo aos modelos tradicionais
de dispositivos de TA. Conforme Rodrigues et al. (2018), a possibilidade do
profissional de saude utilizar a impressao 3D, como recurso para a confeccdo de
dispositivos, ocorre através da compreensao de que a impressao de camadas e a
possibilidade de personalizacdo promovidas pela impressora, torna possivel nao
somente uma reducdo de custos, mas a personalizacdo e melhorias tanto funcionais,
guanto estéticas. Os dispositivos de TA comercialmente disponiveis, como indicam
Buehler et al. (2014), apresentam alto custo e selecdo limitada. Entretanto, por meio
da MA, além das vantagens ja citadas por outros autores em relacdo a custos e
personalizacdo dos dispositivos, pode-se capacitar, os cuidadores e usuarios de TA,
a criarem suas proéprias solucdes de apoio. Por fim, conforme Paterson et al. (2015),
a tecnologia de MA, na producéo de uma értese, é descrita como sendo um processo
gue integra as necessidades dos usuarios, as escolhas no projeto e producdo da

ortese.
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Em sua pesquisa, Casagranda (2018) descreve ser possivel eliminar fatores externos
gue possam oferecer risco, como a inexperiéncia do profissional e manipulacao
excessiva do material que pode gerar desconforto ao usuario. Desta forma, percebe-
se que, dentro do campo da Terapia Ocupacional, a Impressao 3D, apesar de
apresentar poucas pesquisas relacionadas, possui grandes e indiscutiveis aplicacoes,
gue vao desde a criacao de adaptacdes para vida diaria, até produtos mais complexos,

como o projeto e desenvolvimento de uma ortese.

2.1.2 Caracteristicas de Impressao 3D de é6rtese para membro superior

Nesta pesquisa, € importante compreender, de maneira geral, o funcionamento do
processo de impressdo 3D de uma Ortese de membro superior. Para isto, faz-se
necessario o0 conhecimento das caracteristicas e parametros considerados

importantes para o bom resultado da impressao da ortese.

As oOrteses séo dispositivos de TA, utilizadas em diferentes contextos de tratamento,
podendo em muitos casos evitar ou adiar procedimentos invasivos. Conforme os
autores Petten et al. (2014), as Orteses podem ser empregadas, entre outras possiveis

aplicacoes:

a) para facilitar a cicatrizacdo em procedimentos pds-cirurgicos e trauma-
ticos;

b) para a manutencdo ou promoc¢ao da amplitude articular;
) na substituicao ou facilitagdo de uma funcdo;

d) na prevencéao e correcéo de deformidades;

e) para apoiar um membro lesionado.

De acordo com Coutinho (2018), ha a necessidade de classificar os tipos de oOrteses,
buscando uniformizar as terminologias utilizadas. S&o quatro caracteristicas principais
(RODRIGUES et al., 2007, p. 439):

a) localizacdo anatémica: qual a articulacdo principal envolvida e quais
segmentos corporais que serdo afetados pela ortese;

b) direcdo cinemética: em que direcdo serd o movimento das articulacoes,
como flexao, extensao e rotacao;

¢) mobilizacgao, imobilizacao ou restri¢ao;
d) inclusédo de articulagbes secundarias envolvidas.
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Em relacéo ao processo metodoldgico para confeccdo da ortese, os profissionais da
saude baseiam-se em um roteiro descrito na literatura por Palousek et al. (2014), que
em seu estudo apresenta o processo de producédo de 6rtese usando a MA e descreve

0 processo em sete etapas, conforme Figura 2:

a) aquisicao de dados do membro superior;
b) processamento dos dados;

c) geracao de superficie paramétrica;

d) processo de modelagem CAD;

e) RP da ortese;

f) acabamento de superficie, coloracgéo;

Q) testes.

Figura 2 — Ciclo de producao de orteses usando impresséo 3D

Finalizacdo ., g Digitalizacao
e Testes ‘ do MMSS
'
i
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(fonte: adaptado de PALOUSEK et al., 2014)

O processo de confeccdo de Ortese inicia com a avaliacdo do usuario, com seu
histérico detalhado (incluindo patologias). Posteriormente, utiliza-se técnicas para
avaliacdo, como a goniométrica, do membro superior (CALLINAN, 2013). Para a
primeira etapa, a digitalizacédo, existem diferentes métodos para captura de imagem,
desde aos mais complexos, como o uso de tomografia computadorizada, até scanners
3D portateis, em que é permitido realizar uma melhor reproducéo tridimensional de
um objeto (PATERSON et al., 2015)
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ApoOs a geracdo dos dados tridimensionais do membro do paciente, este arquivo é
convertido em uma malha de poligonos tridimensionais exportados para um software
de modelagem 3D. De acordo com Fernandes et al. (2015), a etapa de modelagem
3D da ortese, pode ser considerada a fase mais critica do seu desenvolvimento, pois
depende diretamente da experiéncia do profissional no uso de programas de
modelagem tridimensional. Conforme observado por Callinan (2013), durante o
processo de modelagem da Ortese, deve-se estar atento a suavizagao das bordas,
sendo que bordas arredondadas permitem uma maior adequacdo do dispositivo,
evitando desconforto e possiveis pontos de pressao.

A escolha do material mais adequado a confeccédo de Ortese, esta relacionada as
questdes do usuario e de seu diagndstico. E importante que o profissional possua
conhecimento dos materiais, bem como as suas caracteristicas e propriedades para
aplicagédo na impressédo 3D (CALLINAN, 2013, p. 478). Existem alguns parametros,
descritos por diversos autores, (BREGER-LEE; BUFORD, 1992; CANELON, 1995;
SILVA, 2014; OLIVEIRA, 2016), sobre a utilizacdo de materiais em orteses, e que 0s

tornam responsaveis pela maior adequacéao, que sao:

a) conformabilidade/caimento: ajuste do material a regido e contornos
anatémicos;

b) resisténcia ao estiramento: o material aquecido normalmente estica e
pode alterar seu tamanho inicial. Materiais com alto grau de resisténcia
ao estiramento quando aquecidos mantém seu molde inicial;

c) memoria: se refere a tendéncia do material retornar ao seu tamanho
natural e, assim, podera ser facilmente remodelado permitindo ajustes
na ortese;

d) acabamento: habilidade do material de resistir a marcas de pressédo em
sua superficie enquanto quente;

e) rigidez: este termo descreve o grau em que o material uma vez modelado
resistira a deformacdes quando alguma forca é aplicada. Deve-se
pensar na flexibilidade da ortese. Um material contendo mais borracha
gue plastico permite certa flexibilidade;

f) auto aderéncia: € a capacidade que o material tem de resistir a forca de
separacdo quando suas partes sdo aderidas.

Segundo MacDonald (1998), existem alguns requisitos que o0s materiais devem
cumprir para o projeto de uma értese. O autor cita que devem ser confeccionadas em

materiais leves, fortes e capazes de suportar um grande desgaste. Por esta razao,
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Lindemayer (2004) destaca que para cada material termoplastico sdo atribuidas
algumas caracteristicas como: resisténcia do material ao alongamento (se refere a
capacidade do material sofrer reaquecimento e modelagem), rigidez, flexibilidade e,

por fim, conformabilidade do material em contato com o membro do usuério.

Conforme descreve Casagranda (2018), o processo tradicional de FDM, para
confeccao de Ortese em 3D, é realizado por meio do uso de termoplasticos (PLA) de
baixa temperatura, sendo este o material mais utilizado na confeccéo das Orteses,
devido a sua praticidade de moldagem e baixo custo para aquisicdo de filamento e
fabricacao.

Assim sendo, a impressdo 3D é uma alternativa que torna possivel confeccionar
adaptacdes personalizadas, com as caracteristicas especificas de cada usuario, bem
como o0 acabamento estético, formal e funcional de érteses, atendendo as

especificacdes personalizadas de cada projeto.

2.2 TECNOLOGIA DE MANUFATURA ADITIVA POR EXTRUSAO

Para esta pesquisa, a tecnologia de MA considerada, é a tecnologia por extrusao de
material, também conhecida como modelagem por fusdo e diposicdo (Fused
Deposition Modeling — FDM). A tecnologia de MA baseada na extrusdo de material,
conforme Volpato (2007), deriva da primeira tecnologia comercial e trata-se de uma
tecnologia de custo acessivel, que se faz presente hoje em muitos escritorios e
residéncias. De acordo com Bryden (2014) e Mohamed et al. (2015), a tecnologia tem
sido amplamente utilizada na fabricacdo aditiva para a confeccdo de prototipos

funcionais, padrfes e pecas finais, em diversos segmentos.

O processo de FDM, utiliza filamentos termoplasticos para a fabricacdo das pecas. O
material de alimentacdo do processo encontra-se enrolado em uma bobina e a
conducédo do material até o cabecote extrusor € realizada por um sistema, composto
por um par de polias, o qual € responsavel por tracionar o filamento da bobina e

empurra-lo ao longo de um canal aquecido (VOLPATO, 2017).

De acordo com BRYDEN, 2014). A aplicabilidade da técnica, decorre da capacidade
de produzir geometrias complexas, de forma precisa e segura. A Figura 3 ilustra o

principio de funcionamento do processo FDM.
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Figura 3 — Principio do processo FDM da Stratasys
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(fonte: adaptado de BRYDEN, 2014)

Neste processo, o0 proprio flamento, ao ser tracionado, atua como um “émbolo”, no
inicio do cabecote, para expulsar o material através de um bico calibrado. O cabecote
extrusor, percorre certas trajetdrias enquanto deposita o material resultante da
extrusao, sobre a plataforma de construcdo, ao longo dos eixos X e Y. Por sua vez, a
plataforma de construcdo move-se para baixo, em movimento em Z, equivalente a
espessura de uma camada (VOLPATO, 2007; SANTANA, 2015). Apos a deposicéo,
o filamento pastoso — material de construcdo ou suporte — solidifica—se, por
transferéncia de calor, sobre a camada anterior, ja depositada, e forma uma camada
séOlida (GEBHARDT, 2011).

De acordo com Zhao et al. (2018), os materiais durante o processo de impressao estao
sujeitos a variacdes térmicas que podem conduzir a efeitos de contracao e formacao
de tensdes residuais. Outros autores chamam atencéo que a acédo desses fendmenos
pode gerar empenamento, delaminagédo das camadas, entre outras falhas nas pecas.
Por esta razéo, as estruturas de suporte sdo utilizadas para garantir a integridade
estrutural das pecas fabricadas (LIOU, 2008; BRYDEN, 2014, VOLPATO, 2017).

A principal desvantagem percebida no processo FDM, é a velocidade de construcéo,

pois varia de acordo com a peca a ser impressa e com 0s parametros de construcao.
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Por outro lado, os dispositivos impressos através deste processo estao entre 0s mais
fortes se comparados a qualquer outro processo de fabricacao aditiva, que tenha por

base o uso de polimeros.

Existem, segundo Relvas (2018), algumas variaveis que podem afetar os processos
de extrusdo de material que estdo relacionadas aos parédmetros especificos da
maquina: de operacdo, do material e da geometria. No Quadro 1, sdo apresentadas
algumas vantagens e desvantagens do processo FDM (CHUA et al., 2003; VOLPATO,
2017).

Quadro 1 — Resumo das principais vantagens e desvantagens
do processo FDM

Vantagens Desvantagens
Processo limpo e com pouco desperdicio; Delaminagdo: baixa resisténcia interlaminar
(determinados  materiais).  Tendéncia  de
delaminar quando flexionadas ou a se distorcer ao
longo das bordas das camadas;
Variedade de materiais de construgdo, | Precisio dimensional e resolugio restritas;
inclusive polimeros de engenharia;
Materiais estavels mecanica e quimicamente, | Necessidade suportes em regides suspensas, ou
e com boa resposta a intemperes; com angulos fora da faixa de autossuporte.
Dependendo da geometria, os custos com
material de suporte podem ser elevados;
Simplicidade do principio de deposicdo e | Operagdo de pos-processamento para remover 0s
facilidade de mudanca de material; suportes;
Capacidade de ser utilizado em escritorios, ja | Processo lento: a velocidade de construgfio é
que alguns materiais ndo necessitam de | limitada pela taxa de extrusio ou fluxo de
exaustdo para remover odores; material através do cabecote de extrusdo.
Materiais plasticos, apresentam viscosidade
relativamente alta, e, portanto, o processo nido
pode ser acelerado;
Fabrica¢do de componentes funcionais: com | Contragdo imprevisivel: como no processo FDM
ABS, por exemplo, & possivel construir, | o material extrudado pelo cabegote esfria muito
dependendo  do  equipamento, pecas | rapido, tensdes induzidas por este efeito sdo
funcionais com resisténcia em torno de 85% | introduzidas no modelo. Pode ser compensado
da pe¢a moldada; através do ajuste de pardmetros de processo
Facil remogio do matenal de suporte.

(fonte: adaptado de CHUA et al., 2003; VOLPATO, 2017)

Portanto, a qualidade estrutural das pec¢as € uma consequéncia dos varios parametros
de extrusdo do material. E necesséaria uma andlise prévia, do projeto e da fabricacéo
da peca, para que a qualidade e a produtividade do processo sejam combinadas entre
as variaveis de fabricacdo (RELVAS, 2018, p. 67).

De acordo com Volpato (2017), a tecnologia de extrusao por MA é bastante adequada

e flexivel, podendo empregar diferentes materiais que possam ser transformados em
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pasta e posterior extrusédo. Torna-se, desta forma, um dos processos mais populares
das impressoras 3D de baixo custo. Mas, segundo Casagranda (2018), cabe
mencionar, novamente, que este processo € lento quando comparado aos demais
processos de impressao e que varia de acordo com o dimensionamento da peca.
Porém, dentre as vantagens, ndo necessita de pds-processamento em relagdo ao
acabamento das pecas finais impressas e, outro beneficio, € o aproveitamento do
material, ndo havendo perdas ou desperdicios durante o processo de impressao.

2.2.1 Parametros do processo FDM

A chave para o sucesso dos processos de MA, que incluem o processo FDM, depende
da adequada selecdo dos parametros de processo. Um mesmo conjunto de
parametros pode ter efeitos distintos para as diferentes propriedades que se deseja
para um determinado produto. Desta forma, alguns autores descrevem que tais
variaveis sdo importantes, uma vez que afetam aspectos como: tempo de construcao,
uso de material, propriedades mecanicas, precisdao dimensional e qualidade das
superficies das pecas fabricadas (ALI et al., 2014; MOHAMED et al., 2015, HUANG,
2014).

Os parametros de processo sao descritos através das seguintes variaveis, que séo

detalhadas nos proximos paragrafos:

a) espessura de camada;

b) orientac&o de construcao;

c) temperaturas de extrusdo e de envelope;
d) velocidade de impresséo;

e) densidade de preenchimento;

f) multiplicador de extruséo.

Inicia-se a apresentacdo dos parametros de processo com a descricdo da variavel
espessura de camada, também chamada de altura de camada. Quanto menor for a
espessura de camada, mais fina é a resolucéo que pode ser alcancada na impressao,
menores espessuras auxiliam também no melhoramento da adeséo entre as camadas

(CARNEIRO et al., 2015). Uma menor altura de camada, proporciona uma superficie
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com aparéncia mais suave (menor rugosidade), porém, aumenta o tempo de
construcédo (SAYBOLT, 2015).

A espessura de camada é responsavel pela resolucdo geométrica das pecas
impressas e corresponde a espessura do filamento depositado em cada camada. A
espessura de camada, representada na Figura 4, é dependente do material e do
didmetro do bico utilizado (MOHAMED et al., 2015; CARNEIRO et al., 2015; GOH et
al., 2019).

Figura 4 — Representacdo dos parametros de processo FDM
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(fonte: adaptado de KALITA et al., 2003)

Alternativamente, uma espessura de camada maior reduz o tempo de fabricacdo e a
impressdo apresentara linhas horizontais mais perceptiveis, em cada uma das
camadas depositadas, favorecendo ao aparecimento do efeito escada (SOOD et al.,
2012a; WU et al., 2017; GOMEZ-GRAS et al., 2018). Na Figura 5, é ilustrada a
diferenca, num mesmo objeto (5a), quando confeccionado com duas espessuras

distintas: em 5b, com camada de 0,3 mm e, em 5c, com 0,15 mm (EVANS, 2012).
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Figura 5 — Representacéo: (a) pescoco e qualidade da superficie conforme
a espessura de camada (b) 0,3 mm e (c) 0,15 mm
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(fonte: adaptado de EVANS, 2012)

Seguindo com a apresentacdo dos parametros de processo, a Figura 6, mostra a
orientacdo de construgcdo e o posicionamento da peca quando fabricada. Tal
posicionamento, € determinado em relacdo aos eixos X, Y e Z da plataforma de
construcéo. Os eixos X e Y sdo os paralelos a plataforma e, Z, € o eixo orientado na

direcdo de construcéo das pecas (SOOD et al., 2012a).

