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COMPARATIVO DAS PROPRIEDADES MECANICAS DE
FILAMENTOS RIGIDOS E FLEXIVEIS NO DESENVOLVIMENTO DE
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RESUMO

Este estudo apresenta um comparativo entre as propriedades mecanicas de filamentos rigidos e
flexiveis (PLA e TPU), com énfase em um projeto de stent biodegradavel fabricado pelo processo
de manufatura aditiva, visando assim obter dados para uma melhor tomada de decisao frente ao
tipo de material ideal para o projeto, assim como uma possivel alternativa aos atualmente utilizados.
Na primeira parte do trabalho sdo apresentados dados estatisticos referente a taxa de mortalidade
causadas por doengas cardiovasculares. Em seguida sdo apresentados a progressado da doencga,
0 método de corre¢do, assim como os tipos de stents mais comuns para o tratamento, além dos
processos de fabricacdo comumente usados e as principais caracteristicas de um stent ideal.
Posteriormente é apresentado o método utilizado para o comparativo, iniciando no design do stent,
partindo para o processo de fabricacdo das amostras, assim como 0S ensaios mecanicos
selecionados para o comparativo, os quais foram adaptados da Norma ISO 25539-2:2020. Por fim,
séo analisados os dados obtidos do comparativo e realizada a conclusdo, apresentando possiveis
dire¢Bes a pesquisas futuras frente ao tema.

Palavras-chave: Stent; Manufatura aditiva; Ensaios mecéanicos; Biodegradavel .

1 INTRODUCAO

Atualmente contamos com diversas patologias que acometem a saude

humana, sendo as doencas cardiovasculares (DCVs) responséaveis por mais de 17
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milhdes de mortes anualmente em todo o mundo, sendo dentre elas a doencga arterial
coronariana (DAC) possuindo uma parcela de 7,2 milhdes deste total.

Nos Estados Unidos as DCVs possuem uma taxa maior que o0 cancer e a
doenca pulmonar cronica combinadas, tendo em 2016, o registro de mais de 360.000
Obitos. Ja no Brasil sdo as principais causas de mortes, resultando no registro de
aproximadamente 397,993 mortes em 2019. (HUA et al., 2022; ROTH et al., 2020;
BENJAMIN et al., 2019 ; OLIVEIRA et al., 2022).

Logo para a reducdo destes indices, tem-se como terapia para a reperfusao
das artérias coronarias, a angioplastia coronaria ou intervengéo coronaria percutanea
(ICP), definida como uma intervencao nao cirdrgica na qual se realiza a desobstrucéo
de artérias coronarias por meio do implante de stent intracoronariano e/ou cateter-
balédo no local da leséo, a fim de possibilitar a ampliacdo do vaso estreitado/bloqueado
e expandir a parede sanguinea para consequentemente restaurar o fluxo sanguineo
e manter a estabilidade hemodinamica do paciente. (HUA et al., 2022 ; COSTA et al.,
2020)

Os stents vasculares sdo implantes médicos invasivos cuja principal funcéo é
desobstruir a artéria e, simultaneamente, garantir que a parede da mesma nao
colapse. Podem ser classificados de acordo com o tipo de material base, técnica de
fabrico, design ou método de colocacdo do stent. Como tal, sdo os principais
instrumentos que salvam vidas e, portanto, estao classificados entre os 10 principais
avancos médicos do século.(TEIXEIRA, 2021; A SAHU et al., 2023).

Os modelos mais recentes e que apresentam boas perspectivas sdo os stents
biodegradaveis, que séo fabricados com material metélico ou polimérico, podendo ser
realizado através da manufatura aditiva e que sofrem degradacéo controlada por meio
da hidrdlise, liberando na corrente sanguinea o CO2 e H20, que por sua vez nao
geram efeitos toxicos.(XU et al., 2018)

Desta maneira, 0 objetivo desse artigo € comparar as propriedades mecanicas
de diferentes filamentos no desenvolvimento de stents, especificamente, PLA (&cido
polilatico) e TPU (poliuretano termopléastico), que sédo polimeros com caracteristicas
distintas e possiveis de serem utilizados pelo processo de impressao 3D.

