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Resumo

O propésito neste estudo foi desenvolver placas em forma de Y com es-
pessuras de 0,6, 1,0 e 1,5 mm para ser usadas em fratura de colo de céndilo da
mandibula e submeté-las ao ensaio de resisténcia mecanica de compressao. Fo-
ram desenvolvidas 10 placas em Y para cada espessura, contendo 8 furos. As
placas foram confeccionadas de acordo com projeto idealizado pelo autor e fabri-
cado pela empresa Toride Industria e Comércio Ltda., Mogi Mirim, SP, Brasil. As
placas foram confeccionadas com titdnio comercialmente puro (grau Il), conforme
norma ASTM F-67. Os processos para desenvolvimento das placas foram feitos
em programa de desenho mecéanico Solid Works. A confeccéo das placas seguiu
a metodologia de fabricacdo ja existente na empresa, compreendendo processo
de usinagem em equipamento modelo Discovery Romi de 4 eixos, o qual mantém
precisdao e controle dimensional com tolerancia de = 0,10 mm. Foram também
confeccionadas 30 hemi-mandibulas do lado esquerdo, com resina de poliuretano
rigido de densidade 40 a 50 PCF onde as placas foram fixadas para conter fratura
simulada da cabeca do céndilo. O teste de carregamento foi executado na maqui-
na para ensaio universal Instron, modelo 4411, aplicando carga na posicao médio-
lateral e antero-posterior na cabeca do coéndilo. ANOVA com 2 fatores e teste de
Tukey com 5% de significancia foram aplicados nos resultados. Quando a carga
foi aplicada no sentido médio-lateral, a placa de maior espessura (1,5 mm) obteve
a maior resisténcia, mas sem diferenca estatistica entre os deslocamentos de 5,0
e 10,0 mm. No sentido antero-posterior, a placa com maior resisténcia foi a de
menor espessura, seguida pela de maior espessura. Pode-se concluir que: 1 — No
sentido medio-lateral, os maiores valores de resisténcia foram observados no des-
locamento de 15 mm, exceto para as placas 0,6 e 1,5 mm com valores similares
em 10 e 20 mm respectivamente; 2 — A placa com espessura de 1,5 mm foi a uni-
ca que apresentou maior valor médio em todos os deslocamentos; 3 — No sentido
antero-posterior, os maiores valores de resisténcia foram vistos no deslocamento

de 15 mm e os menores em 5 mm para todas as espessuras de placas; 4 — A pla-



ca com espessura de 0,6 mm foi a que apresentou maiores valores em todos os
deslocamentos e 5 — No sentido antero-posterior, o carregamento de 20 mm néo
foi alcangado.

Palavra chave: Desenvolvimento de placas, Fixagdo interna rigida, Resis-

téncia a compressao, fratura de condilo da mandibula.
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Abstract

The purpose of this study was to develop a Y plate with thicknesses of 0.6,
1.0 and 1.5 mm for use in condylar mandible fracture and submit them to the me-
chanical strength testing Compression. For this study 30 plates were used for sur-
gical containment internal, Y geometry and holes 8, 10 plates with a thickness of
0.6 10 mm plates with 1.0 mm thickness and 10 plates with thickness of 1.5 mm.
This model plate was designed by the author and manufactured by Toride Industry
e Comercio Ltda., Mogi Mirim, Brazil. The plates were made from commercially
pure titanium (grade Il), according to ASTM F-67. The processes for developing
the plates were made in program Solid Works mechanical design engineering
company by Toride, following the procedures of the project. The making of the
plates followed the methodology in an existing manufacturing company, including
process equipment machining model Romi Discovery of 04 axes, which keeps ac-
curacy and dimensional control with a tolerance of £ 0.10 mm, required by the
quality system of the company Toride. Were prepared hemi-jaws 30 on the left
side with hard polyurethane resin density 40-50 PCF where the plates were fixed.
The load test was run on the test equipment universal Servohidraulico Instron
Model 4411 (Instron Corp., Norwood, MA.), and will have to evaluate the strength
of plates attached Hemi-mandibles applying the force in mid-lateral position, and
the force applied at Antero-posterior position, were predetermined three shifts, ob-
taining values of average load in the three, Statistical analysis of variance by
ANOVA used 02 factors, the Tukey test at 5% significance level was applied.
When the load was applied in the medial-lateral plate of greater thickness (1.5
mm) gave the highest strength, but no statistical difference in displacement of 5.0
and 10.0 mm. Antero-posterior direction on the plate was the biggest strength of
thinner, following the greater thickness. It can be concluded that: 1 - In the medial -
lateral direction, the highest values of resistance were observed in the displace-
ment of 15 mm, except for the 0.6 and 1.5 mm plates with similar values in 10 and
20 mm respectively; 2 - A plate with thickness of 1.5 mm was the one with the

Xii



highest average value on all shifts; 3 - In the antero-posterior direction, the highest
values of resistance were seen in the displacement of 15 mm and 5 mm in the mi-
nors for all thicknesses of plates; 4 - A plate with thickness of 0.6 mm showed the
highest values in all shifts and; 5 - In the antero-posterior direction, the loading of

20 mm was not achieved.

Keyword: Development plates, rigid internal fixation, mechanical strength,

condylar mandible fracture.

Xiii



2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.

4.1.
4.1.1.
4.2.
4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.
4.3.

5.1.
5.2.

SUMARIO

INTRODUGAO ......coceeceereeeresesesesssesssssssssssasssasssssasasssssssssssssnsnsnsnsnens 1
REVISAO DA LITERATURA ......coeeeeeeecrereesesessensssssnssnssnssnssnsenssnssnsanes 4
INCIDENCIA E INDICAGAO. ...uuuieeeeeeeeeeeeeee e e e e e e e e et e e e e e s e eeeessaaaeeeeeeeeeennes 4
CLASSIFICAGAD ...eeetieeeeeete et e e et e e e et e e e e e st e e e e eaaa e e e eesa e e e eeraannns 5
ESTUDO CLINICO. ..cuuueieieeee ettt e et e e e e e e e e e eaan e e e e eaaaeeaeees 8
TRATAMENTO CONSERVADOR OU CIRURGICO DE FRATURAS ......ccevvvvvinnnnnnnn. 8

ESTUDOS LABORATORIAIS IN VITRO TECNICAS FIXAGAO INTERNA RIGIDA.... 11

FORGA DE MORDIDA ....cotttieeiettieeeeetieeeeeeaaeeeeeetaaeeeessanaeeeessanaeesessnnaeaeees 13
PROPOSICAOQ .....cceeererererernrssssssassssesesesssssssssssssssssssssssssssssssanes 15
MATERIAL E METODOS .....c.eeeeeeeeeeeeeeeeeeesesesesssessesssessessssnssssssnsessesns 16
DESENVOLVIMENTO DAS PLACAS - et eeeeee e e eeeeaeeeennn 16
Placas @ ParafUSOS. ... ccu e 16
CONFECGAO DAS HEMI-MANDIBULAS. .....ccevvtiuiiieeeeeeeeeeeeriiieeeeeeeeeeeeensnnnnnns 20
Hemi-mandibulas de poliuretano...........ccccooiiiiiiiiiieeeeen 20
Preparo das AMOSLIas. .......coeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 24
Teste de Carregamento........ooeevviiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeee e 27
ANALISES ESTATISTICAS. ..o eee et e e e e e 30
RESULTADOS .....ciieeiiieeirrensrrensrsmssrsmssssensssssnssssnnssssanssrsnnssrsnnssssnnns 31
CARGA COMPRESSIVA MEDIO-LATERAL ettt eee e e e eee e e e e e e e e e eeaeeeeeaeenns 31
CARGA COMPRESSIVA ANTERO-POSTERIOR: «.cvueeeteeeenaeeeeaeeenaaeeenaeeeenaeeees 34
(] £ o] V=17 Yo T 37
(070] [0 I ULSY Yo TR 44
REFERENCIAS. .....eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeemsemsemsamsemsamsamsensemsensenssnssnssnnannan 45

Xiv



ANEXOS.......iiiierriinsrnissrnsssnsssrnss s s s s e s s s e e nn s 48

ANEXO 1 — ANALISE ESTATISTICA. ..cceiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 48
ANEXO 2 — CERTIFICADO DE ANALISES DA MATERIA PRIMA UTILIZADAS NA
FABRICACAO DAS PLACAS E PARAFUSOS E CERTIFICADOS DE QUALIDADE DO
PROCESSO DE FABRICACAO DAS PLACAS E PARAFUSOS. ....ccovvveeeeeeeeeeeee. 51

XV



1.  INTRODUCAO

De acordo com Marta Maria Alves da Silva, Coordenadora da Area Técnica
de Vigilancia e Acidentes do Ministério da Saude, o Brasil enfrenta verdadeira “e-
pidemia” de acidentes de transito. Em 2011, cerca de 150 mil vitimas de acidentes
de transito foram internadas em hospitais da rede publica, gerando gasto de R$
200 milhdes aos cofres publicos.

O agravante é que do total das internacdes, praticamente a metade (48%)
envolveu motociclistas. Isso caracteriza uma situagéo epidémica e as causas mais
comuns sao: direcdo perigosa e conducao das motos por pessoas alcoolizadas
(Reportagem de Marcos Chagas Agencia Brasil 13/09/2012 - Internet).

Como citado na reportagem, metade dos acidentes foi de condutores de
motocicletas, onde a cabeca sempre € afetada. As fraturas da mandibula sao
bastante frequentes, ocupando o 2° lugar dentre as fraturas dos ossos da face,
com incidéncia de 38%, ocasionados principalmente por acidentes automobilisti-
cos. Os ossos da face sao resistentes e necessitam de trauma de grande intensi-
dade para fratura-los, sendo também consequéncia de agressao fisica, acidentes
de trabalho, pratica desportiva, ferimento por arma de fogo, doencas metabdlicas
e tumores (Hospital da Cruz Vermelha, 2012 - internet).

A fratura do céndilo da mandibula é a lesdo mais comum dentre as fraturas
da mandibula e representam de 20% a 62% de todas as fraturas da mandibula
(Villarreal et al., 2004). Por outro lado, o objetivo principal do tratamento das fratu-
ras de céndilo seria a restauracao funcional da articulagdao temporomandibular, da
oclusdo dos dentes e do contorno estético da face (Moreira et al., 2000).

Um dos grandes desafios da industria para o desenvolvimento de produtos
médicos é criar dispositivos que atendam as necessidades de fixagdo interna de
fraturas 6sseas. Assim a industria tem trabalhado com processos de fabricacao de
placas retentivas para fixacdo dos ossos da face (Toride Ind. e Comércio Ltda.,
2012).

Estudo sobre o perfil de pacientes internados na enfermaria do servigo de
Cirurgia e Traumatologia Buco-maxilo-facial do Hospital da Restauracdo do Reci-



fe, PE, desenvolvido entre julho de 2003 a dezembro de 2003, mostrou que os
mais frequentes agentes causadores de fraturas sdo as armas de fogo (30,8%),
os acidentes motociclisticos (17,9%) e os automobilisticos (15,4%). As fraturas de
mandibula representaram 57,1% dos casos, seguidas pelas fraturas de maxila
com 22,8%. O tratamento por reducao cruenta com a utilizagéo de fixacao interna
rigida (FIR) correspondeu a 40,9% dos casos (Silva et al., 2003).

As opinides como proceder no tratamento de fraturas da mandibula e, prin-
cipalmente, na fratura do céndilo sdo sempre emitidas pelos autores, sendo una-
nime que no caso de deslocamento 6sseo a FIR (fixacao interna rigida) é a mais
indicada para restabelecer as fungdes temporomandibular (Meyer et al., 2006; EI-
lis Il et al., 1993; Haug et al., 2002; Asprino et al., 2005; Figueiredo et al., 2007;
Manganello-Souza e Silva, 2002; Moreira et al., 2000).

Haug et al. (2002) avaliaram técnicas biomecénicas de fixacao de fratura de
cbndilo mandibular com quatro modelos de placas convencional retas com seis
furos do sistema 2,0 mm, concluindo que apenas a mini placa dinamica do grupo
(E) reuniu forcas tanto no sentido médio-lateral como no antero-posterior, capazes
de resistir tensdes de mastigacao sem desestabilizar a fratura do céndilo.

Meyer et al., 2007, concluiram que as placas com geometria trapezoidal fo-
ram eficazes para estabilizar fraturas subcondilares, cumprindo os principios bio-
mecanicos de osteossintese para fixacao de fraturas. Nessa mesma linha de pes-
quisa, Dominik Haim et al. (2011) comparam a fixagdo de duas placas de 4 furos
do sistema 2,0 mm em mandibula de osso suino com a fixacdo de uma placa do
sistema 2,0 mm de fixacao rigida TriLok, concluindo que os dois sistemas suporta-
ram forcas necessarias para cumprir 0s principios de uma osteossintese funcional
e estavel, ambos foram capazes de resistir a tensdes fisiolégicas, mas o sistema

de fixacao Trilok teve como vantagem nao afrouxar os parafusos.