Figura 6 — Angulo de varredura e orienta¢ées de construcéo

0: dngulo de varredura

(fonte: adaptado de WU et al., 2015)

A orientacdo de constru¢do € um importante parametro a se considerar para avaliar o
tempo de impressédo e as propriedades das pecas impressas. Porém, a dire¢cdo na
gual a peca é orientada, também muda a forma como a maquina imprime a peca, bem

como o0s materiais de suporte, conforme mostrado na Figura 7 (DECICCO, 2013).
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Figura 7 — Exemplo de diferentes orientagdes de construgéo

(a) (k) (e)

(fonte: adaptado de DECICCO, 2013)

A orientacdo utilizada para a construcdo da mesa, na Figura 7a, exige uma grande
guantidade de material de suporte para a fabricacéo da parte superior. Na orientacéo
da Figura 7b, o material de suporte sera utilizado nos pés da mesa. No caso da mesa
ser orientada conforme a Figura 7c, orientagao vertical, o equipamento FDM é capaz
de imprimir toda a peca sem a necessidade de material de suporte. Ao utilizar este
tipo de planejamento pode-se diminuir, consideravelmente, o tempo de fabricacéo
(DECICCO, 2013). Ainda, conforme este autor, deve-se observar, no entanto, que
pecas construidas na orientacao vertical estdo mais vulneraveis a esfor¢os de tragao,
devido a delaminacédo. Portanto, a posicédo de construcdo deve ser avaliada quanto a

aplicacao final da peca.

Aléem dos parametros de processos apresentados anteriormente, outros como as
temperaturas de extrusdo e de envelope, sdo muito importantes na tecnologia FDM
(MAGALHAES, 2010). Segundo Riva (2013) e Ridolfi (2014), a temperatura de
extrusdo afeta a viscosidade do material. Uma temperatura demasiadamente baixa
faz com que o material ndo possa fluir corretamente e, desta forma, as camadas néao
fundem de forma apropriada. De acordo com Volpato (2017), a temperatura de
envelope, por sua vez, tem uma importante funcédo de reduzir as deformaces nas
pecas fabricadas por FDM. Isso ocorre porque propicia o relaxamento das tensdes
dos filamentos depositados. Tal parametro, como salientam Yuan (2008) e Volpato

(2017), é ajustado de acordo com o material utilizado.

Seguindo com a apresentacdo dos parametros de processo, a velocidade de

7

impressdo, € uma variavel a ser considerada. Conforme descrito por Chua et al.
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(2014), um dos motivos para o processo FDM ser lento é o fato da velocidade de
construcéo ser limitada pela taxa de extruséo ou pelo fluxo de material no cabecote
extrusor. Ridolfi (2014) descreve que, assim como o0s demais parametros, a
velocidade de impresséo também afeta a qualidade dos resultados obtidos. Por isso,
deve ser configurada adequadamente, em funcédo do fluxo de material, a fim de

garantir uma boa qualidade de impresséao.

A densidade de preenchimento, € um parametro que deve ser ajustado de acordo com
a aplicacao da peca. Na Figura 8, € representada a variagdo do percentual no
preenchimento da peca, demonstrando que, preenchimentos mais espacados, sao
impressos muito mais rapidamente do que em pecas mais densas. Porém, a
resisténcia tende a diminuir com a reducédo do percentual de preenchimento (BRATL,

2013; DECICCO, 2013).

Figura 8 — Variagdo do percentual de preenchimento

(fonte: adaptado de RIVA, 2013)

O percentual de preenchimento, ou densidade de preenchimento, define a quantidade
de material no interior da peca. Um valor de 100% significa que a densidade de
material no interior do componente é maxima, enquanto, um percentual igual a 0%,

corresponde a uma peca oca (RIVA, 2013).

Por fim, um parametro importante, mas ainda pouco explorado na literatura, é o

multiplicador de extrusdo. De acordo com Gordeev et al. (2018), o ajuste dessa
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variavel afeta, por exemplo, as qualidades dimensional, das superficies, mecéanicas e
de porosidade das pecas impressas. Trata-se de um parametro importante, e
necessario, para se obter as adequadas propriedades mecéanicas nas pecas
impressas em 3D.

2.2.2 Tipos de Filamentos FDM

A FDM utiliza como matéria prima, como citado anteriormente, os polimeros
termoplasticos na forma de filamentos enrolados em uma bobina. Os polimeros
termoplasticos sdo compostos por cadeia de moléculas, as quais, quando submetidas
a elevadas temperaturas tomam determinadas formas que s&o estabilizadas em
temperatura ambiente. Verifica-se, também, a possibilidade de serem moldados
diversas vezes. Assim, realiza-se o processo de reciclagem devido as caracteristicas
do material que é flexivel e resistente (PARENTE, 2006; SANTOS, 2006; HAMOD,
2014). Os filamentos termoplasticos utilizados para impressao das pecas, dentre 0s
principais materiais utilizados em impressoras 3D FDM, sdo compostos por ABS —
Acrilonitrila Butadieno Stireno e PLA — Poli Acido Latico (TORRES et al., 2015).

Os polimeros termoplasticos sdo compostos por duas fases em funcdo do grau de
intermoleculares, ou seja, as estruturas amorfa e cristalina. A estrutura amorfa &
responsavel pelas propriedades elasticas dos materiais e, a cristalina, pelas
propriedades mecéanicas de resisténcia ao impacto, bem como as altas e baixas
temperaturas (HAMOD, 2014).

Esta pesquisa, vai abordar o PLA, apresentando as caracteristicas das propriedades

mecanicas e 0s parametros de impressao, a partir do modelo de oOrtese definida.

2.2.3 Propriedades do PLA

O PLA (Poli Acido Latico) é um polimero biocompativel e biodegradavel. Trata-se de
um poliéster alifatico, termoplastico compostavel, semicristalino ou amorfo, obtido a
partir de fontes renovaveis, como o0s acucares de milho, batata e cana de acucar,
através de bioconverséo e polimerizacdo (ARAUJO et al., 2015). Além disso, o PLA
dispde de caracteristicas como biocompatibilidade, biodegradabilidade e absorcéo

biologica, além de ser um material com boa aparéncia, alta resisténcia mecanica,
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baixa toxidade, com boas propriedades de barreira e processabilidade, estabilidade
térmica e baixo impacto ambiental (ARAUJO et al., 2015; WU et al., 2016).

Para os entusiastas da impressao 3D, as chamadas comunidades “makers”, o PLA
caracteriza-se por ser um dos materiais mais populares e acessiveis, O filamento de
PLA pode ser encontrado nas espessuras 1,75 ou 3,0 mm tendo uma variagao +/-
0,05 mm. O material € comercializado em rolos com 1 kg, 500 e 250 g, e
disponibilizado em varias cores e pela maioria dos fornecedores de suprimentos para
essa tecnologia (FILAMENTOS 3D BRASIL, 2018). Acrescenta-se a isto a maior
facilidade para impressdo em FDM quando comparado, por exemplo, ao ABS
(BARNATT, 2014; TANIKELLA et al., 2017).

De acordo com Casavola et al. (2017), comparativamente ao ABS, o PLA oferece
melhores caracteristicas termomecéanicas, com maior resisténcia mecéanica e um
menor coeficiente de expansao térmica, o que melhora sua capacidade de impresséo,
reduzindo efeitos como o empenamento durante o processo de fabricacdo. Por sua
vez, Volpato (2017), descrevem o PLA como sendo o material mais facil para se
trabalhar na impressdo 3D, podendo ser utilizado para diferentes aplicacbes. O
material possui baixa resisténcia as altas temperaturas, podendo deformar-se a partir
de 60°C, indicado, por esta razdo, para producdo de Orteses termomoldaveis ao
usuario. Um resumo das principais propriedades do PLA é apresentado, por Sato
(2011), no Quadro 2. Ainda segundo esse autor, as caracteristicas citadas
anteriormente, aliadas as boas propriedades mecanicas, fazem do PLA um importante

material em aplicacGes de dispositivos na area da saude.

Na Figura 9, é possivel observar o modelo de uma 6értese impressa em 3D pelo
processo de FDM, confeccionada em PLA. A Ortese faz parte de uma pesquisa,
desenvolvida junto a UFRGS, na qual a autora descreve o processo de confeccao de
um modelo de értese, para membros superiores impressa em 3D (CASAGRANDA,
2018).
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Quadro 2 — Propriedades do PLA de acordo com a literatura

Propriedades Valor Referéncia
Temperatura de fusao (Tw) (°C) 170 a 180 PEREZ et al..2014;
Temperatura de transicdo vitrea (Tg) 55a65 MENG et al., 2012;
(°0) AHMED, 2017.
Coeficiente de expansao térmica '

(pm/°C)

30 — 50 °

- g 8:;;‘7’ Met al., 2013

Mecanicas

Modulo de elasticidade (GPa) 2,02-4,00

Resisténcia a tragao (vield) (MPa) 155-72 GARLOTTA. 2001:
LANZOTTI et al.,

Resisténcia a tra¢ao (break) (MPa) 14-70 2015a;

Deformacao (vield) (%) 9.8-10 PROSPECTORE®,

Deformacao (break) (%) 0,50-9,2 [2016]: WANG et al..

Modulo de flexao (GPa) 2.392-4930 2017.

Resisténcia a flexao (MPa) 48-110

Densidade (g/cm’®) 1.25 HENTON et al.,
2005, SANTANA er.
al, 2016

Coeficiente de atrito 0.16+0,02 BEHALEK er al.
2012

(fonte: SATO, 2011)

Figura 9 — Modelo de 6rtese em PLA impressa em 3D
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(fonte: CASAGRANDA, 2018)

Atualmente, o PLA é um dos materiais mais utilizados na MA no processo de FDM,

devido as caracteristicas citadas anteriormente, ou seja: facilidade de confeccao, dada
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pela relagdo dos parametros de construcao; qualidade superficial dos produtos finais
impressos e, também, pelo fato de ser um material biodegradavel, de baixa toxicidade,
baixo custo e acessivel para uso na confeccao de érteses.

2.3 FABRICACAO DE ORTESES PELO PROCESSO DE FDM

A terminologia “manufatura aditiva” engloba diferentes processos e tecnologias.
Enfatizando a modelagem de fusdo e deposicao (FDM), este é um processo de
fabricacdo para protétipos ou pecas de aplicacdes com menores solicitagdes, no qual
0 material é depositado em camadas até a geometria final ser obtida (TORABI et al.,
2015).

O processo de impresséo inicia com o design de um modelo, desenvolvido em um
software CAD, que € exportado para o software de impressdo, em formato STL
(STereoLithography), no qual parametros de impressao basicos sao estabelecidos.
Esses parametros dizem respeito, por exemplo, ao tipo de material, & porcentagem

de preenchimento e a velocidade de impresséo (Gibson et al., 2015).

A modelagem de fusdo e deposicdo (FDM) caracteriza-se, segundo Rodrigues et al.
(2017), pela capacidade de impressao, a partir da geometria com formas complexas
e detalhadas. Outros autores, como Torabi et al. (2015), destacam outras
propriedades como as que permitem a manufatura de dispositivos como orteses e

préteses.

Outro grande beneficio deste processo, é a variedade de materiais compativeis
possiveis de serem aplicados, ou seja, qualquer material em estado plastico, que
possa ser comprimido por um bico para ser extrudado, pode ser utilizado. Isto torna o
processo FDM ainda mais popular, devido a sua simplicidade de funcionamento e
componentes facilmente encontrados no mercado (McCULLOUGH; YADAVALLLI,
2013).

Por ser uma das tecnologias mais flexiveis, pode ser adaptada para inumeras
aplicacdes. Entre estas esta a fabricacdo de érteses sob medida, que se encaixam
com precisao as necessidades dos usuarios, obtidas a um custo acessivel e de forma
mais facilitada, quando comparado ao processo tradicional de confecgéo de oOrteses
(SANTA BARBARA, 2006).
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2.3.1 Caracterizacdo dos atributos de qualidade das 6rteses impressas por PLA

O polimero PLA, ja caracterizado anteriormente, € um dos materiais mais utilizados
na fabricacdo de dispositivos médicos, sobretudo em projetos de Orteses impressas
em 3D (ALSSABBAGH et al., 2017). Entretanto, algumas deficiéncias do PLA, como
a fragilidade inerente, um limitado alongamento até a ruptura e baixa resisténcia ao
impacto, constituem alguns desafios para a ampla aplicacdo do material na area da
saude. Por esta razdo, é importante caracterizar o comportamento do material PLA,
na fabricacao de orteses (KUMAR et al., 2010; BAI et al., 2012; WANG et al., 2017).

Cardoso et al. (2015) avaliaram o efeito da velocidade de deposi¢cédo da espessura das
camadas quando depositadas na morfologia e nas propriedades mecanicas de
artefatos de PLA produzidos por FDM. Os autores constataram que, a espessura das
camadas depositadas afetou diretamente a morfologia e a qualidade das pecas
impressas. Observaram, também, que valores menores de espessura resultaram em
camadas mais aderidas e, consequentemente, na reducdo da quantidade de vazios e
maior integridade estrutural. Acrescentaram que a variacao da espessura alterava as

propriedades mecéanicas dos artefatos.

Outras contatacfes sao sobre o fato de que, ao resultarem em pecas mais integras,
a diminuicdo da espessura das camadas aumentou 0 médulo de elasticidade e a
tensdo maxima das pecas (BAI et al., 2012). Wang et al. (2017) salientam que a
velocidade de deposicdo ndo alterou as propriedades mecanicas das pecas, mas,
morfologicamente, maiores velocidades de impressao resultaram no estreitamento

dos filamentos, apenas a partir de um determinado valor de espessura das camadas.

O Quadro 3 foi elaborado contendo as principais propriedades que um filamento de
impressao 3D possui. Cada item caracterizado foi classificado em um nivel: baixo,
médio ou alto (KUMAR et al., 2010; BAI et al., 2012; WANG et al., 2017).
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Quadro 3 — Principais propriedades dos filamentos para impresséo 3D

Propriedades PLA ABS PETG NYLON TPE,TPU PC
(PET,PTT) e TPC
Ecolégico alto baixo alto baixo alto alto
Brilho médio baixo alto médio médio alto
Transparéncia médio baixo alto baixo medio alto
Rigidez/Dureza meédio alto alto alto baixo alto
Resisténcia Impactos baixo medio alto alto alto alto
Flexibilidade baixo médio médio médio alto médio
Contracao/WARP baixo alto medio baixo medio baixo
Precisao/Detalhes alto baixo médio alto médio alto
Qualidade de Superficie alto baixo alto alto meédio alto
Resisténcial/Atritos baixo médio alto alto baixo alto
Resisténcia Quimica médio baixo alto alto alto alto
Resisténcia Temp. baixo alto medio alto medio alto
Usinabilidade baixo alto baixo alto baixo médio
Densidade baixo médio baixo baixo medio alto
Temp. de Impressao médio alto alto alto alto alto
Temp. Mesa Aquecida baixo alto medio alto baixo alto
Preco por m3/gramal/hora baixo medio medio baixo baixo alto

(fonte: KUMAR et al.,2010; BAI et al., 2012; WANG et al., 2017)

Conforme apresentado no Quadro 3, o PLA, no quesito ecologico, tem alto
desempenho juntamente com PETG (Polyethylene Terephthalate Glycol) e seus
derivados. Porém, o PETG (Polyethylene Terephthalate Glycol) foi avaliado com nivel
alto nas propriedades de temperaturas de impresséo e de mesa aquecida e, portanto,
pode-se defini-lo como néo tdo sustentavel (KUMAR et al., 2010; BAI et al., 2012;
WANG et al., 2017). Assim, com base nos dados apresentados neste quadro, pode-
se fazer uma analise quanto aos aspectos técnicos dos principais filamentos utilizados
na impressdo 3D, de modo a identificar qual filamento atende melhor a cada

necessidade de uso.

Por fim, conforme ressaltado por Besko et al. (2017) e ja citado neste trabalho, uma
das caracteristicas que diferencia o PLA dos demais filamentos é o fato de ndo ser
toxico, por ser um termoplastico biodegradavel oriundo de matéria prima de fontes
renovaveis, tornando possivel sua aplicacdo na area da saude, inibindo riscos de

toxicidade aos usuarios.

2.3.2 Parametros de acabamento superficial, higienizacao e toxicidade

A resolucao das pecas fabricadas por MA, baseadas em extruséo, é dependente dos
parametros de processo, bem como das propriedades do material (filamentos).

Basicamente, a qualidade final da peca, € resultado de uma funcéo dos fatores, como
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a precisdo de controle, os movimentos do cabecote extrusor e da qualidade do
algoritmo de controle (TURNER; GOLD; 2015).

Conforme descrito por Volpato (2017), o PLA é ambientalmente correto, ao ponto de
gue quando aquecido para sua extrusao, sente-se um leve aroma doce. O material
ainda possui a capacidade de degradar-se em acido lactico, € inofensivo ao organismo
humano, e, devido a esta propriedade, é usado na medicina em suturas e implantes
cirdrgicos.

