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RESUMO

Objetivo: Este trabalho estudou a composicao quimica e meta-
lografica (microestrutura, tamanho de gréo, teor de inclusdes)
de agos inoxidaveis austeniticos, desenvolvidos para aplicagbes
como biomateriais, utilizados na fabricacao de implantes ortopé-
dicos. Método: Foram analisados doze implantes removidos de
pacientes afetados por quadro inflamatério. As andlises quimicas
foram desenvolvidas pelas técnicas Espectrometria de Emissao
Otica e Microandlise por Disperséo de Energia (EDS) e o tama-
nho de grao foi determinado por microscopia ética e Microscopia
Eletronica de Varredura (MEV) conforme norma ASTM E 1382 97.
Resultados: Observou-se que, todos os implantes apresentavam
tamanho de gréo superior ao recomendado pela norma, cons-
tatou-se também a presenga de ferrita delta em dez dos doze
implantes removidos, que de acordo com a norma ASTM F138-92
nao deveriam ser percebidas microscopicamente com um aumen-
to de 100 vezes. Conclusdes: Em oito casos existe forte indicagéo
de que as inflamagodes foram desencadeadas pela corrosao por
pite. Nivel de Evidéncia lll, Revisdo sistematica de Estudos .

Descritores: Agos inoxidaveis. Proteses e implantes. Materiais
biocompativeis. Corroséo.

REMOVIDOS DE PACIENTES

ABSTRACT

Objective: This study examines the chemical and metallogra-
phic composition (microstructure, grain size, inclusion content)
of austenitic stainless steel developed as biomaterials for used
in the manufacture of orthopedic implants. Method: An analysis
was carried out of twelve implants removed from patients affected
by inflammation. Chemical analyses were carried out using Opti-
cal Emission Spectrometry and Energy Dispersive Microanalysis
(EDS), and the grain size was determined by optical microscopy
and scanning electron microscopy (SEM) according to ASTM
Standard E 1382 97. Results: It was observed that all the implants
had a larger grain size than is recommended by the Standard. The
presence of delta ferrite was also observed in ten of the twelve
implants removed, which according to ASTM Standard F138-92,
should not be perceived microscopically under magnification of
100x. Conclusions: In eight cases, there is a strong indication
that the inflammation was triggered by pitting corrosion. Level of
Evidence: Level lll, Systematic review of studies.

Keywords: Stainless steel. Prostheses and implants. Biocompa-
tible materials. Corrosion.
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INTRODUGAO

O aco inoxidavel austenitico para implante cirdrgico é o material
mais usado na fabricagdo de implantes ortopédicos no Brasil.
Duas razdes contribuem para esse dominio em relagcéo aos ma-
teriais ndo ferrosos: a resisténcia mecanica e o seu custo mais
baixo, isto quando comparados a outros materiais como o titanio e
as ligas a base de cobalto, que por serem importadas apresentam
custo muito superior ao do ago inoxidavel. Uma pega importada
fabricada com uma dessas ligas tem um custo aproximado de 8
vezes as de ago inoxidavel.!

Os agos inoxidaveis austeniticos classificados como AISI 316L da
American Iron and Steel Institute foram durante varios anos, 0s
mais empregados em implantes ortopédicos como componentes
de fixagao de fraturas e articulagbes. Os agos inoxidaveis auste-
niticos ndo s&o magnéticos e apresentam em sua composiGao
béasica 18% de Cr, 14% de Ni e 2,8% de Mo, o que lhe confere
boas caracteristicas mecéanicas e resisténcia a corroséo.?

Dentre as formas de corrosdo possiveis nos acos inoxidaveis des-
taca-se a corrosao por pite, sem duvida a mais preocupante. Os
fluidos corpéreos promovem um ataque corrosivo extremamente
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localizado, que se inicia pela quebra da pelicula protetora de éxido
de cromo (denominada camada passiva). Com espessura entre
30A a 50A, a pelicula passiva é muito aderente ao ago inoxidavel,
€ ndo porosa, auto-regenerativa e tem sua resisténcia aumentada
a medida que se adiciona cromo ao ago.