Para esta comparacgéo serdo utilizados quatro ensaios mecéanicos adaptados
da Norma ISO 25539-2:2020, que especifica e orienta no desenvolvimento de

implantes cardiovasculares, no que abrange o uso de um stent vascular.



ApOs 0s ensaios, serao analisados os dados da performance de cada
polimero frente a um projeto de stent e sugerido alternativas que contornem
possiveis inconformidades com um projeto ideal, assim como possiveis direcdes

para pesquisas futuras.

2 REFERENCIAL TEORICO

Neste capitulo serdo apresentadas informacdes que trardo entendimento
referente a patologia tratada, o processo de implante, métodos de fabricacdo e

ensaios mecanicos aplicados a stents.

2.1 DESENVOLVIMENTO PATOLOGICO

As doencas cardiovasculares estdo associadas a disturbios no coracdo, nos
vasos sanguineos ou em ambos. A literatura nos apresenta varios fatores que
aumentam o risco no desenvolvimento destas doencas, sendo mencionados como
causas priméarias: alimentagdo pouco saudavel, sedentarismo, obesidade,
hipertensdo, diabetes, tabaco e uso excessivo de alcool. (SOUSA; AMARO;
PIEDADE, 2022)

A doenca arterial coronariana € resultado do acumulo de placas na camada
interna das artérias, uma condicao clinicamente conhecida como aterosclerose. Essas
placas sdo constituidas por colesterol, substancias gordurosas, residuos,
calcificacbes devido ao acumulo de calcio e fibrina (uma substancia produtora de
coagulos). Depois de algum tempo, as placas ateroscleréticas endurecem e as
artérias ficam mais estreitas, o que é caracterizado como estenose, limitando o fluxo
sanguineo rico em oxigénio no sistema arterial. Quando ha bloqueio das artérias que
oxigenam o coracao, inicia-se 0 processo de isquemia e o paciente sofrerd o infarto
do miocardio. A figura a seguir apresenta as etapas de progressdo da
aterosclerose.(HUA et al., 2022 ; SOUSA; AMARO; PIEDADE, 2022)



Figura 1 — Progresséo da aterosclerose até o infarto do miocéardio
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Fonte: traduzido de SOUSA; AMARO; PIEDADE, 2022.

2.3 TRATAMENTO

A intervencdo corondria percutanea (ICP) em geral alivia o estreitamento
coronario através da utilizacdo de um dispositivo mecanico (geralmente um bal&o)
fixado na extremidade de um cateter com a funcéo de dilatar a regido que possui a
estenose dentro da artéria coronéria. Se for identificada uma area estendtica
significativa, o cateter pode ser avancado até essa area e o baldo insuflado para dilatar
o limen arterial e comprimir a placa. O baldo é entdo esvaziado e o cateter
removido.(ULLAH et al., 2023)

Esse processo, denominado angioplastia com baldo, foi inicialmente
denominado “angioplastia coronaria transluminal percutanea” (PTCA). A ICP com
implante de stent, consiste em um stent comprimido e fixado ao cateter baldo
desinflado, o qual € avancado até a area da lesédo por estenose. Com o enchimento
do baldo, ha a expanséo do stent que o comprime contra a placa e a parede da artéria,
e assim que estiver posicionado o baldo é esvaziado e removido. Os stents usados
atualmente servem como suportes permanentes para manter a placa existente
comprimida e aumentar o fluxo sanguineo dentro da artéria. A figura a seguir

apresenta os tipos de tratamento para a angioplastia. (ULLAH et al., 2023)



Figura 2 — Angioplastia com stent e com cateter balédo
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Fonte: Amorim (2016)

2.4 DISPOSITIVO PARA TRATAMENTO

Os stents vasculares séo estruturas ocas e tubulares de formato cilindrico em
uma construcdo de anel sequencial que compreendem uma série de suportes e
elementos de conexao. Séo inseridas em uma artéria obstruida para abrir e evitar o
blogueio do limen principal, ao mesmo tempo que sustentam a parede do vaso.
(UDRISTE et al., 2021; SOUSA; AMARO; PIEDADE, 2022)

Atualmente, existem trés principais categorias de stents vasculares comerciais:
stents metalicos (BMSSs), stents eluidores de farmacos (DES) e os biodegradaveis
(BDS). A figura a seguir apresenta a linha do tempo de evolugdo dos stents
vasculares. (HUA et al., 2022)

Figura 3 — Evolugao dos stents vasculares
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Fonte: traduzido de UDRISTE et al., 2021.