O aspecto rugoso, aspero, € inevitavel em superficies finais obtidas por métodos de
producdo baseados em camadas e faz-se presente em diferentes areas que utilizam
a tecnologia FDM. A rugosidade afeta propriedades funcionais dos materiais (como,
por exemplo, Opticas, de comportamento ao atrito, de transferéncia de calor e
propriedades mecanicas). Isso faz com que requisitos de controle das superficies de
produtos fabricados por MA aumente (VAHABLI; RAHMATI, 2017).

Outra grande preocupacao, influenciada tanto pelo processo especifico da MA, quanto
pelo material processado, é a resolucdo espacial (Figura 10): quando insuficiente,

pode ter uma influéncia importante na qualidade e na funcionalidade de um objeto.

Figura 10 — Efeito escada e variacdo da espessura de camada

Modelo projetado Objeto fabricado Objeto fabricado
(espessura de camada 2h)  (espessura de camada h)

(fonte: QUAN et al., 2015)

Embora se espere que o objeto formado tenha alta fidelidade com o objeto virtual
CAD, limitacdes da técnica e do material de construcdo, contribuem por trazer

algumas imperfei¢cdes. Conforme Volpato (2017), a qualidade das superficies geradas
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no processo FDM é afetada pelos parametros de processo e, também, pelo efeito
escada, que € uma caracteristica inerente dos processos de fabricagdo por camadas,
consistindo em um desvio entre a geometria determinada no modelo CAD e a
construida. O efeito escada, como destacam alguns autores, ndo pode ser eliminado
completamente, porém, ha como ser reduzido, aprimorando as configuracbes de
parametros de processo, ou adotando técnicas de pds-processamento (tratamento
com solvente, lixamento ou fresamento) (GARG et al., 2016; VOLPATO, 2017).

A escolha de uma boa orientacdo de construcao reduz, também, a necessidade de
materiais de suporte, diminuindo o tempo de fabricacdo e melhorando o aspecto das
superficies (VASUDEVARAO et al., 2000). Em geral, superficies horizontais, isto é,
paralelas ao plano de construcao, sdo mais suaves do que verticais, ortogonais aquele
plano. Por fim, cabe ressaltar, nhovamente, que o uso de espessuras de camada
pequenas aumenta a qualidade superficial das pecas, porém o tempo de construcao
sera maior (TURNER; GOLD, 2015).

2.3.3 Parametros dimensionais e estruturais

Os parametros dimensionais e estruturais de dispositivos fabricados a partir do
processo FDM de impresséo 3D, possuem, no geral, precisdes dimensionais muito
baixas se comparadas as tecnologias subtrativas (como, por exemplo, torneamento,
fresamento e furacédo) (YAMAN, 2018).

No processo FDM, o material extrudado, a uma determinada temperatura de
processamento, resfria devido ao grande gradiente térmico do ar circundante. Tal
fendbmeno gera contracao térmica (encolhimento) que pode ser prevenida atravées de
uma plataforma de suporte. Essa plataforma, ao final da construcdo, é removida,
aliviando as tensdes, 0 que causa empenamento na direcdo oposta as acdes de
suporte (ARMILLOTTA et al., 2018).

Além da precisdo dimensional das pecas, as tensfes internas da contracdo dos
filamentos provocam deformacfes nos produtos obtidos. Pode ocorrer delaminacgéo
entre camadas e até fissuras (WANG et al., 2007). Por esta razdo, recomenda-se que

a altura total da peca seja reduzida, porque as camadas inferiores sdo deformadas,
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enquanto as camadas superiores continuam sendo construidas (GUERRERO-DE-
MIER et al., 2015).

Especificamente no processo de MA por extrusdo, os parametros de processos
relativos as trajetorias sdo muito influentes na precisdo dimensional, especialmente, a
espessura de camada (SOOD et al., 2012a; TURNER; GOLD, 2015). De acordo com
Polak et al. (2017), quanto menor a espessura de camada, maior a precisao
dimensional. Além de menores espessuras, é destacado por Sood et al. (2012b) que
0 uso de uma largura de varredura moderada, aumenta a precisao dimensional,
enquanto air gaps (vazio) podem afetar negativamente a qualidade do que é
produzido. De acordo com Li et al. (2002), os componentes obtidos pelo processo
FDM s&o compdésitos de filamentos poliméricos conectados e vazios. Mas, Ahmed
(2017) salienta que outras variaveis, como temperatura de extruséo, velocidade de
impressao, fluxo de material, angulo de varredura, estratégia de deposicao, entre

outras, influenciam nas dimensdes das pegas impressas.

A estrutura interna de uma peca fabricada por FDM assemelha-se a uma estrutura
composita de fibras refor¢cadas, pois os filamentos individuais sdo mais resistentes na
direcdo axial, como as fibras de um compadsito. Por outro lado, as pecas apresentam
um comportamento mais fraco na regidao de ades&do entre as camadas (BELLINI;
GUCERI, 2003). Desta forma, Bellehumeur et al. (2004) considera a qualidade da
unido entre os filamentos depositados, um importante fator na determinacdo da

integridade e das propriedades mecanicas das pecas resultantes.

Por sua vez, Gurrala e Regalla (2014) destacam que a unido entre os filamentos
ocorre de duas maneiras: pela unido entre filamentos adjacentes, pertencentes a
mesma camada, ou seja, dentro das camadas, e pela temperatura de envelope, um
fator importante para que se tenha forte unido entre os filamentos. Bellin (2002) afirma,
complementando a descricdo anterior, que a adesdo entre os filamentos
termoplasticos se caracteriza por ser o elemento determinante das propriedades
mecanicas das pecas produzidas, e, por conseguinte, a temperatura de envelope deve
ser mantida a mais alta possivel, para que a resisténcia da unido entre os filamentos

seja, por consequéncia, maior.
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2.3.4 Parametros de conforto e usabilidade

A alta complexidade individual, anatémica, cinesiolégica e biomecéanica, deve ser
considerada ao se pensar em um recurso de TA. Conforme Costa et al. (2015),
existem alguns fatores para o abandono de dispositivos de TA, os quais se aplicam
também as orteses, estando relacionados, por exemplo, a dores e desconfortos, ndo
aceitacao do dispositivo, limita¢des funcionais, dificuldade de uso, falta de treinamento
do usuario e do profissional.

Ressalta-se que, pelo método tradicional de fabricacdo de Orteses, tanto o ajuste
como o conforto e a estética, ndo estimulam o uso (PATERSON et al., 2015). Uma
das maneiras de melhorar o conforto para o usuario, é utilizando tecnologias que
permitam o projeto customizado das oOrteses, como a digitalizacdo 3D e a MA
(HENSEN et al., 2017). No caso das orteses, Paterson et al. (2015, p. 246) comentam
gue a MA, permite a construcdo de estruturas trelicadas, reduzindo o peso do
dispositivo de TA e permitindo uma melhor ventilagéo, que dificiimente seriam obtidas

pelo método tradicional de fabricacdo de orteses.

De acordo com Casagranda (2018), aléem da Ortese necessitar de um bom
desempenho funcional, elas devem ser leves, faceis de colocar e retirar e ter uma boa
aparéncia estética, isto €, considerar, principalmente, as necessidades e 0s requisitos
dos usuarios. E importante, também, que sejam socialmente aceitaveis, ja que as

versodes atuais do mercado sao feias, desagradaveis e pesadas.

Amaral et al. (2017) propéem uma reflexdo do engajamento da Terapia Ocupacional
(TO) ao conhecimento sobre o uso da tecnologia de impressdao 3D. Chamam a
atencao para a necessidade de maiores estudos nesta perspectiva, uma vez que ha
potencialidades aplicaveis a prética clinica, principalmente na TA, daquilo que é
prescrito pelos TO, com o objetivo de ampliar a capacidade funcional do seu paciente,

associado ao uso da ortese.

2.3.5 Parametros de comportamento mecanico

As propriedades mecanicas das pecas impressas FDM dependem de varios
parametros relacionados ao processo de fabricagdo. Frente a isto, muitos autores

investigaram a influéncia de: temperatura da extrusora, espessura da camada, largura
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do filamento depositado, orientacdo do modelo na chapa de impressao, angulo de
varredura, largura de varredura parcial (largura do padréo de varredura usados para
preencher regides internas de curvas de pecas), distancia de ar, temperatura do objeto
ambiente, diametro do bico, tipo de preenchimento e largura do contorno (WU et al.,
2015).

Gordeev et al. (2018) investigaram a influéncia da velocidade de impresséo na
precisdo dos elementos impressos FDM e descobriram que a velocidade de
impressao teve certa influéncia na qualidade das impressdes e os vinculos entre as
camadas depositadas. Segundo Volpato (2017), as propriedades mecénicas de
produtos fabricados por FDM estdo fortemente relacionadas aos parametros de
construcédo das camadas. Destacam, como sendo o mais importante, a orientacao de

construcgao.

As pecas produzidas em um processo de adi¢cdo de camadas apresentam estruturas

com propriedades anisotropicas, como apresentado na Figura 11 (VOLPATO, 2017).

Figura 11 — Anisotropia: efeitos da aplicacéo de carga em
pecas impressas na vertical (a) e na horizontal (b)

Adesdo entre
camadas

Direcéo de
construgao

(a) (b)

(fonte: VOLPATO, 2017)

O plano da plataforma de construcdo é o plano de fatiamento que define como um
elemento é dividido em camadas. A resisténcia dos produtos é menor em regiées nas
guais o material é unido, principalmente nas divisées entre camadas (ao longo do

eixo Z), resultando assim em propriedades mecéanicas anisotropicas (GORDEEV et
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al., 2018; VOLPATO, 2017). Isso significa que, para cada eixo de construcdo, o
material do prot6tipo possui diferentes propriedades mecanicas. Segundo Gajdos e
Slota (2013), no que diz respeito aos defeitos internos das pecas produzidas no
processo FDM, esses estdo relacionados a construcao da deposicao do material
camada a camada, formando areas sem preenchimento, resultando em falta de

homogeneidade estrutural nos modelos, conforme Figura 12.

Conforme observa-se na Figura 12, a mesoestrutura, gerada com a configuracao
desalinhada (Figura 12b), apresenta uma menor densidade de vazios, se comparada
a configuracao alinhada (Figura 12a), assim, fornecendo uma maior resisténcia a peca
final. Portanto, o espagamento entre os filamentos (gap) e o fluxo de material tem forte
influéncia tanto sobre a densidade e a geometria dos vazios quanto sobre a extensao
da adeséo entre os filamentos adjacentes (RODRIGUES et al., 2018). Estes autores
salientam que a condicao ideal para uma peca em FDM, seria ter menor densidade
de vazios e maior densidade de adesédo entre filamentos, o que produziria
componentes com melhores propriedades mecanicas.

Figura 12 — Mesoestrutura alinhada (a) e mesoestrutura desalinhada (b)

(fonte: RODRIGUES et al., 2018)

Outros aspectos importantes, para a determinagéo das propriedades mecanicas, nas
pecas fabricadas pelo processo de impressao 3D por extrusdo, sdo o crescimento do
pescoco, a interdifusdo e a randomizacdo das cadeias poliméricas, existentes na
interface entre filamentos adjacentes. Isto € ilustrado na Figura 13 (SINGH et al.,
2019).
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Figura 13 — Processo de unido entre filamentos depositados

(1) Contato entre as superficies (2) Crescimento do pescogco (3) Difusdo na interface
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(fonte: FITZHARRIS et al., 2018)

De acordo com Béahr e Westkdmper (2018), as ligacdes, assim como juntas soldadas,
representam pontos de baixa resisténcia dos componentes. Portanto, as propriedades
mecanicas dependem da quantidade de cadeias poliméricas difusas.

Em relacdo ao posicionamento das pecas na bandeja de impressdo, Bagsik e
Schoppner (2011) relataram que, dependendo da posi¢ao que as pecgas se encontram,
podem mudar as caracteristicas mecanicas nelas produzidas. Os resultados obtidos
por estes autores demonstram que as amostras de teste construidas na direcéo X,
obtiveram as melhores resisténcias e maiores alongamentos antes da ruptura da
amostra. Os corpos de prova na direcdo Y, atingiram valores de resisténcia mais

baixos e, a construcdo da amostra na direcdo Z, obteve a menor resisténcia a tracao.

No que diz respeito aos defeitos internos das pecas produzidas no processo FDM,
estes estdo relacionados a deposicdo do material, camada a camada, que, segundo
Gajdos e Slota (2013), forma areas sem preenchimento dentro de praticamente todas
as camadas e isso resulta em falta de homogeneidade estrutural nos modelos (Figura
14). Ainda de acordo com esses autores, melhores propriedades mecanicas, em
pecas em FDM, seriam alcancadas com a reducdo da densidade de vazios e o

aumento da densidade de unido entre os filamentos.

A variavel que controla a espessura da camada (distancia entre camadas) tem efeito
direto sobre o tempo de construcdo e na qualidade do acabamento superficial da peca,
bem como, no seu aspecto dimensional (ZIEMIAN; CRAWN lll, 2001).
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Figura 14 — Vazios entre filamentos depositados e variagdes dimensionais

P

dimensionais Filamento

A otimizag&o das variavei

(fonte: WEEREN et al., 1995)

s determina a qualidade interna e externa das pecas obtidas

pelo processo FDM (Quadro 4). Estas variaveis sdo interdependentes e um maior

conhecimento das influéncias entre elas é necessario para fabricacdo de pecas em
FDM de alta qualidade (AGARWALA et al., 1996).

Quadro 4 — Variaveis do processo FDM

Velocidade cabegote
Temperatura extrusao
Temperatura envelope

Padrio preenchimento

Operagio Maquina Material Geometria
Espessura fatiamento Diametro bico Caracteristicas Vetor enchimento
Largura filamento Taxa alimentagdo  Viscosidade Estrutura suporte

Velocidade roletes  Rigidez
Vazao Flexibilidade

Diametro filamento Condutividade térmica

(fonte: AGARWALA et al., 1996)

Grande parte dos processos de MA necessita de estruturas de suporte para servir de

apoio as regides do prototipo que, durante a construcdo, estariam em balanco (SILVA,

2007). A retirada do suporte, realizada nos pds-processamento, implica em tempo e

manuseio adicional das pecas. Além disso, deve-se considerar que o material de um

protétipo tem caracteristicas anisotropicas e a orientacdo equivocada pode
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comprometer o seu uso final (BAGSIK; SCHOPPNER, 2011; SILVA, 2007). Em
sintese, a resisténcia mecanica em pecas fabricadas por FDM serd sempre menor do
gue a resisténcia de um produto de mesma geometria, mas com uma estrutura
monolitica — como as obtidas pelo processo de moldagem por inje¢cdo (GORDEEV
et al., 2018).

2.4 MANUFATURA ADITIVA E O CENARIO OPENS SOURCES (REPRAP)

A democratizacdo do design e da fabricacdo colaborativa de dispositivos médicos,
também sdo fatores a serem considerados nesta pesquisa, pois permite uma
contribuicdo ainda mais significativa no processo de desenvolvimento de dispositivos,

atraveés do uso facilitado da impresséo 3D.

A pesquisa aborda este conceito Open Sources, pois é através dele que muitas
pessoas podem, por exemplo, imprimir novos modelos de 6rteses. De acordo com
Rodrigues et al. (2018), esta nova possibilidade de compatrtilhar projetos e processos,
torna a pratica e o0 acesso possivel ao maior niumero de pessoas, incluindo dispositivos
como proteses e Orteses que podem ser impressas e compartilhadas para uso comum

ou especifico.

O importante neste processo € identificar o uso e, assim, a partir de parametros de
projeto em relacdo ao material utilizado (no caso deste trabalho o PLA), atender a

requisitos minimos de seguranca e conforto para uso final (ANDERSON et al., 2012).

O conceito Open Source (OS) é tipicamente utilizado para descrever segmentos de
produtos e ideias nos quais a contribuicao intelectual dos inventores nao é de natureza
proprietaria. A terminologia “open source” tornou-se comum para descrever
movimentos que utilizam filosofias semelhantes a aplicacdo de codigo aberto em
softwares, no qual o cédigo fonte de um programa é aberto para visualizacdo e
modificacdo (PITT et al., 2006).

O principio colaborativo e aberto de licengas, corresponde a um dispositivo cujo
projeto € disponibilizado ao publico e qualquer pessoa pode estudar, modificar,
distribuir, fazer e vender o projeto baseado no mesmo (PEARCE, 2014). Plataformas
de software e hardware de cddigo aberto apresentam igualmente duas fungdes

principais: funcionar como uma plataforma social e oferecer ferramentas para permitir
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a colaboracdo eficiente, a troca de experiéncias e conhecimento (HANSEN;
HAWARD, 2013).