Assis Freitas (2012) avaliou in vitro a resisténcia ao deslocamento e a dis-
tribuicdo de forgas promovidas pela fixacdo de fraturas subcondilares com duas
placas retas do sistema 2,0mm ou trapezoidais dos sistemas 2,0 mm ou 1,5 mm



com e sem extensdo. Concluiu que a extensao posterior das placas trapezoidais
aumentava a resisténcia ao deslocamento do sistema de fixagcdo em relacao as
placas sem extensao. A fixacdo com a utilizacdo de duas placas retas do sistema
2,0 mm apresentou maior resisténcia ao deslocamento no sentido antero-
posterior. A fixagdo com placas trapezoidais do sistema 1,5mm com e sem exten-
sao apresentou resisténcia ao deslocamento semelhante a fixagdo com duas pla-
cas do sistema 2,0 mm no sentido meédio-lateral. No carregamento &antero-
posterior, o sistema de fixagdo com placa trapezoidal com e sem extensao poste-
rior foi favoravel a distribuicao de tensdo de maneira mais equilibrada quando
comparado ao sistema com duas placas.

Por outro lado, Asprino et al. (2006) concluiram que a fixacdo de duas pla-
cas do sistema 2,0 mm com parafusos bicorticais em fraturas subcondilares pro-
moveu melhor resultado com forcas aplicadas no sentido médio-lateral e antero-
posterior. Entretanto, quando a localizagcdo da fratura nao possibilita a aplicacao
de duas placas, o uso de uma placa com parafusos bicorticais tem indicacao re-
forcada pelos resultados do estudo.

Com base nos dados relatados pelos autores que estudaram as técnicas
de fixagdo com diferentes modelos de placas (Haug et al., 2002 — mini-placa reta
de 6 furos; Meyer et al., 2007 — mini-placa trapezoidal; Haim et al., 2011 — mini-
placa trapezoidal de fixacao rigida; Freitas, 2012 — mini-placa reta de 4 furos, mini
e micro- placa trapezoidal sem e com prolongamento; Asprino et al., 2006 — mini-
placa reta de 4 furos, fixando uma ou duas placas), seria conveniente e oportuno
estudar a resisténcia mecanica de placas desenvolvidas pelo autor, em forma de
Y com diferentes espessuras, a serem utilizadas em técnicas de contenséo inter-

na rigida de fraturas do colo do céndilo da mandibula.



2. REVISAO DA LITERATURA
2.1.Incidéncia e Indicacao

De acordo com Villarreal et at. (2004), o processo de fraturas condilar da
mandibula sdo as lesdes mais comuns que respondem por 29% a 40% das
fraturas dos ossos da face e representam de 20% a 62% de todas as fraturas
mandibulares.

Souza (2010) estudando o perfil epidemiologico das fraturas de face em
pacientes infanto-juvenis em pronto-socorro de uma metropole tropical concluiu
gue o0 género mais acometido foi o masculino com 81% das fraturas. A fratura de
mandibula foi a mais prevalente, com mais de 70% dos casos. O principal fator
etiologico foi o acidente de transito. O verdo foi a estagdo com maior prevaléncia
de fraturas (35,71%). E necessaria uma politica de prevencao para todos os fato-
res etioldgicos, com atencao especial aos acidentes de transito, e as quedas, que
foram os agentes etiol6gicos que mais causaram fraturas faciais. E constata que
83,33% das fraturas faciais dos pacientes necessitaram de intervencao cirurgica
para o tratamento.

Estudo sobre o perfil de pacientes internados na enfermaria do servigo de
Cirurgia e Traumatologia Bucomaxilofacial do Hospital da Restauracao do Recife,
PE, desenvolvido entre julho de 2003 a dezembro de 2003 por Silva et al. (2003)
mostrou que os mais frequentes agentes causadores de fraturas sdo as armas de
fogo (30,8%), os acidentes motociclisticos (17,9%) e os automobilisticos (15,4%).
As fraturas de mandibula representaram 57,1% dos casos, seguidas pelas fratu-
ras de maxila com 22,8%. O tratamento por reducéo cruenta com a utilizacao de
fixacdo interna rigida (FIR) correspondeu a 40,9% dos casos.

Segundo Moreira et al. (2000), as fraturas de condilo correspondem a 25 a
35% das fraturas mandibulares. O objetivo principal do tratamento das fraturas de
condilo mandibular é aquele da restauragdo funcional da articulacdo temporo-

mandibular, da oclusao e do contorno facial.



2.2.Classificacao

Manganello e Alexandre (2002) verificaram que as fraturas faciais apresen-
tam importancia devido as consequéncias fisicas, emocionais e sdcio-econdmicas
do individuo. Dentre as fraturas faciais, as de céndilo mandibular sdo as que a-
presentam maior controvérsia em relagdo ao tratamento, porque a articulacdo
témporo-mandibular possibilita os movimentos mandibulares e relaciona-se dire-
tamente com a ocluséo dentaria.

Segundo a AO/ASIF (Arbeitsgemeinschaft fuer Osteosynthesefragen -
Association for the Study of Internal Fixation) a regido condilar da mandibula
subdivide em trés regides, a cabeca (head), Pescogo (neck) e a area subcondilar
(caudal)

/
{  Subcondylar
/‘ (caudal) area

Fonte: www.aofoundation.org (2008)

Trés linhas sao utilizadas para definir as sub-regides:

1- A primeira linha paralela a borda posterior da mandibula;

2- A primeira linha paralela a borda posterior da mandibula;

3- A linha de entalhe sigmoide é perpendicular a primeira na por¢cao mais pro-
funda do entalhe sigmdide;

4- A linha abaixo do pélo lateral da cabeca do céndilo € também perpendicular

a primeira linha.


http://www.aofoundation.org/

A regido pescoco pode ser dividida em metades superior e inferior por
igualmente dividindo a distancia entre a linha de entalhe sigmdide e da linha de

poélo lateral.

Subcondylar
(caudal) area

Fonte: www.aofoundation.org (2008)

Classificagao simplificada segundo AO/ASIF relata que em contraste com a
memdria descritiva, a classificacdo anatémica previamente definida € simplificada,
descrita e usada na referéncia a cirurgia. O cirurgido decide tratar fracturas do
processo condilar com um meétodo aberto ou fechado. Para realizar reducao
aberta e fixagcado interna, deve haver espaco no fragmento superior para, pelo
menos, dois parafusos de fixagdo da mesma placa. Clinicamente, isso equivale a
abrir tratamento de fraturas do colo do céndilo (caudal) subcondilar (A). O
cirurgiao pode optar por colocar uma ou duas placas, dependendo da localizacao
e da configuragdo da fractura. Fraturas em um nivel em que ndo ha espaco
adequado para dois furos a serem perfurados para a placa (B) requer técnicas
especiais de osteossintese. Por essa razao, entre outras, a maioria dos cirurgides
pode escolher o tratamento fechado para essas fraturas articulares.


http://www.aofoundation.org/

Fonte: www.aofoundation.org (2008)


http://www.aofoundation.org/

2.3.Estudo Clinico

Manganello & Alexandre (2002) relataram um caso clinico em que o pacien-
te sofreu fratura bilateral de colo de céndilo com consequente retro posicionamen-
to mandibular, sendo que o condilo do lado direito apresentava-se luxado antero-
medialmente e o0 esquerdo encontrava-se dentro dos limites articulares. O trata-
mento proposto consistiu na reducgéo e fixagcao interna rigida do céndilo direito por
estar deslocado, visando o restabelecimento da dimenséo vertical e possibilitando
tratamento conservador da fratura do lado esquerdo por meio de fisioterapia elas-
tica. Nao foi possivel realizar a redugdo do codndilo direito mediante o acesso
submandibular devido ao grande deslocamento medial do mesmo. Optou-se pela
osteotomia vertical do ramo com remog¢ao do segmento proximal para facilitar a
localizagéo do céndilo e posterior fixacdo na mesa do conjunto céndilo e coto pro-
ximal, que foi fixada ao ramo mandibular com miniplacas de 2.0 mm. No pés-
operatério de 10 dias iniciou-se fisioterapia elastica para a fratura do lado esquer-
do. Dois anos depois da cirurgia pode-se observar o restabelecimento no sentido
antero-posterior da projecdo mandibular e auséncia de reabsorcao condilar visivel

radiograficamente.

2.4. Tratamento conservador ou cirurgico de fraturas

Manganello-Souza e Silva (2002) e Moreira et al. (2000) sdo concordes em
relatar a vantagem do tratamento cirdrgico em detrimento do n&o cirdrgico seria
devido a reducdo anatdmica dos fragmentos, estabilidade oclusal, restauracao
precoce da funcao, além de proporcionar melhor simetria facial, restabelecendo a
dimensao facial posterior nos casos onde ocorre encurtamento mandibular.

Segundo Leivas & Pagnoncelli (2002), apesar do grande namero de traba-
lhos que abordam o assunto, na literatura ndo existe consenso na indicagdo do
tratamento conservador ou cirdrgico das fraturas condilares em todas as situa-

cbes. Devido a grande quantidade de fatores capazes de alterar o resultado e a



escolha do plano de tratamento deve sempre respeitar as caracteristicas especifi-
cas de cada caso.

Para Villarreal et at. (2004), o nivel de fratura condilar € uma das variaveis
que influenciam fortemente a escolha do tratamento. Isto € confirmado pela
relacdo estatisticamente significativa entre o método de tratamento e nivel da
fractura. O grau de deslocamento € a segunda variavel importante quando da
escolha do tratamento. A maior parte das fracturas condilar apresenta
deslocamento independente do nivel da fractura. Tratamento aberto sé se justifica
com o deslocamento, embora algumas fraturas unilaterais ou bilaterais
deslocadas possam ser tratados com sucesso por meio de métodos fechados. O
grau de deslocamento que justifique o tratamento aberto € controverso.

Zachariades et al. (2006) relataram em revisao que nas fraturas condilares
os homens superam as mulheres em 3,5 vezes e fraturas condilares unilaterais
correspondem a cerca de dois tercos do total, tanto em homens como mulheres.
Fraturas condilares ocorrem mais frequentemente do lado esquerdo. Como nao
existe protocolo que regule o tratamento de fraturas condilares, os seguintes
principios relacionados com a redugdo aberta e fechada sédo propostas e o
tratamento depende do caso individual e do cirurgidao. Enquanto ha contato entre
os fragmentos dsseos proximal e distal, a unido terd lugar com resultado aceitavel
funcional. Mesmo se o deslocamento significativo da fratura esteja presente, o
tratamento deve ser ndo-cirargico, desde que o cbndilo esteja na fossa. Fraturas
condilar unilateral, fraturas com oclusdo normal ou ligeiramente deslocadas séo
melhor tratadas nao cirurgicamente por reducédo fechada, fixagao intermaxilar e
treinamento funcional subseqiiente ou com regime de analgésicos e dieta leve.
Fraturas condilares deslocadas com oclusdo alterada podem ser tratadas de
forma satisfatéria com a fixagdo nao rigida. A reducao aberta é recomendada
quando seja impossivel alcangar a oclusdo pretraumatica ou adequada por
reducao fechada, em casos onde a terapia conservadora falhou. A reducao aberta
é o tratamento de escolha para fraturas condilares com deslocamento do condilo
na fossa craniana média, para fraturas expostas e onde ha corpo estranho na



articulacdo. A reducao aberta pode ser a preferéncia do paciente ou cirurgiao,
considerando que a vantagem mais importante do uso de fixagao interna rigida é
evitar ou encurtar o periodo de fixagdo maxilo-mandibular.

Zachariades et at. (2006) a técnica cirurgica pode estar relacionada com a
tecnologia disponivel (mini-placas), recursos dos hospitais e capacidade da
companhia de seguros do paciente para pagar o tratamento. Transtornos
convulsivos, asma, doenga pulmonar obstrutiva crénica, dependéncia a drogas,
problemas psiquiatricos, retardo mental e lesdes associadas podem ditar a
necessidade de reducao aberta

Figueiredo et al. (2007) discutiram as fraturas de cdndilo mandibular e con-
sequente tratamento conservador ou cirlrgico quando a escolha do tratamento
estava diretamente ligada ao tipo de fratura, a idade do paciente e ao grau de al-
teracao funcional em decorréncia da fratura.

Figueiredo et al. (2007) concluiram que o tipo de fratura, a idade do pacien-
te, o grau de alteracdo funcional, além da presenca de outras fraturas faciais as-
sociadas devem ser avaliados na escolha do tratamento das fraturas do condilo
mandibular. O tratamento de fraturas condilares, em criangas ou adultos, deve ser
0 mais conservador possivel para casos de fraturas sem luxagdo. O tratamento
cirurgico é recomendado para fraturas com deslocamento do condilo fraturado,
assim como nos casos de maloclusdo e limitacdo de abertura bucal. A ocluséao
devera ser restabelecida corretamente para que o paciente ndo tenha problemas
de desarmonia funcional e estética, como anquilose, limitacdo de abertura bucal,
alteracao oclusal e lesdo de nervos, consideradas complicagées da nao interven-
cao ou do tratamento inadequado. A escolha do tratamento conservador ou cirlr-
gico deve-se basear no diagnéstico e avaliagdo clinica corretos, aliados ao bom
senso do profissional e individualizagdo de cada caso.