2.4.1 STENTS METALICOS (BMS - BARE METAL STENT)

Os stents metalicos (BMS) normalmente fabricados com materiais resistentes
a corrosao como aco inoxidavel 316L, cobalto-cromo(Co-Cr), tantalo (Ta), nitinol (Ni-
Ti) ou platina-iridio (Pt-Ir), o qual geralmente possuem maior forca radial,
radiopacidade, alto médulo de elasticidade, resisténcia ao escoamento e resisténcia
a tracdo frente aos demais modelos, porém carecem de flexibilidade, permitem a
reestenose do vaso, causam muitas vezes efeito inflamatério (hiperplasia neointimal),
devido a liberacdo de ions metélicos e consequentemente uma rejei¢cdo imunoldgica,
gue levam ao rebloqueio da artéria e a ativacdo da cascata de coagulacdo. A figura a
seqguir representa um modelo de stent metalico.(SCHMIDT et al., 2018; SOUSA,
AMARO; PIEDADE, 2022; JIA; GU; CHANG, 2018; HUA et al., 2022 )

Figura 4 — Representacdo de stent metalico

Fonte: Boston Scientific (2023).

2.4.2 STENTS ELUIDORES DE FARMACOS (DES - DRUG ELUTING STENT)

Os DES também sao fabricados em metais, porém possuem em sua superficie
um revestimento que atua como reservatorio de farmacos, os quais séo liberados
gradativamente. Estes medicamentos possuem acdo antiproliferativa e anti-
inflamatorios, o que faz com reduzam a resposta biologica, hiperplasia neointimal,
inibicdo da agregacéo plaquetaria e também a reestenose (quando o revestimento é
fabricados com polimeros) se comparados aos BMS, além de a segunda geracéo
desenvolvida trazer maior forga radial e melhor radiopacidade.

Porém, assim como os BMS, os DES séo permanentes, portanto a reestenose
tardia, trombose intra-stent e a inflamacéao arterial ndo foram eliminadas, fazendo com

que surgissem o desenvolvimento de um novo modelo de stent. A figura a seguir



v

representa um modelo de stent eluidor de farmacos. (SCHMIDT et al., 2018; SOUSA,;
AMARO; PIEDADE, 2022; UDRISTE et al., 2021; HUA et al., 2022)

Figura 5 — Representacédo de stent farmacoldgico
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Fonte: Machado e Zambon (2017)

2.4.3 STENTS BIODEGRADAVEIS (BDS -BIODEGRADABLE STENT)

Os BDS séo estruturas que podem ser metélicas ou poliméricas, sendo o
primeiro stent de polimero implantado em humanos foi o stent Igaki-Tamai, feito em
PLLA (Acido Poli-L—-LA&ctico), constituido de uma bobina helicoidal em zigue-zague.
Os stents biodegradaveis visam restaurar o fluxo sanguineo normal, atuando de forma
temporéaria no organismo humano, até que haja a cura e reendotelizacdo do vaso
(recuperacao da elasticidade para que realizem a expansédo e contracdo de forma
adequada), visto que sofrem a degradacéo e reabsorcao integral do dispositivo, o qual
inicia-se pela face externa do stent por meio da difusdo de agua (hidrélise).

Por ndo atuarem de forma permanente, os BDS acabam reduzindo as taxas
reestenose, inflamacdo crbnica e trombose tardia, além de possuirem maior
biocompatibilidade e flexibilidade frente as outras categorias.(UDRISTE et al., 2021,
JIA; GU; CHANG, 2018; SHEN et al., 2022; A SAHU et al., 2023)

Apesar das vantagens frente aos outros modelos, os BDSs poliméricos
apresentam falta de radiopacidade, baixa rigidez e baixa resisténcia radial. Assim
necessitam ser mais espessos para oferecer suporte equivalente ao oferecidos pelo
BMSs e DESs, o que pode ocasionar interrupgbes no fluxo sanguineo por
cisalhamento/laminar, reduzindo endotelizacdo e aumentando a trombogenicidade,
além disso, a falta de forca radial pode levar ao recuo elastico radial do stent.(SOUSA,;
AMARO; PIEDADE, 2022)

Para eliminar estes eventos surgiram os BDSs metalicos que possuem maior

resisténcia mecanica e forca radial que os polimeros, portanto podem possuir
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espessura menor, porém apresentam degradac¢ao mais rapida, o que pode levar a um
aumento da probabilidade de eventos biolégicos adversos apds o implante.