A partir de uma plataforma de prototipagem eletronica utilizada como “cérebro”, muitas
impressoras 3D, para fabricacdo aditiva em camadas, com inUmeros materiais, vém
sendo desenvolvidas. O projeto mais famoso da impresséo tridimensional consiste no
RepRap (Replicating Rapid — prototyper) (PEARCE, 2014). Um exemplo destas
maquinas € apresentado na Figura 15.

Figura 15 — RepRap "Darwin", versdo 1

v.1 ,lﬁ,,\‘\\wxjh

(fonte: JONES et al., 2011)

Originalmente o projeto RepRap foi criado pelo Dr. Adrian Bowyerda, na Universidade
de Bath, no Reino Unido, em 2005. Esse projeto buscou uma nova tendéncia de
impressoras 3D, tipo desktop, e nasceu a partir de patentes do processo FDM, agora
ja em dominio publico, que desde o inicio foram concebidas para se autorreplicar
(HORNE, 2015; BARNATT, 2014). Ainda, conforme estes autores, o nucleo do projeto
RepRap foi publicado com base em licencas GNU (General Public License). Isto
significa que os arquivos sao livres e qualquer pessoa pode 0s usar, contanto que
gualquer modificacao feita no projeto seja publicada sob a mesma licenca. Na Figura
16 é apresentado um digrama, de Sanchez et al. (2014), que apresenta fatores de

influéncia no comportamento de impressoras 3D baseadas em cédigo aberto.



Figura 16 — Diagrama de Ishikawa para os fatores de influéncia em
impressora 3D open source
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Diferentemente dos modelos comerciais de maquinas baseadas na modelagem por
fusdo e deposicdo, os modelos desenvolvidos com base no conceito de codigo aberto
permitem maior flexibilidade e adaptacdes para pesquisas, ja que muitas vezes
possibilitam o acesso aos protocolos de controle e funcionamento da tecnologia
utilizada (SANCHEZ et al., 2014). O codigo aberto, assim como RepRap, buscou
difundir a tecnologia de MA para curiosos, inventores, empreendedores, criando
também um site que possibilita aos usuarios colaborar para a evolugdo dos
equipamentos (MALONE; LIPSON, 2007). Em sintese, o surgimento do movimento de
cbdigo aberto no cenario da impressdo 3D, democratizou a tecnologia tornando-a
acessivel a um vasto publico, sendo o RepRap a primeira das impressoras de baixo

custo mais utilizada.

2.5 QUESTOES REGULATORIAS

O desenvolvimento de préteses por meio da MA ja € uma realidade em varios paises,
inclusive no Brasil. Entretanto, nota-se que a regulamentacédo do setor de dispositivos

impressos em 3D ainda ndo acompanha o ritmo das inovacoes.

Existe a percepcdo de que as empresas do setor de salude estdo aplicadas na
validacdo dos processos produtivos enquanto, na academia, os esfor¢cos se tornam
crescentes para estabelecer os limites de seguranca e eficacia dos produtos
(VOLPATO; SILVA, 2017).
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Portanto, nesta pesquisa € fundamental compreender como as entidades reguladoras
estdo trabalhando em relagéo ao uso da MA na éarea da saude, identificando quais
sdo os critérios e parametros norteadores que serdo considerados para a regulacéo

junto a Anvisa.

2.5.1 Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

No Brasil, a manufatura aditiva de dispositivos médicos surge como um desafio
regulatério, motivada principalmente pelas descobertas inovadoras das suas
aplicacdes na area da saude. Mesmo frente ao potencial crescimento dessa via de
manufatura no mercado brasileiro, a Anvisa ainda ndo da aval para a producédo e
comercializacéo de proteses personalizadas. No entanto, a entidade, tem se mostrado
empenhada em conhecer a tecnologia para subsidiar futura regulamentacéo, ja que

nao ha regulamento técnico especifico para registro de materiais de uso em saude.

Segundo noticia publicada pela Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e
Equipamentos Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratorios (ABIMO,
2018):

Drummond?! chamou a atengdo ainda para os atrasos na implementacéo de
tecnologias e reforgcou que a industria j& tem esse olhar, contudo € muito
aguém do que realmente deveria ser. Mundo afora, de maneira geral, esta
muito mais avancando do que o Brasil. Estamos em torno de cinco a oito anos
atrasados em relacdo a outros paises. Acredito que o motivo concentra
diversos fatores, como a questdo econdmica, a falta de investimentos, as
cargas tributérias; porém, quando abrimos o olhar e entendemos que a
impressdo 3D vai trazer beneficios reais de custo e desenvolvimento, de
pronto ndo serdo despesas para as empresas, e sim lucratividade.

Em seguida, Zobel? trouxe para a discussdo o impacto que o uso de
manufatura aditiva provocou no trabalho dos médicos na Alemanha e como
esse modelo pode ser benéfico para o Brasil. “A manufatura aditiva
influenciara o modo como eles preparam e realizam cirurgias. Permitira a
customizacgéo de proteses, implantes, materiais para a reconstrucao facial,
implantes cranianos, etc. Os softwares permitem simular cirurgias e treinar
profissionais em situacdes reais. E claro que a manufatura aditiva ndo se
restringe a area cirurgica”, destacou

Na Alemanha as empresas precisam de registro para ter qualificacdo do
processo de impresséo, e quem participa dos processamentos € um designer
especialista na area de Tl e de salude, que precisa de conhecimento

! Trata-se de Guto Drummond, gerente comercial da TechCD.

2 Trata-se de Tobias Zobel, diretor do Instituto Central de Engenharia Médica na Universidade Friedrich-
Alexander de Erlangen-Nuremberg, na Alemanha.
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fundamental na area de salde, bem como de informatica. Para Zobel®, as
companhias e os cientistas brasileiros atendem a todas as demandas para
construir um sistema de salde moderno e digitalizado. “Eu sempre fico
impressionado com a motivacdo dos jovens empreendedores nas
universidades e também com a dinamica organizacional das empresas de
pequeno e médio porte que atuam com inovagéo no Brasil”, disse.

“A regulagdo é natural. Ndo é comodo que o ambiente regulatério se coloque
a frente da industria. Isso impde desafios, e os reguladores precisam
encontrar formas de avaliar como a regulacdo pode equilibrar o mercado, a
fim de ndo permitir assimetrias em competitividade. E importante que o
regulador estabeleca regras, afinal ha regulacéo para tudo, e na sadde ndo é
diferente. E bastante desafiador, porém isso n&o pode inibir as iniciativas das
empresas de investimentos nessa area”, argumentou o moderador do painel.

A Anvisa promoveu, em outubro de 2016, um Seminério de Dispositivos Médicos. O
debate sobre manufatura aditiva, seguranca e eficacia de dispositivos médicos,
ocorreu na sede da Agéncia, em Brasilia, onde se reuniu o setor responsavel pelas
regulamentacdes, industrias, fabricantes, além de interessados no assunto. O objetivo
deste Seminario era a discussao e alinhamento dos entendimentos, quanto aos
impactos, os beneficios e riscos associados a essas tecnologias, para promover um
ambiente regulatorio que proporcione dispositivos seguros e eficazes a populacéo
(ANVISA, 2016).

Em resposta aos protocolos questionando sobre a sequéncia das acbes de
regulamentacdo de manufatura aditiva na saude, a Anvisa até a data de 20 de janeiro
de 2019, se posicionou de tal forma conforme transcricdo de resposta obtida na
Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude — GEMAT (ANVISA, 2019):

Prezada senhora, com base nas informagfes fornecidas pela gerencia de
tecnologia de materiais de Uso em Saude — GEMAT, area técnica afeta ao
assunto questionado, informamos que a Anvisa ainda néo dispde de definicao
formal para manufatura aditiva, mas no sentido latu sensu entende-se a
manufatura aditiva como um processo controlado de fabricacdo de produtos
por superposicdo de camadas de materiais especificos para finalidade a que
se destina o produto, tomando como base modelos gerados em CAD
(Computer Aided Design). O enquadramento sanitario dos produtos para
saude ndo depende somente de seu processo fabril e sim de algumas de
suas caracteristicas especificas, tais como: indicacdo de uso, modo e tempo
de utilizacdo, materiais construtivos especificos etc. Estas regras encontram-
se estabelecidas na RDC Anvisa n 185/2001. Assim, os produtos fabricados
a partir da manufatura aditiva podem ser de baixo risco, como 0s guias
cirdrgicos, ou de alto risco como os produtos implantaveis. Conforme
estabelecido no art. 12 da Lei 6.360/1976 nenhum dos produtos que se trata

3 Trata-se de Tobias Zobel, diretor do Instituto Central de Engenharia Médica na Universidade Friedrich-
Alexander de Erlangen-Nuremberg, na Alemanha.
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esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado, e posto a venda
Ou entregue ao consumo antes de ter sido registrado no Ministério da Satde.

Apesar da necessidade de registro dos produtos para a saude, conforme Legislacédo
Sanitaria vigente, nao ha regulamento técnico especifico para registro de materiais de
uso em saude fabricados sob medida, sendo que as empresas devem solicitar

autorizagao para fabricar e comercializar estes materiais.

Devido a necessidade de um produto com formato exclusivo para cada paciente, as
solicitacdes sob medida s&o avaliadas caso a caso pela agéncia e autorizadas pelo
Diretor-Presidente da Anvisa. Sabe-se que, até o presente momento, ndo ha
regulamento especifico publicado por esta Agéncia que trata de materiais fabricados
pela tecnologia de MA (impressao 3D).

Segundo a Anvisa, a inexisténcia de um procedimento especifico a regulamentar o
tema, ndo afasta o entendimento da Geréncia de que proteses customizadas precisam
observar as regras gerais de autorizagdo prévia para que possam ser fabricadas e

comercializadas, a fim de garantir a seguranca junto aos usuarios.

2.5.2 FDA

Recentemente, a FDA (Food and Drug Administration), que regulamenta o setor de
dispositivos médicos, entre outros, voltados a seguranca na area da saude nos
Estados Unidos da América (EUA), tem dado atencéo especial a tecnologia de MA. A
FDA emitiu um documento cujo objetivo € orientar fabricantes de dispositivos
impressos em 3D, sobre os requisitos relacionados a qualidade de impresséo final, de
modo que estes requisitos, quando observados, possam garantir que os dispositivos

funcionem conforme o pretendido para seu uso e aplicacao (FDA, 2017).

Porém, como existem varias tecnologias de fabricacdo aditiva, impressoras e
materiais, a FDA indica que € importante que os fabricantes identifiquem claramente
cada etapa do processo de impressdao, desde o projeto inicial até o pos-
processamento do dispositivo final, assegurando a confiabilidade do produto
impresso. Ainda, conforme orientacdo da FDA, os dispositivos impressos em 3D
devem ser testados conforme as caracteristicas de desempenho dos dispositivos que

nao utilizam a MA para fabricacdo. Por exemplo, a orientacdo para os testes
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mecanicos para dispositivos fabricados pela tecnologia de MA, devem levar em conta

a orientacao de construgédo de um dispositivo em relacéo a impressora (FDA, 2017).

Conforme declaracdo da FDA, a agéncia vem trabalhando para fornecer um caminho
regulatério mais abrangente, que acompanhe esses avancos e ajude a facilitar o
acesso eficiente a inovagbes seguras e eficazes, baseadas nas tecnologias de
impressao 3D. Por fim, de acordo com o divulgado pela FDA, o documento tem como
objetivo fornecer aos fabricantes, o pensamento inicial da agéncia sobre as
consideracdes técnicas para fabricacdo de dispositivos impressos em 3D, bem como
seus pensamentos sobre a caracterizacédo e validacdo de tais dispositivos (FDA,
2017).

O documento disponibilizado pela FDA nao é conclusivo. Levou em consideracao as
avaliacdes, até o presente momento, do langamento de mais de mil dispositivos com
diferentes materiais e produzidos por diferentes tecnologias. Possivelmente, o
documento emitido como uma “orientacado” ndo € considerado valido, devido a grande
variabilidade que a impresséo 3D, através das tecnologias de MA, permite em termos
de configuracdes e parametros para a construcéo de dispositivos para area da saude.
E compressivel portanto que uma visdo ampla de categorizar ou padronizar estes
diferentes processos demanda um trabalho a longo prazo. Por esse motivo, a FDA

denomina o documento como sendo relativo a um pensamento inicial (FDA, 2017).
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3 METODOLOGIA DE PESQUISA

Neste capitulo, sédo apresentadas as etapas metodoldgicas do desenvolvimento desta
pesquisa. Inicia-se com o delineamento da pesquisa e, em seguida, faz-se as
apresentacbes da estrutura e do método adotado para alcancar os objetivos

propostos.

3.1 DELINEAMENTO DA PESQUISA

Esta pesquisa tem por objetivo a producdo de conhecimentos para acdo pratica,
voltado para a solucdo de um problema. Portanto, caracteriza-se como sendo uma
pesquisa cientifica de natureza aplicada (GIL, 2007). Em relacdo aos objetivos, a
pesquisa pode ser classificada como exploratoria, pois, através do levantamento
bibliografico, obtém subsidios para conhecer o estado da arte sobre o assunto e, com
essas informacOes, possibilitar que o0s objetivos propostos sejam alcancados
(PRODANOQV, FREITAS, 2013).

A investigacao é planejada a partir de questfes de pesquisa em que as respostas vao
norteando o plano de trabalho (FLICK, 2009). A pesquisa apresenta uma abordagem
gualitativa, na qual os métodos empregados se baseiam na revisao de literatura sobre
0 tema abordado, na analise técnica dos parametros de impressao 3D considerando

um modelo experimental de értese de membro superior.

A validacdo dos parametros relacionados a seguranca e a eficacia da értese impressa
pela tecnologia MA, se da pela triangulagdo dos dados obtidos com a revisao
bibliografica e os ensaios mecanicos. Com esses resultados, é proposta orientacao a
partir da proposicdo de um protocolo de avaliacdo de 6rtese de membro superior

impressa em 3D.

3.2 ESTRUTURA E FASES DA PESQUISA

As etapas da pesquisa empregaram diferentes métodos. Cada um deles contribuiu

para alcancar os objetivos especificos, descritos no capitulo 1, e consecucdo do



objetivo geral. A Figura 17 apresenta a estrutura geral da pesquisa e as etapas que

contemplam o seu desenvolvimento.

Figura 17 — Estrutura e fases da pesquisa
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(fonte: elaborada pela autora)

A primeira etapa compreendeu a construcado da fundamentacéo tedrica, quando os

topicos especificos relacionados ao tema e objetivos propostos foram estudados.

A segunda etapa, correspondente ao desenvolvimento da pesquisa, contempla varios
subetapas. Em primeiro lugar, foi realizada a analise do dispositivo de Ortese impressa
em 3D. O modelo utilizado no estudo foi confeccionado em PLA, utilizando como
processo de fabricacdo o FDM, umas das tecnologias da MA, como ja foi descrito
nesse trabalho. Trata-se de um protétipo de Ortese para membro superior
desenvolvida durante a realizacgdo de uma dissertacdo de mestrado, do
PPGDesing/lUFRGS, por uma profissional da area da saude. Os ensaios realizados
no dispositivo possibilitaram a verificagdo do comportamento do material e analise da

influéncia de alguns parametros, no desempenho do modelo de ortese.
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ApOs essa primeira subetapa, foram realizados, nesta 6rtese, ensaios para verificagéo
do material e a andlise de alguns parametros para avaliacdo do seu comportamento
mecanico. A partir dos resultados dos ensaios, foi possivel verificar quais parametros
influenciavam na seguranca e eficicia da ortese para membros superiores impressa

pela tecnologia da MA.

A terceira subetapa abrange a configuracdo de uma proposta de um protocolo de
orientacdo para a fabricagcdo e avaliacdo de dispositivos para imobilizacdo de
membros superiores. Este protocolo se destina aos fabricantes e sua proposicao se
baseia nos parametros e nos resultados obtidos a partir da analise do modelo de

ortese.

A partir dos ensaios realizados e dos parametros considerados para elaboracdo do
protocolo, fez-se uma discussao dos resultados e foi possivel, na etapa seguinte, a
apresentacao do protocolo. Sobre todas estas etapas de pesquisa e seus resultados,

sao feitas consideracdes finais.

3.3 DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Os procedimentos metodolégicos foram propostos de acordo com 0s objetivos
elencados, de modo que, para cada objetivo proposto, existe um método para sua

realizacdo, conforme se observa na Figura 18.

Desta forma, num primeiro momento, foi realizada uma pesquisa bibliografica sobre
0s temas da pesquisa em geral e, num segundo momento, especificamente sobre os
parametros dimensionais, estruturais e de comportamento do material utilizado para

impressao da ortese para membro superior estudada.