A microestrutura de um ago é constituida por gréos, cujo contorno
separa dois pequenos graos ou cristais que possuem diferentes
orientacdes cristalograficas. Como o contorno de gréo é quimica-
mente ativo, através de mecanismos fisico-quimicos, atomos de
impureza segregam-se preferencialmente ao longo desses contor-
nos, por apresentarem maiores estados de energia. A fim de reduzir
a energia dos contornos de grdo total na microestrutura, esses
crescem quando submetidos a temperaturas elevadas. Ou seja, o
crescimento do tamanho do grao é um fendmeno fisico-quimico que
pode ser controlado durante o processo de fabricagao do implante.
Existem varios tipos de microestruturas nos agos e sao elas que irdo
definir as suas propriedades, caracterizado-os. Pode haver ainda
a combinacao de estruturas diferentes com propriedades fisico-
-quimicas diversificadas. Dentre as microestruturas possiveis nos
agos, as denominadas austeniticas sdo as mais indicadas para os
agos inoxidaveis destinados as proteses, devido suas propriedades
mecénicas e quimicas.

Os implantes de aco inoxidavel nao devem conter outras fases de
microestrutura além da austenitica. Existem normas internacionais
que especificam os agos para tais aplicagdes e determinam que em
sua microestrutura nao devem conter ferrita delta quando examina-
da ao microscépio, com 100X de ampliagdo. A ferrita delta € uma
fase secundaria prejudicial as propriedades fisico-quimicas de aco
inoxidavel, diminuindo sua resisténcia a corroséo, quando compa-
rada a matriz austenitica. Além disso, por apresentar caracteristicas
ferromagnéticas, a ferrita ocasiona o aumento da permeabilidade
magnética do ago inoxidavel.! Ha casos relatados em que pacientes
portadores de proteses de ago inoxidavel austenitico, submetidos a
exames de ressonancia magnética (IRM), tiveram interagédo com o
campo magnético deste equipamento, alterando os resultados da
analise, apesar dessa liga ndo ser magnética. Esses efeitos depen-
dem do tamanho e do formato do implante, além da permeabilidade
magnética e do grau de ferromagnetismo do material provocado
por microestruturas diferentes da austenita.’

A necessidade de encontrar materiais metalicos com caracteris-
ticas fisico-quimicas mais apropriadas a implantes ortopédicos
tem impulsionado os pesquisadores ao desenvolvimento de vérias
composi¢des de agos inoxidaveis, cujas propriedades minimizem
as falhas de natureza fisiologica, mecéanica e quimica.

Segundo Soares,' os gastos do Sistema Unico de Satde — SUS
com ortopedia totalizaram cerca de R$ 60 milhdes, com 6.337
itens (exceto insumos) fornecidos por 39 empresas. Somente o
procedimento de artroplastia total de quadril gerou - no &mbito do
SUS - quase 10 mil internagdes e um gasto total de quase R$ 30
milhdes destinado a compra de proteses. Esses valores, embora
ainda nao atualizados no portal DATASUS certamente apresentam
ndmeros superiores.

Estudos conduzidos nos Estados Unidos na década passada,
revelam que cerca de 10% dos dispositivos para osteossintese
removidos de pacientes encontravam-se fora das especificagbes
fixadas pela norma American Society for Testing and Materials —
ASTM entéo vigente.® No Brasil, pouco se tem estudado as ca-
racteristicas metalUrgicas das falhas que levaram a remogéo dos
implantes de pacientes, objetivando verificar a conformidade dos
agos que constituem estas proteses removidas com as normas
internacionais. A caréncia de uma regulamentacao que defina
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critérios técnicos quanto a produgdo dos implantes ortopédicos
em ago inoxidavel, tem levado a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA do Ministério da Salde a se mobilizar no sen-
tido de criar um Regulamento Técnico que preserve a qualidade
desses produtos. Segundo dados desse 6rgao existem 12 fabri-
cantes nacionais registrados atendendo a &rea de artroplastia, um
no estado do Parana e os demais em Sao Paulo. As cirurgias de
revisdo, segundo dados do SUS, somaram em 2004, a quantia de
R$ 7 milhdes para atender a um niimero de 1500 cirurgias.® A dura-
bilidade de um implante depende de fatores inerentes do paciente
(qualidade da matriz dssea, idade biolégica, condigdes clinicas
do paciente), da técnica cirlrgica e da qualidade dos implantes.
Este trabalho tem como objetivo caracterizar os agos inoxida-
veis das proteses retiradas dos pacientes afetados por irritagéo,
analisando as propriedades metallrgicas e quimicas do material
utilizado em sua fabricagéo, a fim de evidenciar possiveis desacor-
dos entre essas propriedades com aquelas exigidas pela norma
da ASTM. Para tanto, foram estudados doze implantes removidos
de pacientes operados em hospitais publicos.