Sendo assim, as pesquisas futuras devem focar na melhora das caracteristicas
mecanicas dos BDSs poliméricos, uma vez que possuem maior biocompatibilidade e
tempo de degradacéo adequado se comparados com 0s materiais metélicos. . A figura
a seguir representa um modelo de stent bioabsorvivel. (SCHMIDT et al., 2018;
SOUSA; AMARO; PIEDADE, 2022)

Figura 6 — Representacédo de stent biodegradavel

Fonte: Reva Medical (2023).

2.5 PROPRIEDADES IDEAIS PARA STENTS

Para atender as necessidades de aplicacao clinica e evitar falhas durante a sua
utilizacao, os stents vasculares devem atender alguns requisitos, os quais devem ser
considerados suas propriedades bioldgicas, quimicas, fisicas e mecanicas. A Food
and Drug Administration (FDA) estabeleceu diretrizes e sugestfes para a fabricacao
de stents, enumerando algumas caracteristicas clinicas e relevantes, ndo exigindo um
design especifico , contanto que cumpram os requisitos indicados. (JIA; GU ; CHANG
, 2018; SOUSA; AMARO; PIEDADE, 2022)

Quadro 1 — Resumo dos requisitos para um projeto de stent

Requisito Descrigcao
Alta resisténcia A forca radial desempenha um papel crucial na prevengéo do recuo do stent,
radial fornecendo resisténcia radial ou suporte estrutural ao vaso

Para atingir um diametro final fixo do stent apropriado ao diametro da artéria, e

Baixo recuo = . - ~ ; P
Py ) ndo ocasionar reestenose ou migracéo, € importante um baixo recuo elastico
elastico radial gracao, p
radial
Para o posicionamento adequado do stent na geometria tortuosa dos vasos
Boa flexibilidade sanguineos, uma boa flexibilidade do stent é imprescindivel para implanta-lo
com auxilio de um cateter
Espessura Durante o implante, para evitar perturbag6es desnecessérias do fluxo
minima de stent sanguineo, é desejavel ter um perfil com espessura minima de stent.
Esfor¢co minimo Durante a expanséo do vaso, é importante a colocagdo precisa do stent,

para implante portanto, devem possuir esfor¢o minimo para o implante.



Compatibilidade O material do stent ndo deve causar nenhuma reagao adversa ou lesdo no
celular corpo humano, portanto, a compatibilidade é crucial.

Para entrega do stent na posi¢éo adequada, a radiopacidade do material deve

Radiopacidade ser considerada.
O fluxo sanguineo induz tensdes ciclicas e, portanto, devido a aplicagdo desta
Excelente P ; . : h
A carga ciclica, a falha por fadiga no material aumenta drasticamente. O material
resisténcia a < o o
fadiga do stent deve suportar um minimo de 380 milhdes de cargas ciclicas, o que

significa até 10 anos

Fonte: traduzido e adaptado de SOUSA et al. (2022).

Outra caracteristica importante € o design do implante, que precisar ser
altamente otimizado de acordo com as propriedades do material polimérico, assim
como um alto modulo de elasticidade, resisténcia ao escoamento e resisténcia a
tracdo, que também sao caracteristicas ideais de um material para stent.(JIA; GU ;
CHANG , 2018; SCHMIDT et al., 2018)

2.6 PROCESSO DE FABRICACAO DE STENTS

Devido as pequenas dimensdes dos stents vasculares , existe uma demanda
restrita por processos com precisao. Além disto, as propriedades dos materiais limitam
a utilizacao de diferentes métodos de processamento, sendo que as propriedades do
stent e o sucesso em seu implante, dependem em grande parte do processo de
fabricacdo. A seguir , serdo avaliados os diversos métodos para confec¢cdo de stents
biodegradaveis, como corte a laser, moldagem por injecéo , tecelagem e impressao
3D. (SHEN et al., 2022)