Conhecidos os parametros a serem analisados, passou-se para avaliacdo que
contemplou duas fases: analise da oOrtese, segundo variaveis ndo contempladas por
ensaios para sua verificacdo, e a parte experimental em laboratério, com ensaios

mecanicos deste dispositivo.
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Figura 18 — Procedimentos metodoldgicos
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Realizada a avalicdo da Ortese para membro superior utilizada para o estudo, passou-
se para o desenvolvimento de um protocolo que possa orientar, através de suas
diretrizes, a fabricacdo e a avalicdo do comportamento destes dispositivos. Foram
considerados os parametros utilizados para avaliacdo do modelo de referéncia neste

estudo.
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4 DESENVOLVIMENTO DA PESQUISA

Este capitulo apresenta o desenvolvimento da pesquisa, de acordo com as etapas
apresentadas na metodologia. S&o descritos, além dos resultados dos ensaios
mecanicos, a caracterizacdo do modelo da 6Ortese considerada para este estudo, sua
fabricacdo e pos-processamento. Frente a essa avaliacao, é proposta orientacdo para
fabricantes de dispositivos de Ortese para membros superiores, através de um
protocolo. Esse protocolo visa orientar quanto aos registros necessarios e
observacbes acerca dos parametros que podem influenciar na qualidade e na

seguranca de uma ortese.

4.1 DESCRICAO DO MODELO DA ORTESE

O modelo experimental de Ortese utilizada para estudo nesta pesquisa, para
verificacdo dos parametros que influenciam na sua eficacia e seguranca, foi
confeccionada por uma profissional da area da saude, mais especificamente uma
terapeuta ocupacional (TO), durante sua pesquisa de mestrado no
PPGDesign/UFRGS.

Trata-se de um modelo de dispositivo de membro superior de imobilizagdo, que
abrange a regido do punho e restringe o movimento de desvio ulnar. Esse movimento
€ restringido através da fixacdo da ortese no antebraco do paciente. Este modelo de
Ortese € muito utilizado para tratamento de tendinite, uma vez que sua funcao se limita
a imobilizacdo e a estabilidade da regido do punho (CASAGRANDA, 2018).

O arquivo do projeto do modelo de értese de Casagranda (2018) foi disponibilizado
em seu estado original arquivo com extensao objeto (obj.). Definidos os parametros
para impresséo, a ortese foi impressa. A Figura 19 ilustra o modelo da 6rtese apos a
impressao e que foi utilizada como referéncia para este estudo. Casagrande (2018, p.
98) descreve a definicdo da geometria e padrédo superficial da ortese da seguinte
maneira: “A solugao escolhida apresenta padrao perfurado, sendo uma maneira de
solucionar os problemas relacionados a ventilacdo da 6rtese, ao mesmo tempo em

gue possibilita a imobilizagdo e estabilidade na regido do punho.”.
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Figura 19 — Modelo de 6rtese de membro superior impressa em 3D

(fonte: CASAGRANDA, 2018

4.1.1 Especificagdes dimensionais

Para a construcdo do projeto da ortese, Casagranda (2018) utilizou uma metodologia
de aquisicao de imagens da anatomia da regido do membro superior do paciente. ISso
foi possivel com o uso de um scanner 3D. O método de coleta permitiu realizar uma
melhor reproducéo tridimensional do objeto, que, por sua vez, se trata de um
dispositivo de oOrtese fabricado sob medida para uso especifico de um Unico paciente.
Por esta razdo, sem variacdes dimensionais de escala. A Figura 20, apresenta a etapa

de escaneamento da anatomia da paciente e a Ortese ja fixada ao punho.

Em vista disso, o uso do scanner 3D, as dimensdes técnicas da Ortese sao
representadas como um todo, a partir da representacao tridimensional do antebraco
do paciente e ndo sdo especificadas, uma a uma, de forma detalhada para o modelo.
A Figura 21 ilustra a estrutura da 6rtese de forma técnica com suas principais vistas e

dimensionamento final.
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Figura 20 — Coleta das imagens através do scanner 3D (a)
e ortese ja fixa ao antebraco do paciente (b)

(fonte: CASAGRANDA, 2018)

Figura 21 —vistas do modelo de ortese

vista superior vista inferior

(fonte: elaborada pela autora)
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4.1.2 Especificagdo do material utilizado (PLA)

Visando manter o mesmo aspecto estrutural e formal do modelo da o6rtese de
Casagranda (2018), o material utilizado para fabricacdo foi o PLA. O material foi
adquirido da fabricante e fornecedora Cliver Industria e Comércio de Produtos
Tecnolégicos SA. Posteriormente, também o0s corpos de prova para 0S ensaios
mecanicos foram fabricados em PLA e utilizando a mesma tecnologia de fabricacéo
de MA. No Quadro 5, sdo apresentadas as informacdes, fornecidas pelo fabricante, a
respeito das propriedades técnicas do material.

Quadro 5 — Informacdes Técnicas do PLA

Propriedades Tipicas do Material

Propriedades fisicas Resina Método ASTM
Gravidade Especifica g/cc 1.24 D792
MFR g/10min 7-9 D1238
Viscosidade Relativa 4.0 D5225
Pico de Temperatura de Fusdo °C 165-180 D3418
Temperatura de transi¢do °C 55-60 D3418
Resisténcia campo de tragdo . psi (MPA) 7.4440 (51) D638
Alongamento de tracio % 3.31 D638
Impacto Izod Entalhado (J/m) 2.21(118) D256
Resisténcia a tragdo. Psi (Mpa) 7.290 (50) D638
Madulo de tracdo. Psi (Mpa) 335.790 (2315) D638
Temperatura de distorcao de calor °C 80-90 E2092

66psi. (0,45MPa)
Cor Opacacristalina

(fonte: CLIVER INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS TECNOLOGICOS SA, 2019)
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Este filamento é produzido a partir de fontes naturais, como milho e cana de agucar,
0 que o torna um material biodegradavel. O material é de facil processamento e
utilizacé@o, ndo emite odor ou gas durante o processo de impressao sendo um grande
diferencial perante outros termoplasticos (CLIVER INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS TECNOLOGICOS SA, 2019).

4.1.3 Tecnologia de MA utilizada no processo de fabricacdo do modelo da Ortese
(FDM)

Como ja mencionado anteriormente neste estudo, a tecnologia de FDM é considerada
uma tecnologia de fabricagao “limpa” pois, durante o processo de impressao, nao gera
desperdicios ou residuos poluidores, sendo, portanto, amigavel ao meio ambiente e
facil de utilizar. Outra caracteristica a ser ressaltada sobre a tecnologia de FDM € que
0 custo de fabricacdo € baixo quando comparado a outros processos de MA. Essa
reducdo de custo se deve, em parte, ao acesso a tecnologia disponibilizada através
de movimentos ou comunidades denominadas de cddigo aberto (open source) muito
disseminados na internet. Santana (2015) destaca que, diferentemente dos modelos
comerciais, 0s modelos de baixo custo permitem maior flexibilidade e adaptacdes para
pesquisas, ja que, muitas vezes, permitem acesso aos protocolos de controle e

funcionamento da tecnologia utilizada.

Como foi confirmado na fundamentacédo tedrica, o sentido da impressdo afeta o
acabamento da superficie. Isso ocorre devido ao processo de fatiamento e da
definicdo do sentido de construcdo do produto, no caso deste trabalho, a odrtese.
Assim, proporcionalmente, quanto mais niveis de fatiamento o projeto tiver, mais
uniforme serd a superficie, porém, mais tempo leva para findar o processo de

impressao.

Buscou-se, uma vez que se manteve o0 mesmo projeto da Ortese, também seguir a
mesma configuracédo de fabricacdo. Desta forma, a impressao do modelo da értese
durou o tempo cinco horas e trinta minutos. Para impressao do modelo da ortese foi
utilizada uma impressora 3D, de impressdo FDM, da marca CREALITY3D- END 3,
com as configuracdes apresentadas no Quadro 6. Para gerar os arquivos de
impressao foi utilizado o software Cura, assim como para definir e controlar os

parametros do processo.



Quadro 6 — Configuracdes técnicas do modelo da impressora
CREALITY3D-END de codigo aberto

Impressao

Temperatura

Temperatura Amb

Tamanho de Construgdo:

220x220x240mm

Espessura da Camada:

0.1-0.3mm

iente de Operacdo:

225°C (recomendado)
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Tela 2004 LCD _

Temperatura Opera

Precisdo de posicionamento:

Z0.004mm, x/y 0.012mm

cional da Extrusora:

Max. 260°C (recomendado)

Didmetro do Bico de Filamento:

0.4mm/1.75mm

Suporte Material de Impressdo

PLA/ABS/TPU/PP etc

Fonte de Energia:

Tecnologia de Impressdo:

FDM (Modelagem Deposigdo
Fundida)

Precisdo de Impressdo: $0.1-0.2mm Temperatura Operacional da Extrusora:
Velocidade de Impressdo: 40- 120mm/s HEEL HEIRE e ET e
Velocidade de Passagem: 100mm/s Temperatura Operacional da Cama de

= Impressdo: 50°C — 110°C
Quantidade de Extrusora: Unico

Eletronica

110V-1220V-250W

Conectividade:

SD Card/USB Port/Online

Tensdo de Trabalho: DC 12V/20A
Material da Cama de Impressao: Liga de Aliminio
Dimensdes Fisicas
Programas
Software de Fatiamento: Cura Blimnandies dk 500x400x450mm
Formato de Entrada: STL/OBIJ/IPG LTRSS
Formato de Saida: Gco/Gceode
Peso Liquido: 8.5kg

(fonte: CREALITY 3D TESCHNOLOGY CO., LTD, ¢2020)

Em processos convencionais de fabricacdo existe uma dificuldade em fabricar

geometrias complexas, diferentemente do que ocorre na impressdao 3D. Os

parametros utilizados para impressdo do modelo de ortese de Casagranda (2018)

seguem definicdes por ela utilizadas e sdo apresentadas na Quadro 7.

Quadro 7 — Configura¢des utilizadas na impressé@o do modelo da ortese

Parametros de impressao por Fused Deposition Modeling (FDM)

Filamento: PLA
Espessura do filamento: 1,5mm
Densidade do preenchimento: 100%
Temperatura de impressao: 200°C
Velocidade de impressdo: 50 mm/s
Temperatura da mesa: 60°

(fonte: CASAGRANDA, 2018)
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Pode-se ver no Quadro 7, que Casagranda (2018) utilizou uma espessura de 1,5 mm
para o filamento, pois permite a flexibilidade para encaixe no membro do paciente e,
ao mesmo tempo, apresenta rigidez suficiente para a imobilizacdo do punho. Esta
espessura foi preservada, assim como 0S outros parametros de velocidade e

temperatura da mesa de impresséo, foram considerados neste estudo.

4.2 POS-PROCESSAMENTO DO MODELO DA ORTESE

Também apds a impressdo do modelo de 6rtese e com a finalidade de melhorar o
aspecto final e remover imperfeicées do modelo impresso, utilizou-se como pos-

processo uma lixa de agua para remover marcas visiveis da camada de construcao

O objetivo da etapa de poOs-processamento € verificar em um primeiro momento o
acabamento superficial do modelo, como ranhuras, ressaltos devido a geometria,
superficies internas e ou estruturas geradas para dar suporte durante a impressao,

por conseguinte devem ser removidos.

Para verificar de forma metrologica o aspecto final da superficie do modelo da ortese,
realizou-se uma avaliagcdo de medicdo de rugosidade através de um Rugosimetro
Digital da marca Mitutoyo, modelo SJ-201, com faixa de medi¢do de -200 ym a 150

pMm. Os resultados da analise d e rugosidade estdo no Quadro 8.

Quadro 8 — Resultados de rugosidades Ra e Rz das superficies
nas direcbes X e Y (um)

Avaliagdo da rugosidade do modelo de értese final

Diregdo da superficie Ra Médio Desvio Rz Médio Desvio
Padrao Padrdo

Superficie X 4,75 3,46 7,23 9,25
Superficie Y 9,43 3,28 14,08 17,60

(fonte: elaborado pela autora)

A rugosidade Ra variou de 3,46 até 17,60 ym dependendo do sentido de deposicéao.
Através dos resultados, observa-se que de um modo geral nas dire¢cbes X e Y da
superficie, 0 modelo da 6rtese ndo apresentou uma variacao significativa. O maior
valor encontrado para o nivel de rugosidade foi no eixo Y, ficando em média 14,08

pMm, enquanto foi de 7,23 pym na diregao do eixo X.



72

Essa diferenca, observada em relacédo as dire¢des da superficie analisadas, mostram
gue, possivelmente, existem outros parametros além da espessura que podem variar
influenciando o acabamento superficial. Pode-se constatar, portanto, que a direcéo de
deposicdo do material € um pardmetro que influencia na qualidade metroldgica e
superficial das pecas.

Em relacdo a toxicidade e a acdo de transformacédo do PLA durante o processo de
impressao, pode-se dizer que o0 mesmo, por ser um biomaterial composto de fibras e
outros materiais naturais, € considerado um material ndo toxico e que ndo apresenta

riscos quando exposto ao uso pelos pacientes.

4.3 METODO EXPERIMENTAL: ENSAIOS DE TRACAO DO PLA EMPREGADO NA
ORTESE

O método experimental foi concebido para analisar o desempenho mecéanico das
amostras de PLA empregado no modelo da ortese estudado. Para a caracterizacao

do material foram realizados ensaios de tracgéo.

Ensaios de tracdo sdo muito utilizados como testes para avaliar a estrutura de
materiais. Seu principal objetivo é a caracterizacdo mecéanica da amostra. De forma
simplificada, o teste de tracéo é realizado fixando-se as extremidades opostas de um
corpo de prova, num quadro da maquina de teste, e essa amostra é tracionada até o

seu rompimento.

Durante este processo, é possivel obter informacdes do comportamento do material,
em relacdo a tenséo aplicada, a medida que o corpo de prova se deforma. Estes dados
possibilitam quantificar variagbes das suas propriedades mecanicas, sendo as
principais o modulo de elasticidade, a tensdo de escoamento, tensao de ruptura e

alongamento.

Os ensaios de tracdo foram realizados no Laboratdrio de Ensaios Mecéanicos da
Universidade de Passo Fundo (UPF), Campus Passo Fundo. Foi utilizada uma
maguina universal de ensaios modelo EMIC* DL, com capacidade de 30 kN, com

acionamento através de fusos de esferas recirculantes, pré-carregados com sistema

4 EMIC Equipamentos e Sistemas de Ensaio Ltda.
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de colunas guias cilindricas e com carga medida por uma célula de carga e velocidade

controlada, que atua em conjunto com um computador, conforme Figura 22.

Figura 22 — Maquina EMIC DL 30kN (a) e
descricdo dos parametros técnicos da maquina (b)

Modelos Dupla Coluna de Bancada m

Capacidade de Carga KN 30

Velocidade Maxima de Ensaio mm/min 500
Velocidade Minima de Ensaio mm/min 0,005

Velocidade Retorno Pés Ensaio EEuTnVEnIG] 600
Curso Maximo mm 1122
Espacamento entre Colunas mm 420

Altura mm 1582

Largura mm 756
Profundidade mm 707
Peso kg 121
Poténcia Méxima VA 600

a) Maquina EMIC DL 30kN b) Descri¢do dos parametros técnicos da maquina EMIC DL 30kN

(fonte: elaborada pela autora)

Para este estudo, os ensaios de tracao seguiram os métodos padronizados ASTM
D638 (ASTM INTERNATIONAL, 2014) e ASTM D3039 (ASTM INTERNATIONAL,
2017) que definem como se deve proceder os ensaios aplicados aos materiais
compositos plasticos. O Quadro 9 apresenta, de forma resumida, as informacodes

técnicas e de configuracao utilizadas para estes ensaios, conforme estes métodos.

Quadro 9 — Resumo e configuracdes dos ensaios realizado

Corpos de Velocidade do Carga aplicada Orientacao de
prova ensaio impressao
Tracdo ASTM D3039 15 0,5 MM/MIN SKN 0°, 45°%, 90°
ASTM DE38 5 0,5 MM/MIN SKN 45°

(fonte: elaborado pela autora)

Com os resultados obtidos, foi realizada uma andlise comparativa desses resultados
com os parametros fornecidos pelo fabricante do material e os relacionando ao

comportamento e desempenho estrutural da értese.
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4.3.1 Ensaio de tragdo ASTM D638

O método padrao da ASTM D638 leva a determinacdo das propriedades relativas a
tracdo de polimeros. O objetivo deste teste, neste trabalho, foi o de verificar algumas
das propriedades mecanicas, como por exemplo, limite de resisténcia a tracéo, tensao
de escoamento, tensdo de ruptura, modulo de elasticidade e coeficiente de Poison.

Para realizacdo deste ensaio, foram confeccionados cinco corpos de prova, de acordo
com a orientacdo do método padronizado, para ser possivel a validacdo de resultados.
A velocidade de ensaio adotada foi de 5 mm/min.

A Figura 23 apresenta a forma padronizada dos corpos de prova no formato halteres.
Suas dimensfes sdo: 6 mm de largura e 3,4 mm de espessura em seu comprimento
util. O corpo de prova foi impresso com orientacdo de impressdao em 45°, em um
modelo de impressora da marca CREALITY3D- END, com uma temperatura do bico
de impresséao de 200°C e 100% de preenchimento.