MATERIAIS E METODOS

Os materiais estudados foram implantes removidos de pacientes
sendo agrupadas da seguinte forma: 1 placa de auto compres-
séo (PC) removida ap6s 44 meses da implantagao (Figura 1A); 1
placa autodindmica (PA) removida apos 18 meses da implantagéo
(Figura 1B); 4 parafusos maleolar @4,5mm (PM) removidos apos
18 meses da implantacéo (Figura 1C); 4 parafusos esponjosos
6,5 rosca total (PE) sem identificagdo do tempo de uso (Figura
1D); 2 hastes femorais de prétese total do quadril (HF) removidas
apos 24 meses (HF1) e 18 meses (HF2) da implantagao (Figura
1E). Em todos os 12 implantes nédo foi possivel a identificagao de
suas procedéncias, visto que ndo apresentavam especificagdo
do fabricante, lote e data de fabricagéo. Os implantes removidos
foram limpos em ultra-som com acetona durante oito horas para
remogao de material organico aderido a superficie do aco. As
amostras foram seccionadas nas diregoes longitudinais e trans-
versais, em cortadora metalogréfica e em seguida embutidas a
frio em acrilico auto-polimerizavel.
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Figura 1. Material analisado. A — Placa de Auto compresséo. (PC), B —
Placa Autodinédmica. (PA), C — 4 parafusos Maleolar @4,5mm (PM), D — 4
parafusos esponjosos @6,5 rosca total (PE), E — 2 hastes femorais de
protese total do quadril (HF) e (HF1).
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O lixamento das amostras foi realizado em politriz manual, com
lixa comum de carbeto de silicio (SiC), de granulometrias 120,
240, 320, 400, 500, 600, 800, 1200, 2000 e pasta de diamante
de 1u. Posteriormente foram lavados com agua destilada, &lcool
etilico e secos em ar quente. O ataque quimico para revelagao
dos contornos de gréo foi efetuado em agua régia glicerinada.
Os métodos utilizados para anélise desses implantes seguiram
0s seguintes procedimentos: andlises quimicas conforme as nor-
mas American Society for Testing and Materials ASTM F138* e da
International Organization for Standardization — 1SO 5832-9° para a
Espectrometria de Emisséo; para os exames metalograficos foram
utilizadas as normas ASTM E 3-95° — “Standard Practice for Prepa-
ration of Metallographic Specimens” e ASTM E 407-937 — “Standard
Practice for Microetching Metals and Alloys” para a especificagao
da microestrutura; e com a norma ASTM E 1382-978 — “Standard
Test Methods for Determining Average Grain Size Using Semiauto-
matic and Automatic Image Analysis” para o célculo do tamanho
de gréo e por Ultimo, para a determinagao do teor das inclusdes,
as normas 1SO 4967 — 1998° — “Steel - Determination of Content
of Non-Metallic Inclusion — Micrographic Method using Standard
Diagrams” e a norma ASTM E-45'°, Método A, Plate IIlI.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Analise quimica