Quadro 2 — Comparativo entre diferentes processos de fabricac&o de stents poliméricos

biodegradaveis

Método Mecanismo Vantagens Desvantagens

- Baixa precisao
- Longo ciclo de
fabricacéo
- Dificil de desmoldar

- Conveniente para
técnicas de preparacao
- Grande flexibilidade

Moldagem por Injeta materiais termoplésticos ou
injecéo materiais termoendureciveis nos moldes

Tece o stent diretamente de acordo com - Alta flexibilidade e

R elasticidade .
Tecelagem @ form_a €o tamfmho via trico, - Alta conformidade - Baixa forga_ de
tricé de urdidura, tric6 de trama ou outro lonaitudinal suporte radial
tecnologia de tecelagem _ong
- F&cil de processar
- Danos térmicos
- - Extremidade afiada
Esculpe a estrutura necessaria no
; s > . nos suportes
Corte a laser material polimérico do stent via laser do - Alta precisédo - Alto custo
tubo
- Longo tempo de
fabricacéo
= Impressédo camada por camada, com - Design personalizado . .
Impresséo 3D L R - Baixa precisédo
base em um modelo digital - Alta eficiéncia

Fonte: traduzido e adaptado de SHEN et al.(2022)
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2.6.1 Manufatura aditiva FDM (Fused deposition modeling — modelagem por

deposicao fundida)

A extrus@o de materiais € o método mais comum de impresséo 3D, o qual tem
amplo uso no desenvolvimento de dispositivos biomédicos devido sua facil
implementacéo, alta eficiéncia , além da possibilidade de utilizar uma ampla variedade
de materiais. Neste processo o material € extrusado partindo de um mecanismo
alimentador até o bico de extrusdo calibrado, que € montado sobre um sistema com
movimentos controlados no plano X-Y. O filamento € aquecido a uma temperatura
superior a temperatura de fusdo do polimero, que é definida através de parametros
pré estabelecidos, e depositado camada sobre camada deslocando-se no plano Z, em
uma mesa aquecida, até que se forme o objeto 3D desejado.(HUA et al., 2022;
TEIXEIRA, 2021; VOLPATO, 2017)

Figura 7 — Processo de impresséao 3D
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Fonte: Autor (2023).

O processo de impressao 3D é uma técnica com numerosos parametros que
influenciam na qualidade das pecas, assim como as propriedades mecanicas e a taxa
de degradacdo. A exemplo disto a porosidade do dispositivo pode ser controlada,
onde juntamente com a arquitetura interna, afetam o perfil de degradacao ao interagir
e alterar a velocidade de deposicdo das moléculas de agua pelo caminho disponivel
na microestrutura do material. Uma estrutura porosa oferece maior area de contato e
permite uma hidrolise mais rapida, consequentemente uma degradacao e reabsorcao
acelerada. Por outro lado a estrutura interna das amostras também afetam as
propriedades mecanicas.(SOUSA; AMARO; PIEDADE, 2022)
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2.7 ENSAIOS MECANICOS

Apés a impressdao de um BDS, € necessario a caracterizacdo de sua
morfologia, propriedades mecéanicas e bioldgicas para validar seu desempenho e
funcionalidade. Sendo que os efeitos terapéuticos do implante no local da leséo séo
diretamente determinados por suas propriedades mecanicas, para isto sdo utilizadas
normas como base para realizacdo de ensaios mecanicos e validacdo de seu uso.
(HUA et al., 2022)

2.7.1 Norma I1SO 25539-2:2020

A ISO 25539-2:2020 especifica e orienta no desenvolvimento de stents
vasculares, no que se refere aos requisitos para aplicacao de testes e andlises de
bancada para avaliar o desempenho dos dispositivos e validacdo dos requisitos

minimos para uso clinico.(1SO, 2020)

2.7.2 Norma ABNT NBR 16627-5:2022

Esta parte da ABNT NBR 16627 fornece orientacdes e informacdes referente
aos requisitos para a comprovacao da seguranca e eficacia sobre os aspectos de um
projeto de produtos para a saude, manufaturados por impressao tridimensional e

destinados a serem usados como implantes para cirurgia.(ABNT NBR, 2022)