Vilela (2011) analisou em revisao de literatura as fraturas de condilo mandi-
bular com tratamento conservador ou cirurgico. O autor concluiu que a escolha do

tratamento é tema controverso, principalmente porque o tipo de fratura, o grau do
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deslocamento e a idade e o estado de saude do paciente, além da presenca de
outras fraturas faciais associadas devem ser considerados ao instituir uma condu-
ta terapéutica a ser adotada. O tratamento conservador ou funcional € quase
sempre realizado com bloqueio maxilo-mandibular e fisioterapia elastica associa-
da. Em criancas, este tipo de tratamento € o mais indicado, devido a presenca de
um centro ativo de crescimento e a capacidade de remodelagdo O6ssea. Nestes
acessos, deve-se ter cuidado com as lesdes dos nervos auriculo temporal e mar-
ginal da mandibula, respectivamente, ramos do nervo facial, com recuperacao em
torno de seis meses; porém, lesdes podem ocorrer com prejuizo funcional. Tam-
bém ficou evidente, que n&o houve diferenca funcional significativa no resultado
final em pacientes com fratura do condilo mandibular tratados de maneira cirargi-

ca ou conservadora.

2.5.Estudos Laboratoriais in vitro Técnicas Fixacao Interna Rigida

Trivellato et al. (2000) em estudo com marcas nacionais e importadas a-
chou necessario padronizar as medidas de placas e parafusos das marcas nacio-
nais, observando que houve variagées dimensionais.

Haug et al. (2002) avaliaram técnicas biomecanicas para fixagao de fratura
de cbndilo mandibular com quatro modelos de placas convencionais retas com
seis furos do sistema 2,0 mm, concluindo que apenas a mini-placa dindmica reu-
niu requisitos de forgas tanto no sentido médio-lateral como antero-posterior ca-
paz de resistir a forcas de mastigacao para estabilidade da fratura condilar.

Asprino et al. (2006) concluiram que a fixagdo de duas placas do sistema
2,0 mm com parafusos bicorticais nas fraturas subcondilares mostrou melhor re-
sultado com aplicagdo de forgcas no sentido médio-lateral e antero-posterior.
Quando a disposicao da fratura nao possibilitar a aplicacao de duas placas, o uso
de uma placa com parafusos bicorticais tem indicacado que reforca os resultados
do estudo.

Meyer et al. (2007) demonstrou que o teste biomecéanico em placa de geo-

metria trapezoidal mostra eficacia em estabilizar fratura sub-condilar e cumprir os
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principios biomecanico de osteossintese. A estabilidade primaria conseguida pela
placa trapezoidal foi superior a obtida pela técnica de fixag&do individual pelo sis-
tema de parafuso Lag-screw e por fixacao de placas retangulares.

Haim et al. (2011) avaliaram a estabilidade mecénica na fratura de céndilo
de suinos com trés modelos de placas: trapezoidal de fixagao rigida trilok, trape-
zoidal convencional e a fixagdo de duas placas retas convencionais todas do sis-
tema 2,0 mm. Os condilos de suinos foram fraturados em local definido. Apds re-
ducado anatébmica nas fraturas foram fixados os trés modelos de placas (40 por
grupo). Cada grupo foi submetido a cargas lineares em quatro diregées diferentes,
com maquina de ensaios universal. Os autores observaram que nao houve fratura
em nenhuma das placas, mas foi observado afrouxamento de parafuso nas
placas convencional trapezoidal e retas no sentido médio-lateral. A placa de
fixacao rigida teve desempenho melhor que a placas convencionais, por ser mais
espessa (1,3 mm) que a placa de fixacao rigida. O sistema trilok com geometria
trapezoidal pode ter alguma vantagem no processo de fixagdo porque usa menos
parafusos e o sistema permite estabilidade total da placa. Os dados confirmaram
que a placa permite osteossintese funcionalmente estavel na regido do pescogo
do céndilo e que este tipo de osteossintese pode resistir a tensdes fisioldgicas.

Assis (2012) avaliou, in vitro, a resisténcia ao deslocamento e a distribuicdo
de forgas promovidas pela fixagdo de fraturas subcondilares por meio de duas
placas retas do sistema 2,0 mm e placas trapezoidais do sistema 2,0 mm ou 1,5
mm com e sem extensdo. A extensdo posterior das placas trapezoidais aumentou
a resisténcia ao deslocamento do sistema de fixacdo em relacao as placas sem
extensdo. A fixacdo com a utilizacdo de duas placas retas do sistema 2,0 mm a-
presentou maior resisténcia ao deslocamento no sentido anteroposterior. A fixa-
¢éo com placas trapezoidais do sistema 1,5 mm com e sem extens&o apresentou
resisténcia ao deslocamento semelhante as duas placas do sistema 2,0 mm no
sentido médio-lateral. No carregamento antero-posterior, o sistema de fixacdo
com placa trapezoidal com e sem extensao posterior foi favoravel a distribuicao de
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tensao de maneira mais equilibrada quando comparado ao sistema com duas pla-
cas. Duas placas do sistema 2,0mm dispostas de forma obliqua, ao longo das li-
nhas de tensdo e compressao, para a fixacao das fraturas subcondilares da man-

dibula deve ser recomendada.

2.6.Forca de mordida

Pellizzer & Muench (1998) estudaram a forca de mordida relacionada as
préteses parciais removiveis com o objetivo de determinar a forca de mordida de
73 individuos, separados em 5 grupos, por meio de dinamémetro. Os pacientes
eram portadores de préteses parciais removiveis inferiores classes |, Il ou Ill. A
arcada antagonista era protese parcial removivel ou fixa ou total. Os resultados
permitiram concluir que as selas de extremidade livre, principalmente em suas po-
sicoes extremas, promoveram menores forcas de mordida; a prétese total promo-
veu forcas de mordida menores; 0 sexo masculino alcangou valores maiores que
o feminino; com prétese parcial removivel classe lll, as médias do Grupo 1 de
classe |, Il e lll tiveram variacédo de 7,0 a 12,4 kgf. As médias do Grupo 2 de classe
l, Il e lll mostraram variacao de 8,0 a 21,5 kgf. As médias do Grupo 3 de classe |, |l
e lll tiveram variacdo de 7,2 a 16,1 kgf. As médias do Grupo 4 de classe |, Il e Ill
tiveram variacao de 6,8 a 21,8 kgf e as médias do Grupo 5 de classe |, Il e Il vari-
acao de 15,2 a 38,3 kgf.

Bakke (2006) verificou que a forca maxima de mordida é um indicador util
do estado funcional do sistema mastigatorio e da carga dos dentes. A forca de
mordida maxima registada varia com a localizagcdo da medicédo dentro da arcada
dentaria e do numero de dentes incluidos. Além disso, o uso de uma cobertura,
talas e outros meios de proteger os dentes e transdutores podem influenciar nas
medicbes, sendo a forca maxima de mordida maior na regido dos molares. A
medida unilateral da forca maxima de mordida na regido dos molares variou em
média de 300 a 600 N em pessoas adultas, saudaveis e com dentes naturais.

Entretanto, a forca da maxila aumenta com a idade e o crescimento,
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permanecendo relativamente constante de 20 até 40 ou 50 anos de idade, e
depois diminui, A forca maxima de mordida € geralmente mais elevada nos
homens do que nas mulheres isto por causa das dimensdes maiores da

mandibula do sexo masculino.
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3. PROPOSICAO

O propésito neste estudo foi desenvolver placas com geometria em forma
de Y, com diferentes espessuras, a serem utilizadas em fixacao interna rigida de
fraturas do condilo da mandibula e submeté-las ao teste mecénico de compressao

em fraturas simuladas.
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4.  MATERIAL E METODOS
4.1.Desenvolvimento das placas:

4.1.1. Placas e Parafusos

Para realizagdo deste estudo foram utilizadas 30 placas de fixagédo interna
rigida, com geometria Y e 8 furos, sendo 10 placas com espessura de 0.6 mm
(cédigo 1.67.20.25.08.006, lote 100344/16371); 10 placas com espessura de 1.0
mm (codigo 1.67.20.25.08.010, lote 100342/16372) e 10 placas com espessura de
1.5 mm (codigo 1.67.20.25.08.015, lote 100360/16373). Este modelo de placa foi
projetado pelo autor e fabricado pela empresa Toride Industria e Comércio Ltda.,
Mogi Mirim, SP, Brasil. As placas foram confeccionadas com titanio comercial-
mente puro (grau llI), conforme norma ASTM F-67 com garantia do fabricante con-
forme certificado expedido pela empresa (Anexo 1). Por se tratar de um modelo
de placa que nao faz parte da linha de codigos registrados na ANVISA (Agencia
de Vigilancia Sanitaria), a empresa elaborou um projeto novo. Os processos para
desenvolvimento das placas foram feitos em programa de desenho mecanico So-
lid Works pela engenharia da empresa Toride (Anexo 2), seguindo os procedimen-
tos do projeto. A confeccao das placas seguiu a metodologia de fabricacao ja e-
xistente na empresa, compreendendo processo de usinagem em equipamento
modelo Discovery Romi de 4 eixos, o qual mantém precisdo e controle dimensio-
nal com tolerancia de + 0,10 mm, exigido pelo sistema da qualidade da empresa
Toride (Figuras 1, 2 e 3). Por essa razdo, para este estudo ndo houve necessida-
de de padronizacdo dos materiais porque o fabricante certificou no processo de
qualidade o controle dimensional das placas.
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Figura 1. Equipamento para usinagem.

Figura 2. Processo de usinagem.
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Figura 3. Placa durante a usinagem.

Apés a usinagem, as placas foram submetidas ao processo de rebar-
bacédo (Figura 4) e tratamento de superficie em equipamento para polimento mag-
nético (Figura 5).

Figua 4. Equipamento para rebarbagao
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Figura 5. Equipamento para polimento.

Em seguida aos procedimentos de rebarbagéo e polimento foi feito o trata-
mento das placas em meio acido para produzir uma camada de 6xido sobre a su-
perficie, conhecido como Passivagao, para definicdo de cores: 0,6 mm (amarela);

1,0 mm (verde) e 1,5 mm (azul), conforme Figura 6.

Figura 6. Defingéo de cores (0,6 mm amarela; 1,0 mm verde e ,5 mm azul).
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Seguindo o fluxo de producéo, a placa foi gravada a laser, onde se imprime
o logotipo da empresa e o lote do produto com objetivo de estabelecer o registro
histérico do produto. Em seguida, o produto foi para o setor de controle de quali-
dade, quando foi conferido o dimensional e visual do produto e aprovacao con-
forme especificado no desenho e no projeto. Passando por este procedimento, o
produto foi encaminhado para embalagem e estoque.

Para compor este estudo foram usados parafusos de estoque do sistema
2,0 x 8,0 mm; 2,0 x 10,0 mm e 2,0 x 12,0 mm bicorticais, fabricados com liga de
Ti-6Al-4V pela empresa Toride, conforme norma ASTM F-136 e certificado do fa-
bricante (Anexos 3, 4 e 5). O registro histérico do produto e os certificados de qua-
lidade onde se garante total veracidade das dimensdes das placas e parafusos
foram fornecidos pela empresa Toride.

4.2.Confeccao das hemi-mandibulas.
4.2.1. Hemi-mandibulas de poliuretano
Foram confeccionadas 30 hemi-mandibulas do lado esquerdo com resina
de poliuretano rigido de densidade 40 a 50 PCF, cddigo p4010p-01, pela empresa
Nacional Osso (Jau, SP, Brasil). Cada hemi-mandibula foi fixada em uma base de
resina acrilica quimicamente ativada da marca VIPI FLASH (Figura 7), com auxilio

de uma moldeira de aluminio isolada com silicone (Figuras 8, 9,10, 11 e 12).
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Figura 7. Resina acrilica quimicamente ativada.

Figura 8. Moldeira de aluminio.
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Figura 9. Isolamento da moldeira.

Figura 10. Confecgédo da base.

22



B N i r \
Figura 11. Preenchimento da moldeira com resina acrilica.

Figura 12. Posicionamento da hemi-mandibula na moldeira.
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4.2.2. Preparo das Amostras.

A base de resina acrilica foi confeccionada com o objetivo de padronizar o
posicionamento dos furos onde seriam inseridos os parafusos para fixacdo e o
seccionamento do ramo posterior. As hemi-mandibulas foram furadas na regiao
entre a cabeca do condilo e a area subcondilar com broca cirurgica de 1,6 mm de
diametro (Marca Toride, Cod. 144051620091) acoplada em furadeira de bancada
(Fresadora mod. JF 153 V, Promil, Taiwan), conforme Figura 13.

Figura 13. Confecgéo dos furos na hemi-mandibula.

O seccionamento do ramo posterior da hemi-mandibula (Figura 14) foi feito
com disco tipo serra (ADES HSS @ 50,0 x 0,3 x 13,0 mm), simulando uma fratura
diagonal entre o céndilo e a area subcondilar. Além disso, a base foi também utili-
zada para fixar a hemi-mandibula na maquina de ensaio Instron durante os ensai-

os de compressao (Figura 14).
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Figura 14. Corte das mandibulas.
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Terminado o processo de confeccao dos furos e corte das mandibulas foi
feita a fixacdo das placas nas hemi-mandibulas, compreendendo trés grupos
(n=10) conforme as espessuras das placas em estudo: 0,6 mm (amarela); 1,0 mm
(verde) e 1,5 mm (azul), todos do sistema 2,0 mm (Figuras 15 e 16).

]
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Figura 15. Hemi-mandibula fraturada e modelos das placas.

Figura 16. Fixacao das placas.
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Figura 17. Grupo de estudo.