A composicao quimica descrita como ideal pelas normas adotadas
que especificam os acos estudados nesta pesquisa, estabelecem
parédmetros para os diversos elementos quimicos que neles de-
vem estar presentes nos agos em estudo.*5 Na Tabela 1 sdo mos-
trados os valores percentuais méaximos definidos a partir dessas

normas. As andlises foram executadas no Laboratério do Centro
Tecnoldgico de Fundigdo “Marcelino Corradi — CETEF - ltauna, para
caracterizagdo da composicao quimica dos acos dos implantes,
através de espectroscopia de emisséo 6tica. Segundo as orienta-
¢oes especificadas pelas normas ASTM F138-92* e ISO 5832-9°,
0s acos devem apresentar porcentagem dos elementos de liga
em teores méaximos e faixas de concentragdo que os caracterizam,
estes valores percentuais s&o mostrados na Tabela 1. Estas nor-
mas se preocupam em garantir, nos agos inoxidaveis destinados a
implantologia, uma maior resisténcia a corroséo, com destaque a
corrosao por pite. Asseguram ainda, uma boa estabilidade de sua
estrutura austenitica contra a formagao da fase indesejada ferrita.
Esta estabilidade ¢é atingida quando o teor de niquel apresenta-se
com valor minimo de 13 %. O teor de molibdénio quando acima
de 2,25% garante maior resisténcia a corrosdo, notadamente a
localizada. A combinagéo dos teores de cromo, niquel e molibdé-
nio também aumentam a estabilidade da austenita e asseguram a
gueda da tendéncia de crescimento da permeabilidade magnética
(u) decorrente da deformagéo.

Ainda na Tabela 1 s&o apresentados 0s valores percentuais dos
elementos encontrados em cada uma das amostras. Os teores de
carbono mais baixos que os valores méximos estabelecidos pelas
normas indicam que dificimente havera a formagao, no contorno
de grao, do composto CryCg responsavel pela perda de cromo
nessa regiao, com o consequente empobrecimento desse elemen-
to e a perda das caracteristicas de resisténcia a corrosao ofere-
cida pelo cromo. Teores de silicio mais baixos também melhoram
as propriedades do aco inoxidavel, ocorrendo 0 mesmo para 0s
elementos manganés, fésforo e enxofre. O niquel € um elemento
de adigdo ao aco inoxidavel que além da melhora da resisténcia a

Tabela 1. Composicdo quimica estabelecidas pelas normas para os agos F138 e 1ISO5832-9. Composi¢do quimica das pegas estudas obtida por

espectroscopia de emisséo 6tica.

Normas Composicao quimica observada nas pecas
Elemento

ASTM F138-92 SO 5832-9 PC PA PM PE HF1 HF2
Carbono 0,03 méax. 0,08 méax. 0,011 0,017 0.03 0,011 0,011 0,017
Silicio 0,75 max. 0,75 max. 0,190 0,16 0,53 0,47 0,25 0,16
Manganés 2,00 méx. 2,00 - 4,25 1,890 1,98 1,83 1,92 1,89 1,79
Fésforo 0,025 méx. 0,025 méx. 0,025 0,013 0,023 0,024 0,025 0,013
Enxofre 0,01 max. 0,010 méx. 0,002 0,0018 0,002 0,002 0,009 0,001
Cobre 0,50 méx. 0,25 méx. 0,049 0,06 0,05 0.057 0,048 0,06
Niquel 13,00 - 15,00 9,00 - 11,0 14,50 10,98 13,00 14,19 14,40 14,30
Cromo 17,00 - 19,00 19,50 - 22,00 17,60 20,55 17,60 17,48 17,51 17,31
Molibdénio 2,00a 3,00 2,0a3,0 2,200 2,44 2,40 2,18 2,11 2,80
Ferro Balango Balango Bal. Bal. Bal. Bal. Bal. Bal.
Nitrogénio 0,10 méx. 0,25 -0,50. NM NM NM NM NM NM