Figura 23 — Corpo de prova conforme norma ASTM D638

(fonte: elaborada pela autora)

Para obter as propriedades mecanicas por ensaio de tracdo, especificados no método
ASTM D638, os calculos baseiam-se nas hipéteses de que o corpo de prova sera
submetido a um esfor¢co normal, provocando um estado uniaxial de tensées, gerando

uma distribuicdo uniforme de tensfes na regido de se¢ado do corpo de prova.

O software da maquina registra, ao longo do ensaio, pares de valores de forca
aplicada no provete (F) e o deslocamento do provete (Ax) para indmeros pontos ao
longo. Com apenas estes parametros é possivel determinar propriedades mecanicas
como a Tensao de Cedéncia (0Oced), @ Tensdo Maxima (Omax), @ Extenséo de Fratura
(€r), 0 Modulo de Elasticidade (E) e a Tenacidade (T). A Tensdo Maxima e a Extensao

de Fratura podem ser facilmente calculadas a partir das seguintes formulas:
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_ Fmax
amax - A
nem (formula 1)
Axmax
& = x 100% (formula 2)

L

Onde:

Fmax = forca maxima registrada,

Anom = area nominal da seccéo do provete;

Axmax = deslocamento registrado antes do provete fraturar;
L = comprimento da zona de teste do provete.

Em relagdo a Tensdo de Cedéncia, ao Modulo de Elasticidade e a Tenacidade,
guando se tem dados experimentais, € comum os determinar graficamente utilizando
o grafico Tensdo x Deformacdo. Desta forma, realizado o ensaio foram obtidos os
valores de deslocamento frente aos valores de for¢ca ao longo do ensaio de tracéo
computados pela célula de carga. Com isso, foram calculados os valores de tenséo
de escoamento, tensdo maxima, tensao de ruptura e modulo de elasticidade. Os
célculos destes parametros foram realizados no programa MATLAB e apresentados
em uma planilha do Excel. Os resultados obtidos no ensaio de tracao dos cinco corpos

de prova estéo descritos no Quadro 10.

Através dos resultados apresentados no Quadro 10, pode-se perceber que os dados
podem ser considerados bastante homogéneos, uma vez que o seu coeficiente de
variacdo ndo ultrapassou, em nenhum momento, o valor de 7% apresentado pelo
fabricante do material, conforme Quadro 5, que informa os parametros técnicos do
PLA.
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Quadro 10 — Resultado ensaio de tragédo sob a norma ASTM D638

Tensdo de Tensdo mdxima Tensdo de ruptura Médulo de Comprimento
escoamento (MPa) (MPa) (MPa) elasticidade (GPa) Gl (mm)

Ensaio 1 38,70 40,10 30,8 2,60 65,00

Ensaio 2 38,40 39,55 34,18 2,60 65,00

Ensaio 3 40,30 41,20 34,27 2,70 65,10

Ensaio 4 40,70 40,90 35,96 2,70 65,10

Ensaio 5 39,50 41,67 34,87 2,60 65,10

Média 39,52 40,68 34,02 2,64 65,06
Desvio Padrio 0,99 0,85 1,93 0,11 0,11

Coef. Variagio 4,97% 4,98% 6,28% 4,89% 0,39%

(fonte: elaborado pela autora)

A Figura 24 mostra o comportamento do grafico Tensdo x Deformagédo em cada um

dos cinco ensaios realizados neste estudo.
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Figura 24 — Representacéo grafica da tenséo x deformacéao

do material durante os ensaios

— pN5AI0 1 520 2 e—ns3io 3 s34 esensaio 5

0 002004006008009 0,1 0,120,140,160,18 0,2 0,22 0,240,26 0,28 0,3

(fonte: elaborada pela autora)
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4.3.2 Ensaio de tragdo ASTM D3039

O método padronizado ASTM D3039 (ASTM INTERNATIONAL, 2017) é realizado
para caracterizar, qualificar e certificar as propriedades elasticas de materiais plasticos
e compositos. O ensaio ASTM D3039 (ASTM INTERNATIONAL, 2017) mede as
seguintes propriedades de tracao:

a) resisténcia a tracdo: a tensdo maxima aplicada durante o teste
(geralmente a tensao na ruptura);

b) tenséo de tracao final: a tensdo na ruptura;

¢) médulo de tracdo: quanto o material pode deformar (esticar) em resposta
ao estresse;

d) relacdo de Poisson: a relacdo entre a variagdo da deformacao
transversal e a longitudinal entre dois pontos de deformacéo longitudinal.

Este ensaio teve como objetivo a comparacao entre as propriedades mecanicas dos
corpos de prova nos ensaios de tracdo para as diferentes orientacdes do fio de
impressao (0°, 45° e 90°). As orientacfes foram consideradas a partir do angulo que
os fios de impresséo formam com a sec¢dao longitudinal do corpo de prova. A Figura 25
mostra os trés modelos de corpo de prova utilizados para esta analise: com 45° (Figura
25a), com 0° (Figura 25b) e com 90° (Figura 25c).

Figura 25 — Corpos de prova retangulares impressos com diferentes
orientacdes (a) 45°, (b) 0°, (c) 90°

(fonte: elaborada pela autora)
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Foram confeccionados para este ensaio cinco corpos de prova, com as dimensoes,
em mm, de 120 x 20 x 1, para cada situacado angular analisada. Todos eles foram
confeccionados na impressora modelo CREALITY3D- END, com uma temperatura do
bico de impresséo de 200°C e 100% de preenchimento.

O ensaio foi realizado em um ambiente com temperatura de 26°C, com uma
velocidade de avanco da maquina de 0,5 mm/min e com uma célula de carga de 5 kN.
Conforme o0 método padronizado ASTM D3039 (ASTM INTERNATIONAL, 2017), este
ensaio é avaliado como bem sucedido quando ocorre a ruptura do corpo de prova.

A Figura 26 mostra a regido de ruptura dos trés tipos de corpos de prova, tendo-se
observado um padrdo para cada angulo de impressdo. Disto conclui-se que a

orientacdo de impressao do corpo de prova influenciou nas caracteristicas da ruptura.

Figura 26 — Regido de ruptura dos corpos de prova com fios
orientados a (a) 45°, (b) 0°, (c) 90°

(fonte: elaborada pela autora)

A partir da obtenc&o dos valores de for¢ca ao longo do ensaio de tracdo, computados
pela célula de carga, foram calculados os valores de tensdo de escoamento, tensao
maxima, tensao de ruptura e médulo de elasticidade. Os valores dos parametros para
0s ensaios dos corpos de prova com orientacdo de 0°, 45° e 90°, foram calculados
pelo MATLAB e, utilizando o aplicativo Excel, tabelas e gréaficos foram visualizados. A

curvas de tensdo x deformacdo foram geradas a partir dos dados de forca e
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deslocamento obtidos nos ensaios de tragédo. Para cada orientagéo de 0°, 45° e 90°

foram transpostas as curvas para a planilha do Excel.

O resultado do ensaio para o corpo de prova com orientacéo de 0° estédo apresentados
no Quadro 11. A Figura 27 apresenta a curva de desempenho para as amostras com
orientacao de 0°.

Quadro 11 — Resultado do ensaio de tracdo ASTM D3039
para corpos de prova com orientagdo 0°

Tensdo de Tensdo maxima Tensdo de ruptura Médulo de
escoamento (MPa) (MPa) (MPa) elasticidade (GPa)

Ensaio 1 40,5 41,2 23,5 2,5
Ensaio 2 41,05 41,39 41,23 2,5
Ensaio 3 40,53 41,5 40,66 2,7
Ensaio 4 40,55 41,05 40,29 2,7
Ensaio 5 41,2 42 41,23 2,5
Média 40,77 41,43 37,382 2,58
Desvio Padrdo 0,33 0,36 7,77 0,11

Coef. Variagdo 1,93 1,37% 24,03% 4,33%

(fonte: elaborado pela autora)

Figura 27 — Gréfico de tensao x deformacédo dos corpos de prova com
orientacao de 0°
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(fonte: elaborada pela autora)
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Os valores dos parametros calculados para os ensaios dos corpos de prova com
orientacdo de 45°, estdo apresentados no Quadro 12. A curvas de tensao X
deformacéo foram geradas a partir dos dados de for¢ca e deslocamento obtidos nos
ensaios de tracdo para as amostras com orientacéo de 45°. A Figura 28 apresenta o

resultado.
Quadro 12 — Resultado do ensaio de tracdo ASTM D3039
para corpos de prova com orientagdo 45°
Tensdo de Tensdo maxima Tensdo de ruptura Médulo de
escoamento (MPa) (MPa) (MPa) elasticidade (GPa)
Ensaio 1 30,10 34,14 31,23 2,60
Ensaio 2 33,20 35,30 34,18 2,30
Ensaio 3 33,30 35,60 34,27 2,50
Ensaio 4 33,20 36,80 35,96 2,30
Ensaio 5 33,70 35,30 34,59 2,60
Média 32,70 35,43 34,05 2,46
Desvio Padrdo 1,47 0,95 1,73 0,11
Coef. Varia¢do 0,05 5,27% 4,92% 6,79%
(fonte: elaborado pela autora)
Figura 28 — Gréfico de tensao x deformacédo dos
corpos de prova com orientacdo de 45°
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Deformacao

(fonte: elaborada pela autora)

Os valores dos parametros calculados para os ensaios dos corpos de prova com

orientacdo de 90°, estdo apresentados no Quadro 13. A Figura 29 apresenta o
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resultado para as curvas de tenséo e deformacdo para as amostras com orientagéo

de fio de 90°
Quadro 13 — Resultado do ensaio de tracdo ASTM D3039
para corpos de prova com orientagdo 90°
Tensdo de Tensdo maxima Tensdo de ruptura Mdédulo de
escoamento (MPa) (MPa) (MPa) elasticidade (GPa)

Ensaio 1 30,30 31,60 30,8 2,40
Ensaio 2 30,60 34,20 34,18 2,40
Ensaio 3 31,40 34,40 34,27 2,50
Ensaio 4 30,60 36,80 35,96 2,50
Ensaio 5 30,30 35,30 34,87 2,40
Média 30,64 34,46 34,02 2,44
Desvio Padrdo 0,45 1,90 1,93 0,11

Coef. Variagdo 2,50 3,20% 3,20% 3,95%

Tensdo (Mpa)

(fonte: elaborado pela autora)

Figura 29 — Grafico de tensdo x deformacédo dos corpos de prova com
orientacdo de 90°
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(fonte: elaborada pela autora)
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4.3.3 Andlise dos resultados dos ensaios de tracdo ASTM D638 e ASTM D3039

Apls a realizacdo dos ensaios pelos métodos padronizados ASTM D638 (ASTM
INTERNATIONAL, 2014) e ASTM D3039 (ASTM INTERNATIONAL, 2017), observou-
se, ao analisar os resultados, que existem variacdes em relacdo as propriedades do
PLA. Possivelmente, esta variagdo esteja relacionada a alguns parametros que sao
relacionados ao processo de fabricagdo das pecas com esse material. Pode-se

relacionar a esse fato os seguintes parametros:

a) espessura e preenchimento;
b) orientac&o dos fios de impresséo.

A espessura € uma variavel a ser considerada, pois esta relacionada a forma como a
peca € construida, implicando no desempenho em relacdo a resisténcia deste
material. Percebeu-se que, em funcdo da espessura e da geometria na qual ocorre a
sobreposicdo de filamentos, ha a ocorréncia micro vazios, que foram observados
durante o rompimento do ensaio de tracdo. Isso foi constatado mesmo estando o
processo a temperatura indicada para que os filamentos possam se fundir. Deve-se
salientar que, em relacdo ao aspecto superficial, observando o corpo de prova sem

ajuda de nenhum instrumento, ndo se visualizou esta sobreposi¢céo na superficie.

Todos os corpos de prova confeccionados pelos métodos padronizados, tendem a
romper-se na mesma regiao. Porém, observou-se duas situacdes durante a realizacao

dos ensaios:

a) os corpos de prova construidos pelas recomendacdes da ASTM D3039
(ASTM INTERNATIONAL, 2017) romperam-se com maior facilidade.
Julga-se que isso possa estar relacionado a utilizacdo de menor
espessura de construcéo dos corpos de prova, quando comparados aos
corpos de prova da ASTM D638 (ASTM INTERNATIONAL, 2014);

b) os resultados dos ensaios em que 0s corpos de prova tinham os fios com
orientacdo perpendicular as garras da maquina de ensaio, obtiveram os
maiores valores de tenséo analisados.

De um modo geral, a partir dos resultados obtidos em relagdo ao comportamento do
material da oOrtese, quanto aos parametros de fabricacdo e esforcos de tracdo, €
possivel perceber que as caracteristicas de comportamento do material, verificadas,

anteriormente, na literatura, se confirmaram para os corpos de prova impressos pelo
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mesmo processo de FDM. O PLA manteve um bom padrdo de homogeneidade nos

resultados e pode ser percebido naqueles referentes as tensoes.

O mobdulo de elasticidade, considerando-se os varios modos de impressdes dos
corpos de prova, teve uma pequena variagao, considerada nao significativa o bastante
para provocar uma alteracdo consideravel no comportamento do material dos corpos
de prova. Isso se deve ao fato que os materiais possuiam orientacdes dos fios de
impressédo, no caso das pecas com o angulo de 90°, perpendiculares a direcdo da
forca aplicada pelas garras de fixacado durante o ensaio de tracao.

Os corpos de prova construidos com fios em angulo de 0° obtiveram os maiores
valores de Mdodulo de Elasticidade e alcancaram maiores niveis de tensées antes da
ruptura. Por sua vez, aqueles com orientacéo de 45°, apresentaram maiores valores
de deformacé&o, porém nao significativo neste ensaio experimental, conforme Figura

26, em que se visualiza a regido de ruptura.

Mas, de modo geral, percebe-se pequenos valores de coeficiente de variacao, quando
se consideram os valores médios encontrados para cada um dos parametros

analisados.

Portanto, pode-se observar que a orientacéo dos fios na construcéo das pecas € um
parametro que pode interferir no desempenho do modelo da ortese, e, portanto, deve

ser considerado na fabricacéo de érteses pela tecnologia de MA.
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5 PROPOSICAO DE PROTOCOLO PARA FABRICACAO E AVALIACAO DE
DISPOSITIVOS DE IMOBILIZACAO PARA MEMBROS SUPERIORES

O protocolo proposto apresenta orientacdo técnica a respeito de um conjunto de
procedimentos a serem observados quando da fabricacdo de Orteses para membros
superiores através da tecnologia de MA. O objetivo desta orientacdo técnica é
descrever consideracdes e recomendacfes para testes e caracterizacdo de oOrteses
de membro superior impressas pelos processos da MA. Este protocolo ndo aborda de
forma geral todas as consideracdes possiveis de serem feitas relativamente a
fabricacdo pela MA, tdo pouco visa estabelecer um sistema de qualidade para a
fabricacao de orteses.

A construcao deste protocolo se deu, inicialmente, pela fundamentacéo tedrica, em
gue se observou o contexto da aplicacdo da tecnologia de MA. A Figura 30 resume

esta base tedrica.

Figura 30 — Contexto fundamentado da MA para proposi¢cao do protocolo
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Concluida essa etapa tedrica, a construcéo deste protocolo teve continuidade através
da analise experimental do modelo de 6rtese para membro superior, fabricado pelo
processo de FDM, como descrito anteriormente. As informagdes da construgdo do
projeto, caracterizacao e testes do modelo da 6rtese contribuiram para a proposicao
do protocolo. Cabe ressaltar, que as informacdes utilizadas para a elaboracao deste
protocolo consideraram as definicdes anteriores ao projeto do modelo de ortese
desenvolvido para uso especifico

O protocolo busca orientar quanto aos aspectos de seguranca e eficacia da értese
considerando as fases que compreendem o desenvolvimento do projeto, 0 processo
de fabricacdo, a validacdo do processo e o0 pds-acabamento da értese pronta para
uso. As etapas relacionadas nesta proposicéo de protocolo sdo mostradas na imagem
da Figura 31.

Figura 31 — Protocolo de orientacdo para fabricacéo e avaliacdo de
dispositivos externos de membro superior

DESIGN (geometria) DO DISPOSITIVO
DESENHO TECNICO

CONVERSOES DE FORMATO DE ARQUIVO

TECNOLOGIA DE FABRICACAO DE MA
SELECAO DE MATERIAL

PARAMETROS DE IMPRESSAO

ETAPAS DE POS- PROCESSAMENTO
ORIENTACAO

DESCRICAO DO MODELO DE ORTESE

ENSAIOS MECANICOS

VARIAGOES DIMENSIONAIS

ACABAMENTO SUPERFICIAL

BIOCOMPATIBILIDADE (toxicidade)

INFORMAGOES RELEVANTES AO PACIENTE

(fonte: elaborada pela autora)
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Existem diversas tecnologias de MA e diferentes etapas de processamento que
podem ser combinadas e utilizadas para fabricar uma Ortese. Por esta raz&o, criou-se
um fluxo com as principais etapas que envolvem o processo de fabricagcdo de uma
ortese, desde o design inicial ao pés-processamento. O fluxo das etapas auxilia que
consideracdes importantes sejam documentadas e utilizadas para garantir a

seguranca e a eficacia do modelo de ortese.