4.2.3. Teste de Carregamento.

O teste de carregamento foi executado na maquina de ensaio universal Ins-
tron, modelo 4411 (Instron Corp, Norwood, MA.) da Area de Materiais Dentarios
da Faculdade de Odontologia de Piracicaba da Universidade Estadual de Campi-
nas (Figura 20), tendo como objetivo avaliar a resisténcia das placas fixadas nas
hemi-mandibulas aplicando for¢ca nos sentidos médio-lateral e antero-posterior
(Figuras 18 e 19).

Figura 18. Desenho em Solid Works mostrando o sentido do carregamento médio-lateral.
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Figura 19. Desenho em Solid Works mostrando o sentido do carregamento antero-posterior.

7 e 2 LA Y

Figura 20. Maquina universal Instron, modelo 4411.
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Figura 21. Posi¢ao do carregamento médio-lateral.

Figura 22. Posi¢ao do carregamento antero-posterior.
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4.3. Analises Estatisticas.

A analise estatistica foi realizada para comparar quantitativamente as mé-
dias de carga (N) nos sentidos médio-lateral e antero-posterior para os desloca-
mentos de 5, 10, 15 e 20 mm no teste de carregamento linear. Os valores foram
analisados no programa estatistico SAS 8.0 (SAS Institute, Cary, NC, EUA). Inici-
almente foi realizada analise exploratéria dos dados. Foi aplicada analise de vari-
ancia 2 fatores (espessura da placa e deslocamento) e teste de Tukey (5%).

30



5. RESULTADOS
5.1.Carga Compressiva Médio-lateral:

Quando a carga foi aplicada no sentido médio-lateral, a analise de variancia
dois fatores (espessura de placa e nivel de deslocamento) mostrou que houve di-
ferenca significativa entre as espessuras e entre os deslocamentos.

Na comparagdo dos deslocamentos em cada espessura, a placa de 0,6
mm mostrou 0os maiores valores de resisténcia em 10 e 15 mm, quando o sistema
de contensao suportou cargas médias de 23,8 + 4,8 e 22,4 + 5,8 N, respectiva-
mente, ambas sem diferenca estatisticamente significante. As menores cargas fo-
ram obtidas no carregamento de 5 mm (15,8 £ 3,3 N) e 20 mm (14,4 £ 45 N),
ambas sem diferenca estatistica; porém diferentes das demais. A placa com es-
pessura de 1,0 mm mostrou maior resisténcia no deslocamento de 15 mm (41,7
10,2 N), com diferenca estatistica com as demais. A menor carga foi verificada no
deslocamento de 5 mm (23,0 + 6,9 N) e os valores nos deslocamentos de 10 mm
(38,3 £ 10,9 N) e 20 mm (35,5 £ 5,6 N) foram similares. A placa com espessura de
1,5 mm mostrou maior resisténcia nos deslocamentos de 15 (50,4 £ 12,1 N) e 20
mm (49,3 £ 10,5 N), ambas sem diferenca estatistica significante. A menor carga
(24,5 = 6,2 N) ocorreu no deslocamento de 5 mm e o deslocamento de 10 mm
mostrou valor (43,1 £ 11,2 N) considerado intermediario (Tabela 1).

Na comparacao das espessuras de placa em cada nivel de deslocamento,
o nivel de 5 mm mostrou maiores valores nas espessuras de 1,0 (23,0 £ 6,9 N) e
1,5 mm (24,5 £ 6,2 N), ambas sem significancia estatistica. A espessura de 0,6
mm mostrou o menor valor (15,8 £ 3,3 N), com diferenca estatistica significativa
com as demais espessuras. No nivel de 10 mm os maiores valores de carga fo-
ram obtidos com as espessuras de 1,0 (38,3 £+ 10,9 N) e 1,5 mm (43,1 £ 11,2 N),
ambos sem diferenca estatistica. A espessura de 0,6 mm apresentou 0 menor va-
lor (23,8 + 4,8 N) com diferenca estatistica com as demais espessuras. No nivel
de 15 mm o maior valor de carga foi obtido com a espessura de 1,5 mm (50,4 +
12,1 N) e o menor valor com a espessura de 0,6 mm (22,4 + 5,8 N), ambos com
diferenca estatistica. A espessura de 1,0 mm apresentou valor intermediario (41,7
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+ 10,2 N) e diferenca estatistica com as demais espessuras. No nivel de 20 mm o

maior valor de carga foi obtido com a espessura de 1,5 mm (49,3 £ 10,5 N) e o

menor valor com a espessura de 0,6 mm (14,4 + 4,5 N), ambos com diferenca es-

tatistica. A espessura de 1,0 mm apresentou valor intermediario (35,5 + 5,6 N) e

diferencga estatistica com as demais espessuras (Tabela 1).

O comportamento do carregamento no ensaio de carga compressiva mé-

dio-lateral efetuada nas placas é mostrado nos Graficos 1, 2 e 3.

Tabela 1. Carga compressiva médio-lateral (N) em placas com diferentes

espessuras e em diferentes niveis de deslocamentos.

Deslocamento

Fspessura 5 mm 10 mm 15 mm 20 mm
0,6 mm 158(3,3) bB 238(48) aB 224(58) aC 14,4(4,5 bC
1,0 mm 23,0(6,9) cA 383(10,9) bA 41,7(10,2) aB 355(56) bB
1,5 mm 245(6,2) cA 43,1(11,2) bA 504 (12,1) aA 49,3(10,5) aA

Letras minusculas distintas em linha e maiusculas nas colunas diferem significativamente pelo

teste de Tukey (p<0,05).
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Gréfico 1- llustracdo do comportamento de um carregamento no ensaio de

carga compressiva medio-lateral com a placa de 0,6 mm de espessura.

32

1



50

40t et e : / ; kﬁ"‘“\

30T

207

Provete #

1

Carga compressiva (N)

107

o+ttt

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21

Extensao compressiva (mm)

Grafico 2- llustragdo do comportamento de um carregamento no ensaio de

carga compressiva médio-lateral com a placa de 1,0 mm de espessura.
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Grafico 3- llustragdo do comportamento de um carregamento no ensaio de

carga compressiva médio-lateral com a placa de 1,5 mm de espessura.
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5.2.Carga compressiva antero-posterior:

Quando a carga foi aplicada no sentido antero-posterior, a analise de vari-
ancia dois fatores (espessura de placa e nivel de deslocamento) mostrou que
houve diferencga significativa entre as espessuras e entre os deslocamentos.

Na comparagao dos deslocamentos em cada espessura, a placa de 0,6
mm mostrou o maior valor de resisténcia em 15 mm (147,9 + 16,3 N), com dife-
renca estatisticamente significante com as demais. A menor carga foi obtida no
carregamento de 5 mm (34,3 £ 4,0 N) e 10 mm (98,2 + 15,0 N) apresentou valor
intermediario, com diferenca estatistica das demais. A placa com espessura de
1,0 mm mostrou maior resisténcia no deslocamento de 15 mm (109,8 + 0,43 N),
com diferenga estatistica com as demais. A menor carga foi verificada no deslo-
camento de 5 mm (29,1 £ 3,3N) sendo o valor de 10 mm (74,3 £ 12,9 N) interme-
diario e diferente estatisticamente dos demais. A placa com espessura de 1,5 mm
mostrou maior resisténcia no deslocamento de 15 mm (138,0 £ 41,7 N), com dife-
renca estatistica significante com as demais. A menor carga (33,4 £ 6,7 N) ocor-
reu no deslocamento de 5 mm e o deslocamento de 10 mm mostrou valor (73,7
13,9 N) considerado intermediario, com diferenca estatistica (Tabela 1).

Na comparacao das espessuras de placa em cada nivel de deslocamento,
o nivel de 5 mm mostrou maiores valores nas espessuras de 0,6 (34,3 £ 4,0 N) e
1,5 mm (33,4 £ 6,7 N), ambas sem significAncia estatistica. A espessura de 1,0
mm mostrou menor valor (29,1 + 3,2 N), com diferenca estatistica significativa
com as demais espessuras. No nivel de 10 mm o maior valor de carga foi obtido
com a espessura de 06 mm (98,2 + 15,1 N), com diferenca estatistica com as de-
mais. As espessuras de 1,0 (74,4 + 13,0 N) e 1,5 mm (73,7 = 13,9 N) apresenta-
ram os menores valores sem diferenca estatistica. No nivel de 15 mm, o maior va-
lor de carga foi obtido com a espessura de 0,6 mm (147,9 £ 16,3 N) e 0 menor
com a espessura de 1,0 mm (109,8 £ 0,43 N), com diferenca estatistica. A espes-
sura de 1,5 mm (138,0 + 41,7 N) foi considerada intermediaria e diferente das
demais. No ensaio de compressao antero-posterior nenhuma das espessuras de

placas atingiu carregamento no deslocamento de 20 mm (Tabela 1).
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O comportamento do carregamento no ensaio de carga compressiva ante-
ro-posterior efetuada nas placas € mostrado nos Graficos 4, 5 e 6.

Tabela 2. Carga compressiva antero-posterior (N) das placas com diferen-
tes espessuras e diferentes deslocamentos.

Deslocamento
Espessura

5 mm 10 mm 15 mm 20 mm
0,6 mm 34,3(4,00 cA 982(151) bA 147,9(16,3) aA --
1,0 mm 29,1 (3,3) cB 74,4(13,00 bB 109,9(0,4) aC --
1,5 mm 33,4(6,7) cA 73,7(13,9) bB 138,0 (41,7) aB --

Letras minusculas distintas em linha e mailusculas nas colunas diferem significativamente pelo
teste de Tukey (p<0,05).
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Grafico 4 - llustracdo do comportamento de um carregamento no ensaio de

carga compressiva antero-posterior com a placa de 0,6 mm de espessura.
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Grafico 5 - llustragcdo do comportamento de um carregamento no ensaio de

carga compressiva antero-posterior com a placa de 1,0 mm de espessura.
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Grafico 6 - llustragcdo do comportamento de um carregamento no ensaio de

carga compressiva antero-posterior com a placa de 1,5 mm de espessura.

36




6. DISCUSSAO

Fraturas da regido condilar sao freqUentes, e estudo clinico relata que 25%
a 45% de todas as fraturas mandibulares sdo na regiao do condilo. A reducao
aberta de fixacdo interna rigida (FIR) na base de fraturas do colo condilar se
tornou padrao cirdrgico. Os objetivos da FIR em fraturas de céndilo sao para
restaurar a funcéo, restabelecer pré-morbida e proporcionar estabilidade da
fratura. A Ultima pode ser conseguida por diferentes técnicas de fixacao (Dominik
etal. 2011).

Este estudo analisou o desempenho mecéanico de uma placa metalica em
forma de Y desenvolvida pelo autor, com intencdo de ser utilizada na contensao
interna rigida da fratura do céndilo.

A engenharia da industria de implantes ortopédicos tem como objetivo de-
senvolver sistemas de fixagao interna rigida (FIR) que facilite o procedimento dos
cirurgides no atendimento das necessidades dos diversos tipos de fraturas trata-
das em centros cirurgicos.

Em Odontologia, os procedimentos cirargicos para tratamento de fraturas
na regidao do céndilo mandibular tém apresentado excelentes resultados, guando
o diagnéstico indicado for favoravel ao sistema FIR, com colocagéo de placas re-
tentivas e parafusos (Figueiredo et al., 2000; Souza & Silva, 2002; Moreira et al.,
2000).

Neste estudo foi idealizado um tipo de placa em formato de Y, com espes-
suras de 0,6, 1,0 e 1,5 mm contendo oito furos em cada uma, todas confecciona-
das em titanio grau Il (ASTM F-67) seguindo rigoroso padréao de qualidade no pro-
cesso de fabricacédo, o que permitiu ndo avaliar dimensionalmente como preconi-
zado por Trivellato et al. (2000), quando avaliaram as variagées dimensionais de
algumas placas e parafusos disponiveis no mercado.

A decisao de realizar este estudo com placas em forma de Y foi devido ao
fato da literatura ndo mostrar nenhum estudo sobre esse modelo para FIR. O tes-
te de carregamento mecéanico de compressao foi escolhido com o objetivo de faci-
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litar a comparagdo com os resultados de estudos similares; porém, com outros
tipos de placas de fixagao (Haug et al., 2002; Asprino et al., 2006).

Assim, o estudo avaliou o efeito do carregamento mecanico de compressao
sobre a fixagao das placas Y do sistema de 2,0 mm nas espessuras de 0,6, 1,0 e
1,5 mm em fratura simulada ocorrida entre a base e a cabeca do cdndilo em hemi-
mandibulas de resina de poliuretano, com aplicacdo de carga nos sentidos médio-
lateral e antero-posterior.

No sentido médio-lateral foi definido um deslocamento de 20,0 mm para o
carregamento mecanico, sendo avaliado o comportamento de resisténcia nos in-
tervalos de 5, 10, 15 e 20 mm para as trés espessuras de placas.

A placa com espessura de 0,6 mm mostrou que houve aumento linear de
resisténcia entre os intervalos de deslocamento de 5 e 10 mm, ou seja, o sistema
de fixacdo suportou maiores cargas, que foram com diferenca estatisticamente
significante. O deslocamento de 15 mm mostrou resultado similar com o de 10
mm. A carga obtida no carregamento de 20 mm foi estatisticamente similar ao de
5 mm, ambos com diferenca estatistica com as demais cargas (Tabela 1 e Grafico
1).