PC - Placa de autocompressao; PA - Placa autodindmica; PM - Parafusos Maleolar @4,5mm; PE - Parafusos esponjosos 06,5 rosca total; HF 1e 2 — Hastes femorais.
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corrosao, estabiliza a austenita. Nas pegas estudadas, os teores de
niquel mostrados na Tabela 1, apresentaram-se na faixa considera-
da, pelas normas adotadas para composicdo quimica, como ideal.
Semelhante resultado também é vélido para os teores de cromo e
molibdénio, cujos valores apresentaram-se em conformidade com
as normas. Os valores observados para o cromo garantem boas
propriedades para a formagéo da camada passiva com espessura
e caracteristicas adequadas a utilizagdo como biomaterial. O moli-
bdénio é um elemento quimico que, na proporgéo indicada pelas
normas apresentadas na Tabela 1, confere aumento na resisténcia
a corroséo localizada. Como pode ser ainda visto nesta Tabela, os
valores de molibdénio apresentados em todas as pegas estdo em
conformidade com as normas. Em Ultima analise os agos inoxida-
veis utilizados na produgao das pegas estudadas apresentaram
composigéo quimica dentro das faixas estabelecidas pelas normas
de referéncia para composicao quimica.

Analise metalografica

As normas ASTM E 3-95°e ASTM E 407-93” descrevem os mé-
todos de analise metalogréfica, a ASTM E 138-2-978 descreve
o tamanho de grao e a norma ISO 4967-98 especifica o teor de
inclusbes ndo metalicas.® Conforme estabelecido pelas normas
adotadas nessa pesquisa, a microestrutura deve apresentar-se
100% austenitica e isenta de ferrita delta para que as propriedades
fisicas e de resisténcia a corrosdo sejam garantidas. O tamanho
de grao néo deve ser menor que o nimero 4 e a porcentagem
das inclusdes ndo metalicas como aluminatos, oxidos, silicatos e
sulfetos nao devem exceder aos valores percentuais estabelecidos
nestas normas.

Os ensaios metalogréficos das amostras foram realizados no la-
boratério do Setor de Caracterizagao Tecnoldgica do Centro de
Tecnologia Mineral — CETEM, através de um Microscépio Eletronico
de Varredura (MEV) LEO S440, equipado com detector de elétrons
retro-espalhados e elétrons secundarios e a microscopia 6tica foi
feita em microscopio metalografico TOPCON do Laboratério de
Metalografia (LABMETA) do Instituto Federal de Educagao Ciéncia
e Tecnologia — IFET — Campus Juiz de Fora.

A determinagdo do tamanho de gréo obedeceu a técnicas norma-
tizadas em que a area, volume e didmetro médio dos graos foram
observados. A norma ASTM E 112-96'" utiliza quadros comparati-
vos padronizados com os diferentes tamanhos médios dos graos
que recebem uma numeragao denominada “ndmero do tamanho
de grao”. Essa gradacdo vai de 0 a 18, e considera-se que quanto
maior o nimero, menor é o tamanho do gréo.

A superficie da amostra foi preparada adequadamente através
de lixamento, polimento e ataque quimico de modo a revelar os
contornos de grao. Este procedimento é normatizado pela ASTM
E 407-93 - “Standart Practice for Microetching Metals and Alloys”.”
A determinacao do tamanho de gréo foi realizada comparando-se
a fotografia com aumento de 100X, com 0s quadros expressos
em termos do nimero do tamanho de grao. Através desse pro-
cedimento relativamente simples foi possivel uma determinagao
visual do tamanho de gréo.

Os agos inoxidaveis quando em presenga de meios como 0s
fluidos organicos existentes no corpo humano sofrem corrosao
cada vez mais acentuada com o aumento do teor de inclusées. A
corroséo por pite é a principal forma de ataque nos acos inoxida-
veis e pode estar relacionada com a presenca de inclusdes nao
metalicas na forma residual, a fim de preservar as caracteristicas
fisico-quimicas do implante em ago inoxidavel.'>' A norma 1SO
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4967-1998° estabelece os métodos de determinagéo do teor de
inclusdes nao metalicas utilizando diagramas padrbes em técnicas
micrograficas.