Cabe mencionar que devido as inUmeras possibilidades de tecnologia empregada que
a MA oferece, a caracterizagcdo de cada etapa inclui, mas nao se limita, a uma
descricao especifica de parametros de processo, como por exemplo, a otimizacdo de
um parametro de design que pode influenciar outro, mas serve para demonstrar a
compreensdo dessas compensacdes e como sSao importantes para o bom
funcionamento da oOrtese. Portanto, deve-se salientar, novamente, que se trata de um
protocolo de orientacdo que pode ser considerado um importante instrumento para
compartilhar e difundir uma ideia inicial acerca do uso da tecnologia de MA na area

da saude, em especial a saude publica.

5.1 ORIENTACOES SOBRE O PROJETO DO DISPOSITIVO

Como nos métodos tradicionais de fabricacéo, os requisitos de projeto conduzem ao
desenvolvimento de etapas e de processos que podem ser utilizados para produzir,
de forma segura e eficaz, o modelo de ortese. A Figura 32 ilustra a primeira etapa do

fluxo que compreende orientacdes para o desenvolvimento do projeto da ortese.

Figura 32 — Orientacdes sobre o projeto da értese

DESIGN (geometria) DO DISPOSITIVO

ORIENTAGOES SOBRE O

PROJETO DO DISPOSITIVO DESENHO TECNICO

CONVERSOES DE FORMATO DE ARQUIVO

(fonte: elaborada pela autora)

Sobre o projeto do dispositivo, a atencao deve estar ligada ao design, desenho técnico
e conversdes de formato de arquivo. Sobre estes topicos, sdo feitas descricdes a

sequir.
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5.1.1 Design (geometria do dispositivo)

Como j& mencionado, o potencial inovador da tecnologia de MA permite o
desenvolvimento de modelos de Orteses com diferentes formatos e geometrias. Por
esta razao, orienta-se que seja observado o tamanho desejado da Ortese acabada em
relagdo a escolha do processo de MA a ser utilizado, observado os recursos de
impressdo e de tolerancias da maquina, garantindo que componentes e
especificacdes dimensionais desejadas possam ser atendidas pela tecnologia de MA
selecionada.

Desta forma, € indispenséavel a descricdo de especificagcdes dimensionais do projeto
da drtese, bem como tolerancias da maquina utilizada para impressdo. Para 0s
projetos de Ortese compativeis com os pacientes, orienta-se que sejam utilizadas uma
ou mais referéncias anatbmicas da imagem do membro do paciente, como por
exemplo medigOes individuais e avaliagdes clinicas, a fim de evitar a incompatibilidade

do projeto final.

Portanto, quanto ao design, isto €, a geometria do dispositivo, deve-se informar o tipo
de dispositivo e sua especificacdo de uso. Esclarecer, também, o publico para o qual
se destina: se um produto com geometria genérica para determinado uso ou se se

trata de um modelo sob medida para uso especifico de um determinado paciente.

5.1.2 Desenho técnico

Com base no uso pretendido para a értese, é importante documentar os parametros
clinicos relevantes, como, por exemplo, faixa de valores minimos e maximos para
estes parametros e quais podem ser modificados para melhor adequacao ao paciente.
Considerando alteracGes da anatomia em decorréncia da lesdo (inchaco), pode ser
considerado o uso de componentes ou encaixes e como se da seu manuseio, se

necessario, por parte do paciente.

Desta forma, no desenho técnico, deve-se indicar as especificacdes e caracteristicas
técnicas pertinentes ao dispositivo. Caso o dispositivo possua acessoérios e partes
acompanhantes, estes devem ser listados. As imagens gréaficas (fotos ou desenhos),

ou o0 proprio projeto da oOrtese, bem como seus acessoérios e partes, devem ser
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encaminhados. As figuras apresentadas devem possuir legendas para sua
identificacéo.

5.1.3 Conversdes de formato de arquivo

A etapa de conversdo do arquivo € realizada ao final de cada projeto, quando o
produto projetado sera construido. Devido a interacdo da tecnologia de MA com
diferentes softwares, é necessario que 0s arquivos sejam compativeis com as
diferentes particularidades de interpretacdo de cada software. A falta deste cuidado
pode aumentar a incidéncia de erros durante a conversao, resultando em problemas

no desempenho e na qualidade das propriedades da ortese.

Orienta-se, portanto, em relacdo a conversao de arquivos, que se utilize um software
compativel com a tecnologia de MA escolhida. Sendo assim, € possivel padronizar os

arquivos exportados para acesso e armazenamento uniforme das informacdes.

A extensdo ou formato em que o arquivo € exportado, o software utilizado para a
impressao da ortese, a partir da manipulacédo do software de impressdo, devem ser

definidos, para conhecimento de quais extensdes foram utilizadas para o processo.

5.2 ORIENTACOES SOBRE O PROCESSO DE FABRICACAO DO DISPOSITIVO

Sempre que um projeto digital € finalizado s&o necessarios processos adicionais antes

gue a ortese possa ser de fato impressa conforme ilustra a Figura 33.

Figura 33 — Orientacdes sobre o processo de fabricacdo da ortese

TECNOLOGIA DE FABRICACAO DE MA

ORIENTAGOES SOBRE O - SELECAO DE MATERIAL
PROCESSO DE FABRICACAO =
DO DISPOSITIVO

PARAMETROS DE IMPRESSAO

POS- PROCESSAMENTO
(fonte: elaborada pela autora)

O conhecimento de como a variabilidade de cada parametro de fabricacdo, do

processamento e do poOs-processamento afetam as propriedades da Ortese, sao
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imprescindiveis para garantir o bom desempenho e a qualidade final do dispositivo.

Esses parametros séo detalhados nos itens a seguir.

5.2.1 Tecnologia de fabricagdo de MA

A maioria das tecnologias de MA utiliza, para fabricar os produtos, processo de
impressé@o por camadas. Considerando as variabilidades dos modelos de maquina,
de software e de matéria prima, estes parametros podem influenciar na espessura da
camada e, por consequéncia, no acabamento final do produto. Além de ter a
espessura como um dos parametros importantes de fabricacdo, também deve haver
preocupac¢ao com outros como o posicionamento, a adicao de suporte, a definicdo de

camadas (fatiamento), os caminhos de construcao e o pés-processamento.

Alguns dos parametros de impressdo, como, por exemplo, a taxa de deposicao,
velocidade de impressao, temperatura no foco do feixe, condicdes ambientais do
espaco de construcédo, caminho da construcéo, diametro do bico e outros elementos
do sistema de impressao, tém impacto significativo na qualidade do dispositivo final.
Portanto, orienta-se que seja realizada a calibracdo adequada para o modelo da
impressora, assim como a execucdo de manutencdo preventiva. Estes séo
identificados como fatores-chaves para baixas taxas de rejeicdo ou problemas no

dispositivo final impresso.

Orienta-se, neste caso, para construcdo de orteses, que os caminhos definidos para
a impressdao mantenham uma homogeneidade. Por exemplo, se houver uma
geometria com parede solida, € possivel preencher este espaco solido com uma
estrutura ramificada. Mas, para isto, € necessario que isso esteja informado, pois a
densidade e o padrdo de preenchimento da peca, assim como a indicacdo de vazios

internos na geometria, influenciam nos parametros de qualidade do modelo de Ortese.

Assim, de forma resumida, neste campo, devem ser fornecidas as informacfes do
processo em relagcédo a fabricagcdo do modelo do dispositivo. Também, é necessario
apresentar um resumo geral das caracteristicas do ambiente de impressdo e da

tecnologia envolvida no processo.
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5.2.2 Selegao de material

Durante o processo de MA, o material selecionado podera sofrer alterac¢es fisicas ou
mudancas quimicas a partir da exposicao ao calor, a umidade, a energia ultravioleta,
entre outros. Isto pode alterar seu estado original e, como consequéncia disto, pode

influenciar nas propriedades e no acabamento final do dispositivo.

Portanto, orienta-se que seja verificada, com o fornecedor do aditivo, as informacdes
sobre cada material utilizado, a fim de validar a consisténcia dos parametros da
matéria prima empregada e garantir as propriedades do modelo final da oOrtese frente

aos resultados obtidos pelo fabricante do dispositivo para 0s mesmos parametros.

5.2.3 Parametros de impressao

Quanto aos parametros de impressdo, devem ser informados aqueles que foram
definidos e utilizados para impressédo da o6rtese, como velocidade de impressao,
temperatura, preenchimento e demais informacdes de configuracdo conforme o

modelo da impressora.

5.2.4 P6s-processamento

A etapa de pOs-processamento ocorre ao ser finalizado o processo de impressao da
ortese e corresponde a remocéo de residuos da fabricacdo do dispositivo, tratamentos
térmicos, quimicos e mecanicos, como o lixamento superficial, para o acabamento

superficial da ortese.

Orienta-se, para esta etapa, que sejam informados quais os acabamentos utilizados
e que 0s mesmos sejam registrados e documentados, observando quaisquer efeitos
potencialmente prejudiciais do pds-processamento no desempenho final da értese.
Assim, 0 acabamento superficial deve estar de acordo com o tipo de esforco ao qual

a Ortese estara exposta, para ndo aumentar a chance de falha do dispositivo.

Neste campo deve ser informado se a Ortese passou por pds-processamento e como
se deu esta etapa para a remocéao de irregularidades na superficie e ou acabamento

superficial.
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5.3 ORIENTACOES SOBRE O PROCESSO DE CARACTERIZACAO DO
DISPOSITIVO

Os testes de desempenho a serem realizados em uma oOrtese impressa pela
tecnologia de MA sdo os mesmos de um dispositivo fabricado por um método de
fabricacao tradicional. A Figura 34 representa as etapas que integram as orientacdes

sobre o processo de validagdo do modelo de ortese.

Figura 34 — Etapas do processo de avaliacdo da Ortese
» - DESCRICAO DO MODELO DE ORTESE
PROCESSO DE

CARACTERIZACAO
DO DISPOSITIVO

- ENSAIOS MECANICOS

VARIACOES DIMENSIONAIS

(fonte: elaborada pela autora)
Este nivel de especificidade, que se refere a descricdo técnica e ao comportamento
da ortese, é importante na identificacéo dos parametros para os diferentes dispositivos
gue podem ser fabricados pelas mais diferentes tecnologias e processos da MA.
Assim, a descricdo do modelo, os ensaios mecanicos e simulagbes computacionais —

se forem realizadas, aos quais a ortese é submetida e as variacfes dimensionais sao

tratadas nos itens abaixo.

5.3.1 Descricdo do modelo de ortese

Geralmente devido a complexidade geométrica dos projetos de ortese, recomenda-se
a representacdo de desenhos técnicos associadas as consideracdes técnicas como,
por exemplo, espessura de parede do material e valores permitidos para variacdes
dimensionais, e outras informac¢8es consideradas relevantes para a compreensao do

modelo da 6rtese.

Isso requer que se deva especificar, de forma clara, a indica¢édo de uso do dispositivo.
Indicar, quando aplicavel, a indicacao clinica do dispositivo, a patologia ou distlrbio a

ser tratado.
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5.3.2 Ensaios mecéanicos

Orienta-se que os testes de desempenho sejam conduzidos nos dispositivos ja
finalizados, tendo este passado por todas as etapas de pos-processamento, como a
limpeza (remocao de residuos), esterilizacdo e higienizacéo.

Como para qualquer ensaio mecanico, recomenda-se 0 uso de corpos de prova,
segundo instrucbes normativas, quando existentes, para avaliacdo das propriedades
do material. Sendo, portanto, incorporadas amostras com as diferentes orientagbes
de construcado durante a realizacao dos ensaios, para que se estabelecam as relacdes
de dependéncia entre os parametros de construcdo da ortese.

Desta forma, as informacgfes deste topico devem ser consistentes com os relatorios
de avaliacdo apresentados no relatério técnico consolidado a partir dos ensaios
realizados. Os testes aplicados devem ser capazes de validar os parametros
definidos. Deve-se apresentar e informar a lista dos testes realizados bem como os

resultados e critérios de falha ou aprovacao.

5.3.3 Variagdes dimensionais e de tamanho

Neste item, devem ser apresentadas, caso ocorram variacbes das dimensdes
projetadas, ou do tamanho. Diferencas nas dimensdes, quando medidas exatas sao
definidas em projeto, e de tamanho, quando os dispositivos sao especificados, por
exemplo, por P, M ou G. Caso 0 equipamento possua acessoOrios e partes

acompanhantes, estes devem ser listados hovamente neste campo.

5.4 ORIENTACAO SOBRE O ACABAMENTO FINAL DO DISPOSITIVO

A tecnologia de MA simplifica a criacdo de geometrias complexas que, em muitos
casos, ndo poderiam ser reproduzidas por métodos tradicionais de fabricacdo. Porém,
muitas vezes, a construcdo desta geometria complexa gera material residual em

cavidades e canais internos que dificultam sua remocéao e limpeza posterior.

A Figura 35 representa importantes etapas a serem observadas em relacdo ao

acabamento final da értese antes que ela seja fornecida ao paciente/usuario final.
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Figura 35 — Etapas de pOs-processamento
ORIENTACOES SOBRE O - ACABAMENTO SUPERFICIAL
DISPOSITIVO - BIOCOMPATIBILIDADE (toxicidade)

(fonte: elaborada pela autora)

Estes itens, sobre o acabamento final do dispositivo, s&o detalhados a seguir.

5.4.1 Acabamento superficial

A fabricacdo de dispositivos, pela tecnologia de MA, dificulta em alguns casos, nos
pontos onde a geometria utilizada € mais complexa, a remogao dos residuos utilizados
no processo de impressao. Isso tem consequéncias na esterilizacdo, uma vez que ha
a probabilidade da ocorréncia de vazios internos e de porosidade nas estruturas do

dispositivo.

Geralmente, os residuos dos materiais de fabricacéo, se nao retirados apos o final do
processo, podem afetar negativamente o desempenho do dispositivo. Por esta razéo,
orienta-se que o fabricante descreva o processo utilizado para garantir a remocao de

residuos do dispositivo a um nivel que néo afete as suas seguranca e eficacia.

E importante observar que, na maioria das vezes, 0 usuario ndo tem acesso a
informacé&o do processo de limpeza e higienizagdo. Por este motivo, também, orienta-
se que seja incluida uma recomendacao de limpeza e higienizacdo durante o periodo
de uso. Deve-se assegurar, portanto, que o dispositivo esteja limpo de residuos de
fabricacdo antes de ser fornecido para o usuario final e que sejam informados os

procedimentos de higienizacdo ou limpeza que o usuario.

Ao ser reutilizado, deve-se assinalar que o equipamento passou por processo de
limpeza e desinfeccéo, ou esterilizacdo. O método de esterilizacdo, quando utilizado

no processo, também deve ser informado.

Desta forma, o método de limpeza mais adequado para o produto, informando
inclusive os tipos de saneantes que podem ser utilizados sem comprometer a
seguranca e qualidade do produto, devem ser detalhados. Indicar também a

periodicidade com que a limpeza deve ser realizada.
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5.4.2 Biocompatibilidade e toxicidade

Em relac&o a biocompatibilidade e toxicidade, quando da utilizagdo um material aditivo
de origem bioldgica, recomenda-se a orientacdo descrita na RDC 16\2013 — “Guia de
auxilio na implantacdo de boas praticas em produtos para saude” elaborado pela
Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI). Est4 baseado nas questdes
apresentadas pelas empresas a Anvisa sobre a aplicacéo de sua legislacdo (ABDI,
2013). Ambas as questdes, biocompatibilidade e toxicidade, estdo mencionadas neste
Guia, servindo de parametro para validacdo ou comercializacdo de dispositivos para

uso na area da saude.

Neste campo, deve-se informar sobre eventuais riscos quando do uso pelo paciente,
ou efeitos colaterais. Especificar, também, efeitos adversos ou riscos ao paciente e,

caso nao existam, registrar “ndo se aplica”.

5.5 ORIENTACAO SOBRE ROTULAGEM DO DISPOSITIVO

Observou-se durante a pesquisa que os dispositivos produzidos pela tecnologia de
MA n&o possuem um “rétulo” ou identificacdo que possibilite ao consumidor, ou
usuario, obter informacdes consideradas adicionais acerca do produto. Por esta razéo,
considerou-se a necessidade de propor uma identificacdo. No caso deste trabalho, foi
elaborado um “rotulo” para o modelo de ortese produzida pela tecnologia de MA.
Sendo assim, a Figura 36 ilustra a etapa de orientacéo quanto a criagdo de um “rétulo”

para identificacdo e informacéo ao usuario sobre o dispositivo adquirido.