A placa de espessura de 1,0 mm mostrou resisténcia a compressao cres-
cente entre os intervalos de deslocamento de 5,0, 10 e 15 mm, ou seja, 0 sistema
de fixacdo suportou cargas com diferenca estatisticamente significante. O deslo-
camento de 20 mm mostrou resultado decrescente, igualando estatisticamente
com o valor do deslocamento de 10,0 mm e com diferengca com os demais deslo-
camentos (Tabela 1 e Grafico 2).

A placa de espessura de 1,5 mm mostrou resisténcia a compressao cres-
cente entre os intervalos de deslocamento de 5, 10 e 15 mm, ou seja, o sistema
de contensao suportou cargas com diferenca estatisticamente significante. O des-
locamento de 20 mm foi similar ao de 15 mm e diferente dos demais deslocamen-
tos (Tabela 1 e Gréfico 3).

Asprino et al. (2006) verificaram a resisténcia mecanica da fixacdo com

uma ou duas placas retas de 4 furos na regido de fratura de condilo em hemi-
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mandibula de resina, com carregamento no sentido médio-lateral, obtendo media
de carga final para a 1 placa com 4 parafusos de 6,0 mm (monocortical) de 7,15 N
ou 0,73 kgf; para 1 placa com 4 parafusos de 8,0 mm (bicortical) o valor foi de
8,23 N ou 0,84 kgf e para 2 placas com 8 parafusos de 6,0 mm (monocortical), o
valor foi de 12,34 N ou 1,26 kgf. Assim, os resultados foram melhores com 2 pla-
cas e 8 parafusos monocorticais (6 mm) no sentido médio-lateral. Segundo os au-
tores, os parafusos bicorticais aumentaram a resisténcia do sistema.

Na mesma linha de pesquisa, Haug et al. (2002) estudaram a fixagéo de 1
placa em fratura na base do condilo com 4 modelos diferentes de placas retas do
sistema 2,0 mm com 6 furos em hemi-mandibulas de resina, com aplicacao de
carga no sentido médio-lateral. Os valores encontrados foram: grupo B, placa reta
com 6 furos no sistema 2,0 mm a média de 2,59 N ou 0,26 kgf ; grupo C, placa
reta com 6 furos no sistema 2,0 mm Jocking de 4,85 N ou 0,49 kgf; grupo D, placa
reta 6 furos no sistema 2,0 mm convencional 4,82 N ou 0,49 kgf e grupo E, placa
reta 6 furos no sistema 2,0 mm mini-placa de compressao dindmica de 5,64 N ou
0,57 kgf. Assim, as placas do grupo E foram as que apresentaram melhor resulta-
dos de resisténcia no sentido médio-lateral, mas foram inferiores aos obtidos por
Asprino et al. (2006) quando foram comparadas com a fixacao de 2 placas.

Neste estudo, o teste de carregamento avaliou a fixacdo de 1 modelo de
placa em Y do sistema 2,0 mm, com espessuras de 0,6 mm, 1,0 mm e 1,5 mm,
em fratura simulada entre a base e a cabec¢a do céndilo em hemi-mandibulas de
resina com aplicagdo de forgca também no sentido médio-lateral. No sentido mé-
dio-lateral foi definido um deslocamento maximo da carga de 20,0 mm, sendo as
leituras efetuadas nos momentos de 5, 10, 15 e 20 mm para as 3 espessuras de
placas.

Analisando a Tabela 1 e o Grafico 1 nota-se na comparacao de cada es-
pessura entre deslocamento no ensaio de carga médio-lateral que a placa com
0,6 mm mostrou maiores resultados e igualdade estatistica para as cargas no des-
locamento de 10 e 15 mm. A forca suportada por essa placa diminuiu no deslo-
camento de 20 mm, a ponto de nao apresentar diferenca estatistica com o de 5
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mm, considerado o ponto inicial do carregamento efetuado sobre a placa. Por ou-
tro lado, na placa com espessura de 1,0 mm mostrou maior resisténcia no deslo-
camento de 15 mm e diferente estatisticamente dos demais. Os valores em 10 e
20 mm foram similares e diferentes do deslocamento de 5 mm com a menor carga
(Tabela 1 e Grafico 2). Diferente do comportamento das placas de 0,6 € 1,0 mm,
a placa com espessura de 1,5 mm mostrou maior resisténcia nos deslocamentos
de 15 e 20 mm, isto é, a maior resisténcia ocorreu os ultimos deslocamentos do
ensaio, significando que esta placa suportou maiores cargas de compressao (Ta-
bela 1 e Grafico 3). Portanto, este resultado evidencia que a forga aplicada no
sentido médio lateral depende mais da espessura da placa, afetando negativa-
mente mais as placas de menores espessuras (0,6 e 1,0 mm).

Na comparacao entre espessura de placa para cada deslocamento no sen-
tido médio-lateral, a Tabela 1 mostra que os deslocamentos de 5 e 10 mm propor-
cionaram o mesmo comportamento, isto é, a placa de 0,6 mm suportou menor
carga com diferenca estatistica quando comparada com as de 1,0 e 1,5 mm, am-
bas similares entre si. Comportamento similar também foi observado nos deslo-
camentos de 15 e 20 mm, quando a placa de 1,5 mm suportou maior carga, com
diferenga estatistica das demais. Nesses deslocamentos, a placa de 1,0 mm su-
portou maior carga que a de 0,6 mm com diferenca estatistica entre si.

Asprino et al.(2006) obtiveram médias de carga aplicada no sentido médio-
lateral em 1 placa reta com espessura de 1,0 mm e 4 furos e parafusos de 2,0 x
6,0 mm e 1 placa reta com espessura de 1,0 mm e 4 furos e 4 parafusos de 2,0 x
8,0 mm menores que os resultados deste trabalho para as placas de 1,0 e 1,5 mm
e similares aos de 2 placas reta com espessura de 1,0 mm e 8 parafusos de 6,0
mm. Esta comparacdo entre placas entre trabalhos com teste mecéanico similar
mostra que a configuracao das placas em formato de Y aumenta a possibilidade
de a placa suportar maiores esforcos de compressdo, mesmo com espessuras
mais finas quando comparado com placas retas.

Na mesma linha de pesquisa, Haug et al. (2002) também compararam 4

modelos de placas do sistema 2,0 mm aplicando carga no sentido médio-lateral,
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nao especificando a espessura delas. No estudo obtiveram media de carga para a
placa com 6 furos e compressao dinamica com parafusos de 2,0 x 6,0 mm; placa
com 6 furos locking e parafusos de 2,0 x 6,0 mm; placa convencional com 6 e pa-
rafusos de 2,0 x 6,0 mm e placa com 6 furos com mini-compressao dinamica e
parafusos de 2,0 x 6,0 mm menores que as apresentadas pelas 3 placas em for-
ma de Y neste trabalho.

Os resultados mostram melhor resisténcia das placas em Y neste estudo
em relacado aos de Asprino et al. (2006) e Haug et al. ( 2002) com placas retas.
Analisando a geometria das placas e a posicao onde elas foram fixadas pode-se
afirmar que a placa Y ao ser fixada posicionada com o tridngulo da placa sobre a
fratura, ofereceu maior resisténcia no sentido da carga médio-lateral a torcao da
placa. Além desse fator favoravel, também a escolha dos parafusos foi de extre-
ma importancia, porque o ramo unitario da placa ficou fixada préximo a cabeca do
cbndilo, com 1 parafuso de 12 mm superior e 1 parafuso de 10 mm, logo abaixo
proporcionando maior area de rosca. Além disso, abaixo na parte inferior da placa
foram colocados 6 parafusos de 8 mm, 3 em cada ramo da placa dando maior es-
tabilidade para a fixagao contribuindo para a obtencdo de maiores valores de re-
sisténcia. O uso de parafusos bicorticais para a fixacao de placas parece compro-
var o estudo de Ellis lll (2002) quando relata que parafusos bicorticais proporcio-
nam maior area de contato em fraturas de céndilo e, portanto, maior resisténcia
mecanica.

No sentido antero-posterior, Asprino et al., (2006) mostraram valores en-
contrados para 1 placa com 4 parafusos monocorticais de 6,0 mm o valor de
70,75 N; para 1 placa com 4 parafusos bicorticais de 8,0 mm de 54,78 N e para 2
placas com 8 parafusos monocorticais de 6,0 mm de 110,93 N. No sentido Antero-
posterior, os resultados foram maiores com 2 placas e 8 parafusos monocorticais
de 6,0 mm como também no sentido médio-lateral. No sentido antero-posterior, 0s
resultados de Haug et al, (2002) mostraram que a fixacao de 1 placa em fratura
na base do condilo com 4 modelos diferentes de placas retas do sistema 2,0 mm
com 6 furos foram dependentes do modelo da placa (compresséo dinamica 25,26
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N; locking 43,14 N convencional 44,68 N e mini-placa de compressao dindmica
69,83 N).

Neste estudo no sentido antero-posterior comparando cada espessura en-
tre deslocamentos, nota-se que a maior resisténcia ocorreu no deslocamento de
15 mm para todas as placas, com diferenga estatistica entre si. A menor carga
ocorreu em todas as placas no deslocamento de 5 mm (Tabela 2 e Graficos 4, 5 e
6). Na comparacdo entre espessuras de placas em cada nivel de deslocamento,
nota-se que em 5 mm a maior carga foi verificada nas espessuras de 0,6 e 1,5
mm e a menor em 1,0 mm, com diferenca estatistica. Em 10 mm, a maior resis-
téncia foi na espessura de 0,6 mm, sendo 1,0 e 1,5 mm sem diferenca estatistica
entre si. Em 15 mm a menor carga foi suportada pela espessura de 1,0 mm e a
maior pela de 0,6 mm, ficando a espessura de 1,5 mm com valor intermediario,
todos com diferenca estatistica. Um fato interessante foi que a resisténcia dessas
placas nao foi suficiente para atingir o nivel de deslocamento de 20 mm (Tabela
2). Seria possivel especular que esses resultados ocorreram porque houve pe-
quena torcao da placa durante o carregamento no nivel de deslocamento de 15
mm para todas as placas. Esse fato teria sido entendido pela maquina como uma
falha do sistema sendo ensaiado e, portando, pico do carregamento em 15 mm.
Nesse sentido, o carregamento no deslocamento de 20 mm nao exerceu carga
sobre o sistema porque a placa tinha se deslocado pelo movimento de torcéo.

O estudo de Assis (2012) mostrou resultados similares aos deste estudo,
tanto na carga no sentido médio-lateral como no antero-posterior, quando da fixa-
cao de placas trapezoidais do sistema 1,5 mm e 2,0 mm com e sem prolongamen-
to.

A avaliacdo de Haim et al. (2011) quanto a estabilidade mecénica da fratura
de condilo de animal (suino) ) com fixacdo com trés modelos de placas: trapezoi-
dal de fixacgao rigida Trilok, trapezoidal convencional e a fixagdo de duas placas
retas convencional todas do sistema 2,0 mm mostrou ser favoravel a placa rigida

Trilok porque os parafusos néo se soltaram durante o teste com carga compressi-
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va, 0 que também ocorreu com os parafusos fixando as placas em Y convencional
neste estudo.

Embora os resultados de resisténcia mecanica proporcionados com as pla-
cas em forma de Y tenham sido promissores, pode-se afirmar que ainda € prema-
turo considerar este modelo de placa mostrando melhor comportamento mecénico
guando comparado com os disponiveis no mercado. O teste neste estudo foi feito
in vitro, necessitando comprovacao quando ao comportamento biolégico da placa
em favorecer a estabilidade da fratura de condilo. O que reforcaria a ideia do de-
senvolvimento deste tipo de placa é que estudos indicam que o procedimento ci-
rurgico aberto de fratura com deslocamento do condilo, tanto na regiao préxima a
cabeca como na base condilar, seria a fixagao interna rigida. Portanto, este mode-
lo de placa pode ser considerada mais uma alternativa para consolidagéo 6ssea
do cdéndilo mandibular, dando seguranga ao cirurgidao quando ao nivel de resistén-
cia mecanica oferecida pelas placas em Y.
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7. CONCLUSAO.

De acordo com a metodologia e considerando as limitagcées deste estudo ,
pode-se concluir que:

1 — No sentido médio-lateral, os maiores valores de resisténcia foram ob-
servados no deslocamento de 15 mm, exceto para as placas 0,6 e 1,5 mm com
valores similares em 10 e 20 mm respectivamente.

2 — A placa com espessura de 1,5 mm foi a Unica que apresentou maior va-
lor médio em todos os deslocamentos.

3 — No sentido antero-posterior, os maiores valores de resisténcia foram
vistos no deslocamento de 15 mm e os menores em 5 mm para todas as espessu-
ras de placas.

4 — A placa com espessura de 0,6 mm foi a que apresentou maiores valo-
res em todos os deslocamentos.

5 — No sentido antero-posterior, o carregamento de 20 mm néo foi alcanca-
do.
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- De acordo com a norma de UNICAMP/FOP, baseadas na norma do Inter-
national Committee of Medical Jornal Editors — Grupo de Vancouver. Abre-
viatura dos periédicos em conformidade com o Medline.
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ANEXOS.

Anexo 1 — Andlise Estatistica.

Tabela 1. Resultados individuais e médias para o teste médio-lateral com pla-
cas de espessura 0,6 mm.