Os 12 implantes foram submetidos a analise metalogréfica cons-
tituida por avaliagdo da microestrutura; mensuragéo do tamanho
de gréo e determinagao do teor de inclusdes ndo metélicas. Todos
os implantes apresentaram heterogeneidade microestrutural em
relacdo ao tamanho de gréo (Figuras 2A, 2B e 3D). A Figura 2
mostra ainda que 0s graos apresentaram valores superiores aos
indicados pela norma ASTM, que estabelece como limite maximo
aceitavel os tamanhos de numero 4, a fim de preservar as pro-
priedades fisico-quimicas do implante.

As microestruturas observadas na placa de auto compressao — PC
e na placa autodindmica — PA foram completamente austeniticas
(Figura 2), enquanto que nas hastes femorais HF1 e HF2 e nos
parafusos maleolar — PM e esponjoso — PE foram detectadas a
fase ferrita delta. (Figura 3)

Nao foi detectado em nenhum dos implantes, carbonetos de cro-
mo precipitados nos contornos de gréo, isso demonstra que o0s
acos estudados ndo apresentam suscetibilidade para a corroséo
intergranular.

& — | N o g & .l - \_u-
Figura 2. Micrografia dtica. (Aumento 100X). A — Placa de Auto com-
presséo (PC), B — Placa Autodindmica (PA). Microestruturas austeniticas.
Heterogeneidade microestrutural e tamanho de graos superiores aos in-
dicados pela norma ASTM.

Ferrita delta
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Figura 3. Microestrutura — Ferrita delta: Hastes Femorais HF1 (A) e HF2
(B) e nos parafusos Maleolar @4,5mm - PM (C). Heterogeneidade micro-
estrutural - parafusos esponjosos @6,5 rosca total — PE (D).

As duas hastes, os parafusos maleolares e os parafusos esponjo-
S0s apresentaram corroséo por pite. (Figura 4) A Figura 5A mostra
a regiao da haste HF1 onde foi feito um corte transversal, em
que fica sinalizada a evolugéao da corrosédo por pite. A haste HF2
apresentou corrosao por pite em regides de articulagéo (cabeca)
mostradas nas Figuras 5B e 5C. A figura 5D também mostra a
corrosao por pite em um dos parafusos esponjosos.
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tras HF (A) e PE (B).
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Figura 4. Corroséo por pites nas amos

Figura 5. (A) regido da haste HF1 onde foi feito uma fratura. Presenca de
pites. (B) e (C) haste HF2 apresentou corroséo por pite em regiées de artic-
ulagéo (cabega). (D) corrosao por pite em um dos parafusos esponjosos.

Em nenhuma das proteses houve a indicagdo da presenga de
inclusbes nao metélicas. A Tabela 2 mostra as inconformidades
observadas segundo as normas adotadas.

A norma NBR ISO 5832-9:2008 da Associagao Brasileira de Nor-
mas Técnicas estabelece preceitos para os implantes ortopédicos
de aco inoxidavel, sendo referéncia ainda na certificagéo de im-
plantes desse material pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria. Os implantes estudados foram produzidos em aco inoxidavel
em composicao quimica dentro das especificagbes das normas
ASTM F138-92 e ISO 5832-9. Porém, as anélises realizadas neste
material demonstraram que os processos de fabricagao desses
implantes ndo se encontravam de acordo com algumas especifi-

Tabela 2. Inconformidades observadas segundo as normas adotadas.

cagoes estabelecidas pelas normas de referéncia: ASTM E 407-
93 e ASTM E 407-93. Estas conclusdes ficam evidenciadas nas
inconformidades encontradas nas microestruturas (ferrita delta)
e nos tamanhos de graos (heterogéneos e acima do nimero 4).
A presenca de ferrita delta observada nas hastes femorais de
prétese total do quadril (HF) e nos parafusos (PM) e (PE) onde
aparecem corroséo localizada, é destacada como um dos impor-
tantes fatores causadores de pites em agos inoxidaveis, sendo
esse tipo de degradagao quimica um forte indicativo de que os
quadros de irritagdo foram ocasionados devido a liberacéo de ions
metalicos no organismo dos pacientes. A micrografia da Figura
4B mostra que os pites formados iniciam-se provavelmente nos
contornos de grao, indicando que estas regides onde a pelicula
passiva provavelmente apresenta defeitos oriundos das diferencas
cristalogréaficas, séo locais preferenciais para a quebra localizada
da pelicula passiva e posterior nucleagdo de pites.