Figura 36 — orientagéo para rotulagem

ORIENTAGOES SOBRE
ROTULAGEM DO | INFORMAGOES RELEVANTES AO PACIENTE
DISPOSITIVO

(fonte: elaborada pela autora)

A identificacdo ou rotulagem da értese, deve ser desenvolvida de acordo com a sua
funcao e uso pretendido. E importante que as orientacbes presentes na rotulagem do
dispositivo tenham além de informacdes técnicas do fabricante, orientacdes clinicas,

guando a 6rtese for de uso especifico ao paciente.
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A orientagdo sugerida para constar na rotulagem do dispositivo é:

a) identificacdo do paciente, quando se tratar de uma értese personalizada;
b) indicacéo de uso (por exemplo, 6rtese de membro superior esquerdo);

c) dados sobre o material e processo de fabricagéo utilizado para produzir
a ortese (por exemplo, PLA processo de FDM);

d) orientagao de higienizagao.

Assim, tudo que for relevante ao conhecimento do paciente, para uso de forma segura
e eficaz do dispositivo, deve constar no “rétulo”. E pertinente, também, conter a
descri¢do do conteudo da embalagem, explicitando todas as informacdes que possam
identificar o equipamento: identificacdo de responsabilidade legal e técnica dos

profissionais responsaveis pelo dispositivo.

5.6 LAYOUT DO PROTOCOLO PROPOSTO

Definido o conteddo do Protocolo de Orientacdo para Fabricacdo e Avaliacdo de
Dispositivos Externos de Membro Superior, passou-se para a criacdo de uma proposta
de layout para facilitar o registro das informacdes. A proposta, apresentada na Figura
37, com espaco para todas as informacdes, conforme sua foram de transmisséo, por

escrito ou por desenhos, é de um documento com trés paginas.
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Figura 37 — Proposta de layout para o protocolo de orientagéo para
fabricacéo e avaliagdo de dispositivos externos de membro superior

PROTOCOLO PARA AVALIACAO DE ORTESE DE MEMBRO SUPERIOR IMPRESSA EM 3D

— lIdentificacdo do Fabricante

Nome

N° Protocolo Nomenclatura da Ortese

—— Orientacoes sobre o projeto do dispositivo

Design (geometria do dispositivo)

Desenho técnico

Conversoes de formato de arquivo

1

continua



continuacao

continua
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continuagéo

—— Orientagoes sobre o processo de caracterizacao do dispositivo

Descricao do modelo de ortese

Ensaios Mecanicos

Descric3o dos ensaiosrealizados

VariacGes dimensionais

—— Orientagoes sobre o acabamento final do dispositivo

Acabamento superficial

Biocompatibilidade

—— Orientacoes sobre rotulagem do dispositivo

Informacdes relevantes aos pacientes

3

(fonte: elaborada pela autora)
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6 DISCUSSAO DOS RESULTADOS

O objetivo geral do trabalho, ou seja, o desenvolvimento de protocolo para orientacao
gerencial para fabricacdo e avaliacdo de 6rteses de membro superior impressas pela
tecnologia de MA foi alcangado, inicialmente, considerando os parametros estruturais
da fabricacao desses dispositivos pelo processo FDM. Os parametros avaliados foram
agueles que poderiam influenciar na seguranca e na eficacia da ortese impressa em
3D e foram verificados através da realizacdo dos ensaios de tracdo. Posteriormente
aos resultados dos ensaios, e a partir da fundamentacéo teoérica, foi proposto entdo o
protocolo. A seguir, sdo apresentadas discussdes sobre estas etapas de construgcéo

do protocolo.

6.1 DISCUSSAO SOBRE O METODO EXPERIMENTAL

A necessidade de investigar o desempenho do PLA, apesar de ser considerado um
material ecolégico e, por esta razdo seguro a saude humana, deve-se ao fato de que,
a maioria das vezes, as pesquisas sobre uso da impressdo 3D por extrusdo sdo
direcionadas ao uso do ABS e nédo do PLA. Stephen et al. (2013) confirmam essa
necessidade de se investigar as propriedades mecéanicas do PLA quando utilizado

como material de construcao.

Os resultados obtidos pelos ensaios mecanicos demonstraram-se satisfatorios, pois
através dos mesmos foi possivel caracterizar o material utilizado para o processo de
fabricacdo da ortese. Palousek et al. (2014) salientam que o estudo das tecnologias
de MA na confeccéo de oOrteses, em funcdo das caracteristicas de seus processos de
fabricacdo por impressdao em 3D, gera preocupacfes em dois aspectos de extrema
importancia: parametros do material e detalhamento dos processos de manufatura.
Isso demonstra que, para cada material e processo utilizado na confeccdo de um
dispositivo, a caracterizacdo, tanto do material utilizado quanto do processo de

fabricacdo de MA, é fundamental.
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No estudo, através dos ensaios mecanicos, foi possivel perceber a influéncia de
parametros de impressao, a partir da orientacéo de construcao ( 0°, 45°,90°) da ortese,
no desempenho final da estrutura da ortese. Os resultados foram apresentados para
o modelo de ortese que utilizou o PLA para sua fabricagdo. Os valores alcancados
para os parametros no Quadro 10. Foi possivel demonstrar, frente aos resultados
obtidos nos ensaios mecanicos, serem estes eficientes para aplicacdo neste modelo

de ortese de posicionamento para membro superior.

Além de garantir a qualidade dos dispositivos, as caracterizacdes do material da
ortese e de seu processo de fabricacdo, contribuem para uma padronizacdo de
parametros a serem verificados quando da fabricacdo pela tecnologia de MA,
conforme posicionamento de Bumgarner (2013). Pois, apesar do crescimento e
disseminacao da tecnologia RepRap, de impressoras 3D baseadas em codigo aberto,
existem muitas davidas sobre a qualidade das pecas fabricadas nesses equipamentos

e pela falta de padronizacao relativa ao processo de impressao.

A utilizacdo destas tecnologias digitais para a fabricacdo de Orteses, abriu
possibilidades a outras modificacdes funcionais e estruturais estes dispositivos, que
ndo poderiam ser implementadas pelos processos convencionais de producao
(PALOUSEK et al., 2014; PATERSON et al., 2015; RONCATTO et al., 2017). Por isso
a necessidade de caracterizar parametros e processos utilizados para fabricacao pela

tecnologia de MA.

Os ensaios realizados demonstraram-se Uteis por existirem poucos estudos na
literatura sobre a definicdo de parametros de fabricacdo de ortese impressas em 3D.
Segundo Bauman et al. (2015), por conta desta pouca informacéo, o Brasil encontra-
se atrasado em relacdo ao uso das tecnologias de MA na area da saude, gerando a

inexisténcia de regulamentacao para essa tecnologia.

6.2 DISCUSSAO SOBRE A PROPOSICAO DO PROTOCOLO

Inicialmente, conforme declaracdo da Anvisa (2018), os desafios regulatérios sao
justificados pela insuficiéncia de dados técnico-cientificos, falta de disseminacao de

informacgdes e auséncia de dados de andlises e testes, eventualmente realizados em
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laboratérios, a fim de verificar a seguranca e a eficacia dos dispositivos impressos

pela tecnologia da MA.

A proposicdo de um protocolo especifico para um modelo de 6Ortese para membro
superior, tendo por material o PLA e o processo de fabricacdo ser o FDM, é diferente
do documento genérico proposto pela FDA, mas € um caminho inicial para protocolos
mais abrangentes. O presente protocolo, portanto, contribui para o avanco teérico-
cientifico, pois apresenta informacgdes técnicas importantes para a exploracao desta
tecnologia. Maia (2014, p. 295) destaca que:

[...] apesar das evidentes potencialidades na utiliza¢cdo da impresséo 3D na

fabricacao de orteses de membro superior, a falta de informac6es técnicas a

respeito do comportamento destes dispositivos impressos, acaba tornando-

se um empecilho para uma ampla exploracdo de uso desta tecnologia em
beneficio da saude.

Estes autores também evidenciam a importancia de documentar e registrar
informacgfes para que seja possivel a exploracdo, cada vez maior, das inumeras
potencialidades da MA na éarea da saude. Além das possibilidades de uso da
tecnologia para fabricacdo de dispositivos para essa area, 0 caminho orientativo aos
fabricantes, quanto a necessidade de registro dos parametros que envolvem o
processo de fabricacdo pela MA, contribui para a agilidade de uma regulamentacéo

futura junto a Anvisa.

Assim, deseja-se que esta proposicdo de protocolo abra portas para a avaliacdo e
registro de outros parametros de processo e materiais, gerando dados técnicos e
cientificos necessarios para avaliar a qualidade do que esta sendo impresso e,
principalmente, contribuir para a validacdo desses produtos junto a Anvisa, de modo

gue estes dispositivos possam ser comercializados futuramente.

As implicacfes sociais deste estudo se relacionam ao beneficio aos pacientes que
poderao fazer uso de um produto mais acessivel que um modelo tradicional de ortese,
de forma mais rapida e adaptada as suas necessidades de uso, considerando suas
caracteristicas anatébmicas e antropométricas. Portanto, o resultado da proposicao do
protocolo deste trabalho é o inicio da avaliacdo e validacdo e este tipo documento

avaliativo, possibilitando que outros mais sejam propostos.
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7 CONSIDERACOES FINAIS E SUGESTAO DE TRABALHOS FUTUROS

Neste item, sdo apresentadas as contribuicdbes deste estudo, considerando
implicacbes tedricas e praticas. E verificado os objetivos que nortearam seu
desenvolvimento. Por fim, também sdo feitas sugestbes para futuros trabalhos
considerando o0 que se observou como lacunas de conhecimento durante o

desdobramento da pesquisa.

7.1 CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo representa uma iniciativa para destacar a relevancia do uso das
tecnologias de MA que podem ser aplicadas na area da saude. A seguir, sédo

destacadas as suas principais contribuicoes.

Embora existam diferentes parametros considerados importantes quando da
configuracéo e impressao de uma oOrtese de membro superior impressa em 3D, como
gualidade do filamento do polimero utilizado e, em relacdo as impressoras,
configuracgdes e ajustes individuais, é possivel dizer a partir deste estudo experimental
gue Orteses eficazes podem ser criadas com impressoras 3D de codigo aberto dentro

dos limites de suas propriedades mecanicas.

Foi possivel demonstrar que a MA tem um potencial de aplicacdo bastante expressivo
e direto na area das tecnologias assistivas, através da fabricacdo de dispositivos
ortopédicos. Além disto, foi verificado que a facilidade de customizacdo de érteses
permite oferecer op¢des mais adequadas as necessidades de cada paciente, criando

solucdes mais eficientes e, potencialmente, mais duradouras.

No entanto, este cenario de fabricacdo de Orteses pelo uso da MA tem se mostrado
pouco explorado, no ambito da pesquisa cientifica, e carece de investimentos que
demonstrem o potencial desta tecnologia para a area da saude. Diante das
transformacdes que a aplicacdo da tecnologia de MA tem realizado, sera necessario

em curto, médio e longo prazo, a criacdo de padrdes ou diretrizes que visem a
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regulamentacdo do uso da desta tecnologia para este fim, certificando a seguranca

para seu uso de modo que possam ser comercializados estes dispositivos.

Dessa forma a presente pesquisa teve origem a partir do seguinte questionamento:
diante do contexto das tecnologias de MA, como os parametros relacionados ao

processo de fabricacdo influenciam na eficacia e seguranca da értese?

Inicialmente, com a fundamentacdo tedrica, foram contemplados os objetivos
referentes a identificacdo das tecnologias de MA utilizadas para fabricacao de Orteses
de membros superiores, bem como o estudo sobre as caracteristicas da impressao

3D relacionadas a fabricacao destes dispositivos de TA.

O objetivo de compreender o0s parametros dimensionais, estruturais e
comportamentais do material da ortese e como estes podem influenciar na qualidade
e na seguranca do dispositivo final puderam ser atingidos, em parte com a
fundamentacgédo teorica, mas também posteriormente com 0s ensaios realizados na

Ortese estudada.

Para atingir o objetivo de analisar o comportamento da értese no que se refere as
guestdes materiais e estruturais envolvidas na sua fabricacdo, foram realizados
ensaios mecanicos de tracao para compreender os esfor¢cos que a Ortese suporta em
condi¢Bes de uso. Isto complementou a visualizacdo das relacdes dos parametros
estudados e as condicdes de eficacia e seguranca da ortese de membro superior que

serviu de referéncia para o desenvolvimento do estudo.

Deste modo, todos os objetivos especificos foram alcancados e foi possivel atingir o
objetivo geral desta pesquisa, ou seja, a proposi¢cdo de um modelo de protocolo para
orientacdo da fabricacdo e avaliacdo de Orteses de membros superiores impressas
em 3D. Esta proposta de protocolo foi possivel, a partir dos resultados dos ensaios e
da definicdo de parametros que influenciam na seguranca e na qualidade da oértese

impressa pela tecnologia de MA.

Os procedimentos metodologicos aplicados para realizagdo dos objetivos foram

julgados eficientes para o alcance do objetivo geral.
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Considerando que as analises e 0s ensaios realizados basearam-se em um modelo
de ortese pré-estabelecido, puderam ser identificadas caracteristicas que contribuiram
para a avaliacao e definicdo de parametros que colaboram para a qualidade final no

projeto de értese, e a0 mesmo tempo minimizam riSCOS ao USUArio.

Embora, como descrito neste trabalho, existam diferentes processos de fabricacao
pela tecnologia de MA, é valido salientar que as caracteristicas de cada processo
influenciam no resultado final da értese e, por esta razdo, a proposicéo de diretrizes
orientativas, através de um protocolo, serve para auxiliar fabricantes quanto a fixacédo

de parametros técnicos durante o projeto e processo de fabricacdo utilizando a MA.

No contexto teorico cientifico, a pesquisa demonstrou-se de grande relevancia, pois
contribui no sentido de disseminar o conhecimento da importancia da tecnologia de
MA na area da saude e a necessidade de uma discussdo acerca de definicoes
regulatorias e certificacbes para dispositivos personalizados, fabricados pela
tecnologia de MA, especialmente no ambito das TA. Até o presente momento, ndo ha
evidéncias cientificas ou formais, de qualquer método, ou orientacdo, para estabelecer
um caminho para regulamentacao geral sobre 0 uso da MA na fabricacéo de quaisquer

dispositivos médicos.

Em relacdo as implicacGes praticas da pesquisa, toma-se como aspecto positivo o
destaque dado as potencialidades que a tecnologia de MA oferece através do alto
fator de customizacédo de oOrteses, de acordo com as caracteristicas morfolégicas e a
necessidade de cada paciente, minimizando riscos e possiveis desconfortos em sua
utilizacdo. A vista disso, considera-se a apresentacdo dos resultados de extrema
relevancia diante da possibilidade de reduzir custos relacionados ao processo de

fabricacédo, e ao mesmo tempo maximizar a oferta de érteses personalizadas.

Considera-se que com a aplicagcdo da proposicdo elaborada para avaliacdo da
seguranca e eficicia das orteses fabricadas pela tecnologia de MA, sejam sempre
observados os parametros do processo (neste caso o FDM) de impressao utilizado.
Isto permitird opcdes de personalizacdo da estrutura da 6rtese como a variacao
morfolégica e as caracteristicas mecanicas do material. No entanto, devem ser

consideradas as indicacdes de uso e consideradas suas particularidades.
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Por fim, os ganhos com esta pesquisa avangcam para além da contribuicdo tedrico
académica, pois nado havendo registros de proposicdes de protocolo junto a agéncia
reguladora e profissionais da salde, este acaba sendo um protocolo de referéncia
para desenvolvimento de novos protocolos e parametros de avaliacdo para este,

através de amostras validativas.

O resultado permite um avanco no uso da tecnologia de MA demonstrando através da
efichcia e da seguranca dos dispositivos impressos que existe um ganho social.
Primeiramente por demonstrar o quanto € acessivel o acesso a esta tecnologia e,
posteriormente, na medida que estes produtos se tornem acessiveis a populacao, eles

contribuam para a melhora da qualidade de vida.

7.2 SUGESTAO PARA TRABALHOS FUTUROS

Muitos dos parametros descritos, nesta tese, podem ter seu estudo aprofundado em
futuras pesquisa, a fim de contribuir para a validacdo de dispositivos de Ortese e
potencializar a aplicacédo da tecnologia de MA na area da saude. Desta forma, sugere-

se:

a) avaliacdo, de forma padronizada, dos parametros relativos a qualidade
dos dispositivos, incluindo o pds-processamento, que interferem no
desempenho estrutural de Orteses impressas em 3D;

by

c) estudos relativos a proposicdo de modelos de teste orientados para
diferentes tecnologias de fabricacdo da MA;

d) proposicdo de novas diretrizes orientativas contribuindo para o futuro da
regulamentacao do uso da MA na area da saude;

e) analise, em relacdo ao envelhecimento do material, no que concerne ao
namero de vezes que értese podera ser reutilizada.
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