Medio Lateral
0,6mm

Amostral a 10 15 20
1 13,11 18,13 15,07 .64
2 19,57 27,28 24,41 14,74
3 18,65 28,93 29 13,62
4 12,04 19,44 17,98 11,21
5 15,7 25,61 25,51 17,6
Media 15,814 23,878 22,352 14,362
DP 3,305984| 4.817455 5,731908 4,498624

b a a h

B A A B

Letras mindsculas distintas em linha e maiuscula nas colunas significancia pelo teste de Tukey (p<0,05).

Tabela 2. Resultados individuais e médias para o teste médio-lateral com pla-
cas de espessura 1,0 mm.

Meédio Lateral

1,0mm
Amostral 5 10 15 20
1 25,42 41,32 42,72 321

2 21,46 36,39 40,56 37,36
3 33,82 55,52 58,31 44,04
4 15,72 28,69 34,27 34,32
2 18,71 29,52 32,71 29,48

Media 22,986 38,288 41,714 35,0
Dp 0,935667( 10,94003 | 10,17664 | 5,593508
a ab b b
Letras mi- B B B A nusculas distintas

em linha e mailscula nas colunas significancia pelo teste de Tukey (p<0,05).

Tabela 3. Resultados individuais e médias para o teste médio-lateral com pla-
cas de espessura 1,5 mm.
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Medio Lateral
1.5

Amaostral 2 10 15 20
1 159,31 23,52 38.9 28,81
2 35,05 61,84 639,71 65,47
3 23,85 41.4 49,2 49,54
4 22,75 43,14 52,36 51,57
o 21,28 35,84 41.74 41,21
Meédia 24, 448 43,148 50,382 45,32
DP 6,166005| 11,16414 | 12,09754( 10,51387

a b b b

AB B B il

Letras minusculas distintas em linha e mailscula nas colunas significancia pelo teste de Tukey (p<0,05).

Tabela 4. Resultados individuais e médias para o teste antero-posterior com
placas de espessura 0,6 mm.

Antero-Posterior

0, 6mim
Amostral a 10 15 20
1 35,8 99,51 166,54
2 39.9 114,95
3 341 110,52
4 291 20,43 135,84
5 32.3 85,58 141,43
hedia 34,24 98,198 ( 147,9367
DpP 4,020945( 15,07563| 16,35161
a b C
il A il

Letras minusculas distintas em linha e maiuscula nas colunas significancia pelo teste de Tukey (p<0,05).
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Tabela 5. Resultados individuais e médias para o teste antero-posterior com
placas de espessura 1,0 mm.

Antero-Posterior

1, 0mim
Amostral a 10 15 20
1 33,22 76,78
2 24,38 66,58 110,13
3 30,61 96,11
4 29,35 67,18 109,51
a2 27,99 63,22
Média 29,11 74,374 109,82
DP 3,272117( 12,98594| 0438406
3 b C
A A B

Letras minusculas distintas em linha e mailscula nas colunas significancia pelo teste de Tukey (p<0,05).

Tabela 6. Resultados individuais e médias para o teste antero-posterior com
placas de espessura 1,5 mm.

Antero-Posterior

1,5
Amostral a 10 15 20
1 32,37 70,96
2 42,59 85,83 172,91
3 28,14 60,88 104,97
4 37,76 50,31 175,29
a 26,38 60,33 98,98
Média 33,448 73,002 138,0375
OF 6,735412( 13,90718| 41,72444
3 b C
B A AB

Letras minusculas distintas em linha e maiuscula nas colunas significancia pelo teste de Tukey (p<0,05).
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Anexo 2 — Certificado de Andlises da Matéria Prima Utilizadas na Fabricacao
das Placas e Parafusos e Certificados de Qualidade do Processo de Fabrica-

cao das Placas e Parafusos.

. chM CERTIFICADO AQ11-000326

DEMa/UFSCar

Cliente: Toride Ind. Com. Ltda

Contato: Eng. Carlos Rosa MLAS Hccom
Endereco: Avenida Caetano Schincariol, 97 ) ANAL 032
Cidade: Mogi Mirim Estado: SP CEP: 13800340 Laboratério Analfico Habilitsdo pela ANVISA

0OS: 2722/3462-0
Data de recebimento da amostra(s): 25/05/2011
Periodo de realizagdo: 26/05/2011 — 03/06/2011

ANALISE QUIMICA Ti PURO (ASTM F 67)

5% G 95C0po 0 #He da ANVISA
59

[ bty 032 htm i

Analise quimica quantitativa de titanio puro, verificando conformidade com
norma ASTM F67.

2 — INTRODUGAO/CONSIDERAGOES INICIAIS/IDENTIFICAGAO DE AMOSTRAS

A amostra foi preparada conforme procedimento interno AQ-371 rev002 e
identificada conforme Tabela 1 abaixo.

Tabela 1 — /dentificacdo da(s) amostra(s)

Identificacdao do

CCDM Identificagdao do Cliente

Titanium Sheet Grade 2 ASTM F67 0,040 " (1,01mm), N° de
MET110901 Lote: 100342, Fornecedor: Titanium Industries,
Encaminhamento: 58

3 — METODOLOGIA

O elemento Fe foi determinado em espectrémetro de emissdo optica com
plasma acoplado indutivamente, ICP-OES, modelo VISTA da marca Varian (IT AQ-
206 rev012). Os elementos N e O foram determinados por diferenga de termo
condutividade e absorcdo de radiagdo no infravermelho, respectivamente, em
equipamento LECO TC-436 DR (IT AQ-244 rev. 010). Carbono foi determinado por
combustao direta em equipamento LECO CS-444 (IT AQ-242 rev011). Hidrogénio foi
determinado por diferenca de termo condutividade, em equipamento LECO RH-402
(IT AQ-245 rev011).

4 — RESULTADO(S)

Os resultados estao apresentados na Tabela 2 em porcentagem em massa.

Pagina1de3.
15>
\
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- cc D M CERTIFICADO AQ11-000326
DEMa/UFSCar
Tabela 2 — Resultados
Elemento Titanium Sheet Grade 2 ASTM Especificagcdo Tolerancia
F67 0,040 " (1,01mm), Norma ASTM abaixo do
N° de Lote: 100342, F 67-06 minimo ou acima
Fornecedor: Grau 2 do limite maximo
Titanium Industries, Norma ASTM
Encaminhamento: 58 F-67
% (m/m) % (m/m) % (m/m)
Fe 0,10 0,30 max. 0,15
C 0,024 | 0,08 max. 0,02
(o] 0,094 - 0,25 max. 0,03
N 0,009 0,03 max. 0,02
H 0,0010 / 0,015 max. 0,0020

Observagao: A amostra enviada esta conforme limites exigidos para os constituintes
determinados, segundo norma ASTM F67-06 Grau 2.
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. cc DM CERTIFICADO AQ11-000326

Sao Carlos, 06 de Junho de 2011.

Dra. Tel aBIa ans

upervis
@ccdm.ufscar.br

Clausulas de responsabilidade:

a) A amostragem relativa a este documento é de responsabllrdade do cliente e estes resultados referem-se apenas as

amostras iadas (ndo ivo a outras )

b)  As amostras serdo manhdas de acordo com o belecido no org Em caso de ensaios destrutivos
serdor id i do servigo. Os registros deste servico serdo mantidos por 5 anos.

c) A repmducéo deste documento deve ser realizada na integra. O lab i0 ndo é responsavel em caso de

interpretagéo ou uso i que se possa fazer deste documento. Reprodugdo de partes do documento requer
aprovagao por escrita do laboratério.

FIM DO DOCUMENTO

Centro de Caracterizagdo e Desenvolvimento de Materiais
Rodovia Washington Luis, km 235 — Caixa Postal 60 — CEP 13560-970 — S&o Carlos/SP
Fone (55) 16 3351-8800 — Fax (55) (16) 3351-8850
Site: www.ccdm.ufscar.br E-mail: areametaisceramica@ccdm.ufscar.br

Pagina3de 3
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-ec D M CERTIFICADO MET11-000316
DEMa/UFSCar

Cliente: Toride Ind. Com. Ltda @

Contato: Eng.Carlos Rosa LAS lcc_g_g
Enderego: Avenida Caetano Schincariol, 97, Parque das Z WY
Empresas Lamvn;o Analitico Habiltado pela ANVISA
Cidade: Mogi Mirim Estado: SP

CEP: 13800-340 e e o e NAasanaRco 12 Him
08S: 2722/3462-0

Data de recebimento da amostra: 20/05/11

Periodo de realizagdo: 25/05/11— 15/06/11

ANALISE METALOGRAFICA EM AMOSTRA DE TI ASTM F67

1-OBJETIVO

Avaliar a microestrutura de uma amostra de chapa de titanio, segundo as
normas ASTM F67 - 06 (Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical
Implant Applications) e NBR ISO 5832-2 - 01 (Implantes para cirurgia — Materiais
metélicos. Parte 2: Titanio Puro).

2 — CONSIDERAGOES INICIAIS

Foi recebida para analise no CCDM uma amostra de chapa de titanio ASTM
F67, identificada na Tabela 1.

Tabela 1 — Identificacbes da amostra.

Identificagao do CCDM Identificagdo do Cliente
Titanium Sheet Grade 2 ASTM F67
0,040 (1,01 mm) N°. de Lote: 100342
Fornecedor: Titanium Industries
Encaminhamento: 58

MET110901

3 - METODOLOGIA
A analise metalogréfica foi conduzida com base nas normas/itens a seguir:

- ASTM F67 - 06 (Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical
Implant Applications); item 9.1 — Alpha case.

- NBR ISO 5832-2: - 01 (Implantes para cirurgia — Materiais metalicos. Parte 2:
Titénio Puro); item 4 - Microestrutura.

A amostra foi preparada da forma usual, de acordo com o procedimento interno
IT META-370, passando-se pelas etapas de embutimento, lixamento, polimento e
ataque quimico com o reagente adequado. A amostra foi observada em um
microscopio otico Leitz Laborlux 12ME S - Leica.

Centro de C izagdio e D fvil de Pégina 1 de 2
Rodovia Washington Luis, km 235 — Caixa Postal 60 — CEP 13560-970 —S&o Carlos/SP
Fone (55) 16 3351-8800 — Fax (55) (16) 3351-8850

b
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. CCDM CERTIFICADO MET41-000316

DEMa/UFSCar

4 - RESULTADOS

A Tabela 2 apresenta os resultados obtidos da anélise metalogréfica da amostra
MET110901.

Tabela 2 — Resuitados da andlise metalogréfica.

Tamanho de grdo Alpha Case Conformidade
MET110901 8.0 ausente
Referéncia* 5 ou mais refinado | ausente de alfa case Conforme

*ASTM F67 — item 9.1 e NBR ISO 5832-2 - ITEM 4.
A Figura 1 apresenta a microestrutura da amostra MET110901.

C\ 0‘—‘(\ M{,--*; %;B" '5% N, :
e

Figura 1 - Mlcroestrutu}a dé'a}nostra ME T1 1 0901 em seg:ao transversal.

Sao Carlos, 30 de maio de 2011.

};;;:gui%- N Py
CLEUZA BUZINARI MAURICIO ENRI GIORDANO
Técnica de Laboratério Doutor ngenharia Mecéanica
cleuza@ccdm.ufscar.br Supervisor Técnico

enrico@ccdm.ufscar.br

Clausulas de responsabilidade:

a) A amostragem relativa a este documento é de responsab'hdade do cliente e estes resuitados referem-se apenas as
jas (ndo ivo a outras

b) Asamostrasseraomanhdasdeacordocomo belecid no Em caso de ensaios destrutivos
serdo i 08 reg do servigo. Os registros deste servn;o serao mantidos por 5 anos.

c) A reprodugdo deste deve ser na integra. O 6o ndo € resp em caso de interpretaga
ou uso indevido que se possa fazer deste documento. Reprodugéo de partes do documento requer aprovagao por escrita
do laboratério.

FiM DO D
Centro de C izaciio e D ivi de Materiais Pégina 2 de 2

Rodovia Washington Luis, km 235 — Caixa Postal 60 — CEP 13560-970 — Sao Carlos/SP
Fone (55) 16 3351-8800 — Fax (55) (16) 3351-8850
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.chM CERTIFICADO AQ11-000334
DEMa/UFSCar

Cliente: Téride Ind. Com. Ltda 2 -

Contato: Eng. Carlos Rosa . RQLAS ccom
Endereco: Avenida Caetano Schincariol, 97 D ANALI 032
Cidade: Mogi Mirim Estado: SP CEP: 13800340 Laboratério Ansiico Habillado pela ANVISA

OS: 2734/3445-0 l Vel o v3cop0 7o o di ANVIEA ]
Data de recebimento da amostra(s): 30/05/2011 o anvss o b Dol anaticn W2

Periodo de realizag&o: 01/06/2011 — 07/06/2011
ANALISE QUIMICA Ti PURO (ASTM F 67)

1 - OBJETIVO(S)

Analise quimica quantitativa de titanio puro, verificando conformidade com
norma ASTM F67.

2 - INTRODUGAO/CONSIDERAGOES INICIAIS/IDENTIFICAGAO DE AMOSTRAS

A amostra foi preparada conforme procedimento interno AQ-371 rev002 e
identificada conforme Tabela 1 abaixo.