Em relagéo as placas de auto compresséo (PC) e autodinamica
(PA) que ndo apresentaram corrosao por pite ou intergranular, mas
foram observados tamanhos de grao superiores aos indicados,
nao foi possivel associar 0s processos irritativos, desenvolvidos
pelos pacientes, com essa irregularidade microestrutural apresen-
tadas pelos acos das pegas.

O processo de crescimento dos graos ocorre apoés a recristali-
zacao e depende da temperatura, do tempo e da composicao
quimica do ago. Como o controle do tamanho de gréo é muito
importante na determinagéo das propriedades fisico-quimicas do
acgo inoxidavel, o processo de fabricagdo das proteses em mate-
riais dessa natureza deve ser criterioso para que se tenha garantia
de tamanho de gréo adequado a norma, bem como a inexisténcia
da ferrita delta.” As inconformidades apresentadas pelos agos
das proteses estudadas demonstram que durante o processo de
fabricagdo dos implantes aqui tratados, alguns procedimentos
tecnologicos metallrgicos nao foram devidamente considerados.
Assim, os procedimentos cirdrgicos de implantagdo de uma pré-
tese podem ser comprometidos por falhas fisico-quimicas apre-
sentadas pelo material, mas que podem ser minimizados quando
esses produtos atenderem as normas internacionais notadamente
em relagéo as técnicas de fabricagao.

Ao se considerar os critérios de selecédo de um implante reco-
menda-se que os hospitais assegurem-se de que a qualidade
desses agos se encontrem comprovadamente em conformidade
com as normas NBR ISO 5832-9:2008 ou ASTM F138-92, mediante
certificados apropriados.

Parametro Norma Resultado — amostras Técnica adotada
PC PA PM PE HF1 HF2
Anélise quimica ISO 5832-9:2008 C C C C C C Espectroscopia de Emisséo 6tica
Microestrutura ASTM E 407-93 C C NC NC NC NC Microscopia 6tica e Eletronica de Varredura
Tamanho de grdo ASTM E 1382-97 NC NC NC NC NC NC Microscopia 6tica
Teor de inclusGes ISO 4967 - 1998 C C C C C C Microscopia 6tica e Eletronica de Varredura

C - Em conformidade; NC — Ndo conforme.
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A auséncia de uma legislacéo especifica em nosso pais determi-
nando que os implantes, em ago inoxidavel, sejam acompanha-
dos destes documentos que atestem sua qualidade, mediante
a especificacdo de analises quimicas e metalograficas, tem con-
tribuido para que suas propriedades metallrgicas e guimicas
sejam negligenciadas.

Assim, faz-se urgente que os hospitais de nosso pais, ao optarem
por uma determinada liga de ago inoxidavel, estejam cientes da
necessidade de estabelecerem como mais uma metodologia a ser
adotada: a exigéncia de que essas proteses sejam acompanhados
dos seus respectivos certificados de qualidade de fabricagao,
fornecidos pelos fabricantes ou responsavel técnico, procedimen-
to que poderéa reduzir significativamente os riscos de reagdes
biolégicas indesejaveis a um implante, além de minimizarem a
possibilidade falhas mecénicas nestas pegas.
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CONCLUSOES

A tecnologia utilizada na produgéo dos implantes estudados levou
o crescimento de grao da microestrutura austenitica a valores aci-
ma do recomendado pelas normas internacionais de referéncia,
bem como ao aparecimento da ferrita delta, comprovadamente
nociva a um biomaterial dessa natureza.

Quanto a metalurgia de fabricagdo dos agos empregados como
matéria prima desses implantes, néo foi detectada nenhuma incon-
formidade quimica, todos os elementos apresentaram composicao
dentro dos limites estabelecidos pelas normas.
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