Tabela 1 — Identificagédo da(s) amostra(s)

Identificagdo do 5 &% .
CCDM Identificag@o do Cliente

Titanium Sheet Grade 2 ASTM F67 0,025" (0,63mm),
MET110912 Fornecedor: Titanium Industries, N° de Lote: 100344,
Encaminhamento: 57

3 -~ METODOLOGIA

O elemento Fe foi determinado em espectrometro de emissdo 6ptica com
plasma acoplado indutivamente, ICP-OES, modelo VISTA da marca Varian (IT AQ-
206 rev012). Os elementos N e O foram determinados por diferenga de termo
condutividade e absor¢cdo de radiacdo no infravermelho, respectivamente, em
equipamento LECO TC-436 DR (IT AQ-244 rev. 010). Carbono foi determinado por
combustdo direta em equipamento LECO CS-444 (IT AQ-242 rev011). Hidrogénio foi
determinado por diferenca de termo condutividade, em equipamento LECO RH-402
(IT AQ-245 rev011).

4 - RESULTADO(S)

Os resultados estéo apresentados na Tabela 2 em porcentagem em massa.

Pagina 1 de 3

i

56



. cc DM CERTIFICADO AQ11-000334

Tabela 2 — Resultados

Elemento Titanium Sheet Grade 2 ASTM Especificagido Tolerdncia

F67 0,025" (0,63mm), Norma ASTM abaixo do
Fornecedor: Titanium F 67-06 minimo ou acima
Industries, N° de Lote: 100344, Grau 2 do limite maximo
Encaminhamento: 57 Norma ASTM
F-67
% (m/m) % (m/m) % (m/m)
Fe 0,10 0,30 max. 0,15
C 0,021 . 0,08 max. 0,02
(0] 0,117 0,25 max. 0,03
N 0,011 0,03 max. 0,02
H 0,0009 0,015 max. 0,0020

Observacgao: A amostra enviada esta conforme limites exigidos para os constituintes
determinados, segundo norma ASTM F67-06 Grau 2.

g7z

Pagina 2 d%s 3
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-ccpu CERTIFICADO AQ11-000264
: DEMa UFSCar

Sao Carlos, 12 de Maio de 2011.

ima B
Superyi
telma@ccdm.ufscar.br

/
<i‘:?ﬁﬁatl s

ora

Clausulas de responsabilidade:

a) A amostragem relativa a este documento é de responsabilidade do cliente e estes resuiltados referem-se apenas as

(n&o ivo a outras
b) As amostras serdo mantidas de acordo com o i Em caso de ensaios destrutivos
serao i 0s regi do servigo. Osmgsh'osdesteservmseraomanwnsporsanos
c) A repl ,_deste“ deve ser realizada na integra. O ndo é | em caso de

ou uso indevido que se possa fazer deste documento. Reprodugdo de partes do documento requer
apmvaﬁopormnadolabomam

FiM DO DOCUMENTO

Centro de C. terizacao e D Ivimento de Materiais
Rodovia Washington Luis, km 235 — Caixa Postal 60 — CEP 13560-970 — S&o Carlos/SP
Fone (55) 16 3351-8800 — Fax (55) (16) 3351-8850
Site: www.ccdm.ufscarbr E-mail: areametaisceramica@ccdm.ufscar.br

Péagina 3 de 3
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-cc DM CERTIFICADO MET11-000324

DEMa/UFSCar

Cliente: Toride Ind. Com. Ltda

Contato: Eng. Carlos Rosa 7,

Enderego: Avenida Caetano Schincariol, 97, Parque das LAS Wiccom
Empresas D) M;z“‘
Cidade: Mogi Mirim Estado: SP e
CEP: 13800-340 e

0S: 2734/3445-0 joo_032hm

Data de recebimento da amostra: 17/05/11
Periodo de realizagéo: 30/05/11- 09/06/11

ANALISE METALOGRAFICA EM AMOSTRA DE Tl ASTM F67

1-O0OBJETIVO

Avaliar a microestrutura de uma amostra de chapa de titAnio, segundo as
normas ASTM F67 - 06 (Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical
Implant Applications) @ NBR ISO 5832-2 - 01 (Implantes para cirurgia — Materiais
metalicos. Parte 2: Titanio Puro).
2 - CONSIDERAGOES INICIAIS

Foi recebida para andlise no CCDM uma amostra de chapa de titanio ASTM
F67, identificada na Tabela 1.

Tabela 1 — Identifica da amostra.

Identificagdo do CCDM Identificagdo do Cliente
Titanium Sheet Grade 2 ASTM F67
0,025"(0,63mm),
MET110912 Fomnecedor: Titanium Industries

N° de Lote:100344
Encaminhamento: 57

3 - METODOLOGIA
A andlise metalogréfica foi conduzida com base nas normas/itens a seguir:

. ASTM F67 - 06 (Standard Specification for Unailoyed Titanium, for Surgical
Implant Applications); item 9.1 — Alpha case.

- NBR SO 5832-2: - 01 (Implantes para cirurgia — Matenais metélicos. Parte 2:
Titanio Puro); item 4 - Microestrutura.

A amostra foi preparada da forma usual, de acordo com O procedimento intemo
IT META-370, passando-se pelas etapas de embutimento, lixamento, polimento e
ataque quimico com o reagente adequado. A amostra foi observada em um
microscopio 6tico Leitz Laborlux 12ME S — Leica.

Centro de C i e D i de i Pagina 1 de 2
Rodovia Washington Luis, km 235 — Caixa Postal 60 ~ CEP 13560-970 — S0 Carlos/SP
Fone (55) 16 3351-8800 — Fax (55) (16) 3351-8850
Site: www.ccdm.ufscar.br E-mail: ccdm@ccdm.ufscar.br
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4 - RESULTADOS
A Tabela 2 apresenta os resultados obtidos da analise metalogréfica da amostra
MET110912.
Tabela 2 — Resultados da andlise metalografica.
Tamanho de gréo Alpha Case Conformidade
MET110912 8.0 ausente

Referéncia* 5 ou mais refinado | ausente de alfa case Conforme
*ASTM F67 —item 9.1 e NBR ISO 5832-2 - ITEM 4.

A Figura 1 apresenta a microestrutura da amostra MET1 10912.

oigura 1~ Microestrutura da amostra MET110912, em sego transversal.

pROVS S&o Carlos, 09 de junho de 2011.
CLEUi BU?]NA?NﬁJRIClO ENRI GIORDANO
Técnica de Laboratério Doutor ngenharia Mecénica
cleuza@ccdm.ufscar.br Supervisor Técnico
enrico@ccdm.ufscar.br
Clausulas de responsabilidade:
a) Awmﬁ:ﬁméaMMMemmmma
b) Asamostmssedormmdasden:ordoeomo di ato. Em caso de ensaios destrutivos
serdo 0s regi do servico. mmwmwmmwsm
c) A ducdo deste *deveser lizada na integra. O ric N80 € avel em caso de interpretacdo
oumordewdoqmupocnhzardedew Reproducsio de partes do documento requer aprovagao por escrita
do laboratério.
FMDO
. deC 5 de Materiai Pégina 2 de 2

Rodovia Washington Luis, km 235~ Cm?osﬁﬂ) CEP 13560-970 — S3o Carlos/SP
Fone {55) 16 3351-8800 — Fax {55} (16) 3351-8850
Site: www.ccdm.ufscarbr  E-mail: ccdm@ccdm.ufscar.br
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RELATORIO DE ENSAIO/ANALISE

LaBarT N° 0889.14743-121-A(S)
VIA ORIGINAL

Empresa Solicitante: TORIDE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. - EPP
Enderego: AVENIDA CAETANO SCHINCARIOL, 97 — CEP: 13803-340 - MOGI MIRIM/SP

Informagdes fornecidas pelo solicitante:

Material : ASTM F67 Titanio Grau 2
A tra : Chapa Titanio 1,50 x 430,00 x 690,00 — Lote: 100360
Fornecedor: Realum NALENE
Doc t : Enc: N°79 - Orgamento: 003427/12/A
Fornecedor Declarado....... -

Natureza do ensaio/analise.

Metalografico/ Mecanico/Quimico
RESULTA BTIDOS

1. Analise Micrografica:

Figura 1
Microestrutura: A micrografia realizada no sentido transversal, junto a superficie, mostra uma microestrutura tipica de um
titdnio puro. N&o foi evidenciada a presenca da fase “o case”. A avaliagdo da fase “a case” foi realizada 100 vezes de aumento.
Microestrutura especificada pela norma ASTM F 67-06: Nao permitido fase “« case”.

Interpretagoes: A microestrutura atende a norma ASTM F 67-06.

Equipamentos Utilizados: LBM-043 — Microscépio Optico — Relatdrio de Verificagio n® 0004/12 — Validade: 04/2013.
LBM-014-2 — Régua Graduada — Certificado de Calibracdo n® 6572/08C- Validade: 05/2013.

Procedimentos Utilizados: PT-08 — Rev. J — Analise Micrografica em Materiais Metalicos.

Normas de Referéncia: ASTM E 3: 2001(2007)E?/ ASTM E 7: 2003/ ASTM E 407: 2007

Critério de Aceitacao: ASTM E 3: 2001(2007)E/ ASTM E 7: 2003/ ASTM E 407: 2007

Condigbes Ambientais: Temperatura: 24 °C.

Local de Analises / Ensaios: Labmat — Matriz.

Data do recebimento da amostra: 06/06/2012 Data da conclusdo do ensaio/analise: 12/06/2012
oo
e
O
%

LABMAT ANALISES E ENSAIOS DE MATERIAIS LTDA.
MATRIZ: Rua Jodo Leonardo Fustaino, 201 - Distrito Industrial Uninorte — Piracicaba/SP — CEP: 13413-102 Tel./ Fax: (19) 3917-1670/ 3433-1091
UNIDADE GRANDE SAO PAULO: Rua Aguia, 208 - Itapegica — Guarulhos/SP — CEP: 07043-040 — Tel./Fax: (11) 2086-9090

www.grupolabmat.com.br sac@qrupolabmat.com.br
LM-034 Elaborado Por: Roginei Aprovado Por: Saito Data: 09/06/2009 Rev.C Pg. 1/4 [M
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RELATORIO DE ENSAIO/ANALISE

LaBhar N© 0889.14743-121-A(S)
VIA ORIGINAL

4. Analise de Gases — ONH (% massa/massa):

Elementos H N o
Es"egﬁcad" F67 0,015 max. 0,03 méx. 0,25 méx.
rau 2
Obtido 0,0041 0,004 0,077

Nota:

NA = N&o Analisado

ND = Néo Detectado

NC = N&o considerado — Valor da incerteza ndo considerado devido a baixa concentragdo do elemento resultar em valores de incerteza
préximos ao valor da concentragao.

Interpretagoes:

Equipamentos Utilizados: LBM 036 — Analisador de Gases (ONH) — Calibracdo Interna Conforme — PO — 10 Rev.E.
Procedimentos Utilizados: PT-15 — Rev. H - Andlise Quimica de Oxigénio, Nitrogénio e Hidrogénio Via Combust&o.
Norma Referencia: ASTM E 1937:2004/ ASTM E 1447:2009/ ASTM E 1019:2008/ ASTM E 1409:2008
Condigoes Ambientais: Temperatura: 21 °C — Umidade: 44 %.

Local de Analises / Ensaios:  Labmat — Matriz.

Data do recebimento da amostra: 06/06/2012 Data da conclusdo do ensaio/analise: 11/06/2012

LABMAT ANALISES E ENSAIOS DE MATERIAIS LTDA.
MATRIZ: Rua Jodo Leonardo Fustaino, 201 — Distrito Industrial Uninorte — Piracicaba/SP — CEP: 13413-102 Tel./ Fax: (19) 3917-1670/ 3433-1091
UNIDADE GRANDE SAO PAULO: Rua Aguia, 208 - Itapegica — Guarulhos/SP — CEP: 07043-040 - Tel./Fax: (11) 2086-9090

www.grupolabmat.com.br sac@grupolabmat.com. br
LM-034 Elaborado Por: Roginei Aprovado Por: Saito Data: 09/06/2009 Rev. C Pg. 3/4 U(]
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RELATORIO DE ENSAIO/ANALISE

‘3 IG_‘EIFETH ar N° 0889.14743-121-A(S)
— VIA ORIGINAL

5. Analise quantitativa por espectrometria de Fluorescéncia de Raios X — EDX 720:
(% massa/massa)

Elementos Fe Ti
Especificado F67 Grau 2 0,30 méx.
Obtido 0,05 Base

Nota:

NA = Nao Analisado

ND = Ndo Detectado

NC = N&o considerado — Valor da incerteza ndo considerado devido a baixa concentragdo do elemento resultar em valores de incerteza
proximos ao valor da concentracdo.

Interpretagdes: A composicdo quimica atende a norma ASTM F67-06 Grau 2.

Equipamentos Utilizados: LBM-148 - Fluorescéncia de RX EDX-720 — Certificado de Calibragdo n® OS 110653/11 — Validade:
07/2012.

Procedimentos Utilizados: PT-35 - Rev. D - Andlise Quimica Via Fluorescéncia por RX EDX-720.

Norma Referencia: ASTM E572 - 02a (2006)e2.

Condigbes Ambientais: Temperatura: 21 °C — Umidade: 56 %.

Local de Andlises / Ensaios:  Labmat — Matriz.

Data do recebimento da amostra: 06/06/2012 Data da conclusdo do ensaio/analise: 06/06/2012

Observacgdo: As interpretagdes descritas neste relatdrio, ndo fazem parte do escopo de servicos acreditados pelo
INMETRO/ANVISA.

Nota: Este relatdrio cancela e substitui o de n® 0889.14743-121-A do dia 14/06/2012.

Piracicaba, 29 de Junho de 2012.

Sc. Hondrio A. Cancilieri
Diretor de Pesquisa
e Desenvolvimento

Signatario Autorizado Carinbo e Assinatura
Os pi i0s no p relatdrio tém significagdo restrita e se aplicam apenas as amostras ensaiadas/analisadas.
As amostragens enviadas para andlise s3o realizadas pelo proprio cliente.
Este documento tem sua marca de autenticidade gravada. Este Relatdrio de Ensaio/Analise s6 deve ser rept ido completo. c3o de partes
requer aprovagao escrita do Laboratdrio. ?;
Fim do Relatério 20

LABMAT ANALISES E ENSAIOS DE MATERIAIS LTDA. 3
MATRIZ: Rua Jodo Leonardo Fustaino, 201 - Distrito Industrial Uninorte - Piracicaba/SP — CEP: 13413-102 Tel./ Fax: (19) 3917-1670/ 3433-1091
UNIDADE GRANDE SAO PAULO: Rua Aguia, 208 - Itapegica — Guarulhos/SP — CEP: 07043-040 — Tel./Fax: (11) 2086-9090
www.grupolabmat.com.br sac@qrupolabmat.com.br

LM-034 Elaborado Por: Roginel Aprovado Por: Saito Data: 09/06/2009 Rev. C Pg. 4/4
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TORIDE - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP 13/1272012
07:12:35
- - CERTIFICADO DE QUALIDADE N2 CQ 1016 Pag: 0001
T I D E CARLOS
Dados do Produto
CODIGO: DESCRICAO DO PRODUTO: NF. N2
136200306008 PARAFUSO FENDA CRUZ 2,0X8,0 8721
CLIENTE: CNPJ: N2 PEDIDO:
137-FUNDACAO DESENV. DA UNICAMP -
FUNCAMP 49.607.336/0001-06
OP: LOTE: QTDE: DATA:
015879 100347 180,00 12/11/2012
~ ; RESULTADOS DA INSPECAO
ESPECIFICACOES TECNICAS AP=APROVADO / RP=REPROVADO NA=NAO
APLICAVEL
= " MINIMA MAXIMA ~
DIMENSOES SOLICITADASTOLERANCIAL\ ~ e b alencONTRADA CONCLUSAO
ACABAMENTO VISUAL NA AP
COMPRIMENTO 8,00 7,65 a 8,35 8,02 8,07 AP
@ INTERNO 1,30 1,25a 1,35 1,29 1,30 AP
PASSO DE ROSCA 0,75 0,70a 0,80 0,75 0,76 AP
PROFUNDIDADE 0,85 0,852 0,93 0,87 0,89 AP
@ EXTERNO 2,00 1,95 a 2,05 1,97 1,99 AP
@ CABECA DO
PARAFUSO 2,95 2,90 a 3,00 2,94 2,97 AP
COMPRIMENTO
CABEGA 1,09 1,09a 1,29 1,14 1,16 AP
TESTE PRATICO FUNCIONAL NA AP
INSTRUMENTOS DE MEDICAO UTILIZADOS
IDENTIFICACAO DO INSTRUMENTO N.2 DO INSTRUMENTO
Paquimetro digital TPD-0016
PROJETOR DE PERFIL TPR-001
RELOGIO COMPARADOR TRC-017
MICROMETRO DIGITAL TME-004
SUPERVISOR QUALIDADE ASSINATURA APRCE’I\‘;'ADO
m—
CARLOS ALBERTO ROSA 26/09/2012
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TORIDE - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP 13115012
07:14:12
- - CERTIFICADO DE QUALIDADE N2 CQ 1018 Pag: 0001
m-Jadl=-1= CARLOS
Dados do Produto
CODIGO: DESCRICAO DO PRODUTO: NF. N2:
136200306010 PARAFUSO FENDA CRUZ 2,0X10,0 8721
CLIENTE: CNPJ: N2 PEDIDO:
137-FUNDACAO DESENV. DA UNICAMP - FUNCAMP | 49.607.336/0001-06
OP: LOTE: QTDE: DATA:
016159 100347 30,00 12/11/2012
~ . RESULTADOS DA INSPECAO
ESPECIFICACOES TECNICAS AP=APROVADO / RP=REPROVADO NA=NAO
APLICAVEL
= A MINIMA MAXIMA %
DIMENSOES SOLICITADASTOLERANCIAL\ ~ ONrR A DAIENCONTRADA| CONCLUSAO
ACABAMENTO VISUAL NA AP
COMPRIMENTO 10,00 9,65 a 10,35 9,94 10,03 AP
@ INTERNO 1,30 1,25a1,35 1,30 1,31 AP
PASSO DE ROSCA 0,75 0,70 20,80 0,74 0,76 AP
PROFUNDIDADE 0,85 0,852a0,93 0,85 0,90 AP
@ EXTERNO 2,00 1,95 22,05 1,97 2,01 AP
& CABECA DO
PARAFUSO 2,95 2,90 23,00 2,95 2,98 AP
COMPRIMENTO
CABEGA 1,09 1,09a1,29 1,09 1,20 AP
TESTE PRATICO FUNCIONAL NA AP

INSTRUMENTOS DE MEDICAO UTILIZADOS

IDENTIFICACAO DO INSTRUMENTO N.2 DO INSTRUMENTO
Paquimetro digital ITPD-0016
PROJETOR DE PERFIL ITPR-001
RELOGIO COMPARADOR ITRC-017
MICROMETRO DIGITAL ITME-004
SUPERVISOR QUALIDADE ASSINATURA APROVADO EM

CARLOS ALBERTO ROSA

—

26/10/2012
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TORIDE - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP 13/1232012
07:15:19
- - CERTIFICADO DE QUALIDADE N¢ CQ 1019 Pag: 0001
mx-Jadl~1- CARLOS
Dados do Produto
CODIGO: DESCRICAO DO PRODUTO: NF. N2:
136200306012 PARAFUSO FENDA CRUZ 2,0X12,0 8721
CLIENTE: CNPJ: N° PEDIDO:
137-FUNDACAO DESENV. DA UNICAMP - FUNCAMP | 49.607.336/0001-06
OP: LOTE: QTDE: DATA:
015675 100347 30,00 12/11/2012
~ . RESULTADOS DA INSPECAO
ESPECIFICACOES TECNICAS AP=APROVADO / RP=REPROVADO NA=NAO
APLICAVEL
A A MINIMA MAXIMA &
DIMENSOES SOLICITADASTOLERANCIAL\ ~ ONrR A DAIENCONTRADA| CONCLUSAO
ACABAMENTO VISUAL NA AP
COMPRIMENTO 12,00 11,65a 12,35 11,95 12,08 AP
@ INTERNO 1,30 1,25a1,35 1,28 1,33 AP
PASSO DE ROSCA 0,75 0,70 a 0,80 0,73 0,77 AP
PROFUNDIDADE 0,85 0,85a0,93 0,85 0,92 AP
@ EXTERNO 2,00 1,95 a 2,05 1,99 2,02 AP
@ CABEGA DO
PARAFUSO 2,95 2,90 a 3,00 2,93 2,99 AP
COMPRIMENTO
CABEGA 1,09 1,092 1,29 1,10 1,15 AP
TESTE PRATICO FUNCIONAL NA AP

INSTRUMENTOS DE MEDICAO UTILIZADOS

IDENTIFICACAO DO INSTRUMENTO N.2 DO INSTRUMENTO
Paquimetro digital ITPD-0016
PROJETOR DE PERFIL ITPR-001
RELOGIO COMPARADOR ITRC-017
MICROMETRO DIGITAL ITME-004
SUPERVISOR QUALIDADE ASSINATURA APROVADO EM

CARLOS ALBERTO ROSA

—

10/09/2012
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TORIDE - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP 13/123;012
07:18:55
— - CERTIFICADO DE QUALIDADE N° CQ 1017 Pag: 000
m-Jadl=-1= CARLOS
Dados do Produto
CODIGO: DESCRICAO DO PRODUTO: NF. Ne:
167202508006 MINI PLACA "Y" CONDILAR ESPESSURA 0,6MM 8721
CLIENTE: CNPJ: N2 PEDIDO:
137-FUNDACAO DESENV. DA UNICAMP - FUNCAMP |  49.607.336/0001-06
OP: LOTE: QTDE: DATA:
016371 100344 10,00 12/11/2012
~ . RESULTADOS DA INSPECAO _
ESPECIFICACOES TECNICAS AP=APROVADO / RP=REPROVADO NA=NAO
APLICAVEL
. A MINIMA MAXIMA &
DIMENSOES SOLICITADAS[TOLERANCIAL |~ re A D AlIENCONTRADA| CONCLUSAO
ACABAMENTO VISUAL NA AP
GRAVAGAO NA AP
COMPRIMENTO 28,60 28,20 a 29,00 28,54 28,57 AP
LARGURA 21,76 21,36 222,16 21,59 21,67 AP
ESPESSURA 0,60 0,47 20,73 0,64 0,65 AP
@ INTERNO 2,40 2,30a245 2,38 2,42 AP
@ EXTERNO 5,00 4,90 a 5,30 4,90 4,97 AP

INSTRUMENTOS DE MEDICAO UTILIZADOS

IDENTIFICACAO DO INSTRUMENTO

N.2 DO INSTRUMENTO

PAQUIMETRO DIGITAL

ITPD-0023

SUPERVISOR QUALIDADE

ASSINATURA

APROVADO EM

CARLOS ALBERTO ROSA

10/11/2012
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TORIDE - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP 13/123;012
07:24:13
— - CERTIFICADO DE QUALIDADE N2 CQ 1021 Pag: 000
m-Jadl=-1= CARLOS
Dados do Produto
CODIGO: DESCRICAO DO PRODUTO: NF. Ne:
167202508010 MINI PLACA "Y" CONDILAR ESPESSURA 1,0MM 8721
CLIENTE: CNPJ: N2 PEDIDO:
137-FUNDACAO DESENV. DA UNICAMP - FUNCAMP |  49.607.336/0001-06
OP: LOTE: QTDE: DATA:
016372 100342 10,00 12/11/2012
~ . RESULTADOS DA INSPECAO _
ESPECIFICACOES TECNICAS AP=APROVADO / RP=REPROVADO NA=NAO
APLICAVEL
. A MINIMA MAXIMA &
DIMENSOES SOLICITADAS[TOLERANCIAL |~ re A D AlIENCONTRADA| CONCLUSAO
ACABAMENTO VISUAL NA AP
GRAVAGAO NA AP
COMPRIMENTO 28,60 28,20 a 29,00 28,54 28,55 AP
LARGURA 21,76 21,36 222,16 21,63 21,68 AP
ESPESSURA 1,00 0,87 a1,13 0,96 0,97 AP
@ INTERNO 2,40 2,30a245 2,40 2,43 AP
@ EXTERNO 5,00 4,90 a 5,30 4,90 4,92 AP

INSTRUMENTOS DE MEDICAO UTILIZADOS

IDENTIFICACAO DO INSTRUMENTO

N.2 DO INSTRUMENTO

PAQUIMETRO DIGITAL

ITPD-0023

SUPERVISOR QUALIDADE

ASSINATURA

APROVADO EM

CARLOS ALBERTO ROSA

10/11/2012
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TORIDE - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP 13/123;012
07:16:21
— - CERTIFICADO DE QUALIDADE N° CQ 1020 Pag: 0001
m-Jadl=-1= CARLOS
Dados do Produto
CODIGO: DESCRICAO DO PRODUTO: NF. Ne:
167202508015 MINI PLACA "Y" CONDILAR ESPESSURA 1,5MM 8721
CLIENTE: CNPJ: N2 PEDIDO:
137-FUNDACAO DESENV. DA UNICAMP - FUNCAMP |  49.607.336/0001-06
OP: LOTE: QTDE: DATA:
016373 100360 10,00 12/11/2012
~ . RESULTADOS DA INSPECAO _
ESPECIFICACOES TECNICAS AP=APROVADO / RP=REPROVADO NA=NAO
APLICAVEL
. A MINIMA MAXIMA &
DIMENSOES SOLICITADAS[TOLERANCIAL |~ re A D AlIENCONTRADA| CONCLUSAO
ACABAMENTO VISUAL NA AP
GRAVAGAO NA AP
COMPRIMENTO 28,60 28,20 a 29,00 28,38 28,53 AP
LARGURA 21,76 21,36 222,16 21,63 21,66 AP
ESPESSURA 1,50 1,37a1,63 1,44 1,46 AP
@ INTERNO 2,40 2,30a245 2,38 2,43 AP
@ EXTERNO 5,00 4,90 a 5,30 4,90 4,93 AP

INSTRUMENTOS DE MEDICAO UTILIZADOS

IDENTIFICACAO DO INSTRUMENTO

N.2 DO INSTRUMENTO

PAQUIMETRO DIGITAL

ITPD-0023

SUPERVISOR QUALIDADE

ASSINATURA

APROVADO EM

CARLOS ALBERTO ROSA

10/11/2012
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