2.7.3 Norma ABNT NBR ISO/ASTM 52910:2021

A Norma ABNT NBR ISO/ASTM 52910:2021 fornece requisitos, diretrizes e
recomendacdes para o uso da manufatura aditiva (MA) no design de produtos. E
aplicavel durante o projeto de todos os tipos de produtos, dispositivos, sistemas,
componentes ou pecas fabricados por qualquer tipo de sistema MA, porém é excluida
sua utilizacdo quanto a solucdes de designs especificos e dados especificos de
processos ou materiais ndo suportados.(ABNT NBR ISO/ASTM, 2021)
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3 METODOLOGIA

Neste capitulo serdo apresentados a metodologia empregada para o
desenvolvimento deste artigo, apresentando o ambiente da pesquisa, as etapas até a
realizacdo do comparativo das propriedades, partindo desde a modelagem da
amostra, parametros de impresséao, fabricacdo e ensaios realizados para obtencao

dos dados.

3.1 CARACTERIZACAO DA PESQUISA

O presente artigo visa comparar as propriedades de diferentes materiais frente
a um projeto de stent coronario, com base nos dados literarios anteriormente
mencionados. Para isto foi realizada uma pesquisa aplicada, pois agrega no meio
cientifico dados palpaveis e possiveis de serem manipulados.

O objetivo é caracterizado como explicativo, uma vez que o comparativo trara
resultados de uma nova perspetiva ao tema e possibilidade alternativa aos modelos
convencionais.

O método empregado no presente trabalho é caracterizado como experimento
em laboratério, adequando equipamentos para a realizacdo dos ensaios, que por
meio deste realiza-se uma abordagem combinada, onde s&o obtidos tanto dados
quantitativos quanto qualitativos das caracteristicas de ambos os materiais, por meio

dos resultados dos ensaios mecéanicos.

3.2 AMBIENTE DA PESQUISA

A pesquisa serd realizada no laboratério do setor de Pesquisa e
Desenvolvimento da empresa Inside Medical Ind. e Com. de Produtos Médicos
Hospitalares S/A situada em Itajai, 0 qual apoiara concedendo os equipamentos,
ferramentas e acessorios para a realizacdo dos ensaios e maquinas para a fabricacéo
de pecas de adaptacéo.

As amostras serédo fabricadas no laboratério de impresséo 3D da empresa Print
Box 3D Ltda, situada em Balneario Camboriu, o qual forneceu equipamento adequado

e equipe, tendo acompanhamento e definicdo do projeto por parte do autor.
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3.3 ETAPAS DA PESQUISA

Desenvolvimento de fluxograma para organizacao das etapas com a descricao

detalhada presente no item posterior.

Figura 8 — Fluxograma do processo de comparagao
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Fonte: Autor (2023).

Comparativo dos
resultados de ambos
materiais

Conforme o fluxograma anteriormente apresentado, deve-se desenvolver as

etapas sequenciais descritas a seguir:

a)

b)

c)

d)

f)
9)

Definicdo do design dimensdes das amostras, contemplando o processo de
fabricacao utilizado, seguindo orientagdes da Norma ABNT NBR 16627-5:2022;
Fabricacdo e inspecdo das amostras para posteriormente submeté-las aos
ensaios, seguindo Norma ABNT NBR ISO/ASTM 52910:2021,;

Verificar conformidade das amostras ao projeto, caso estejam conformes deve-
se seguir a proxima etapa, caso ndo estejam, o design e dimensdes devem ser
revisados;

Definicdo dos ensaios com base nas caracteristicas ideais e possibilidade de
execucao com os equipamentos disponiveis;

Adequacdo dos equipamentos com base na ISO 25539-2:2020, para a
realizacdo dos ensaios mecanicos;

Realizac&o dos ensaios e registro dos resultados;

Analisar resultados obtidos e realizar comparativo.
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3.4 MATERIAIS E METODOS

Neste subcapitulo serdo descritos todos os materiais e procedimentos que
foram adotados para a realizacdo do comparativo das propriedades dos materiais
base desta pesquisa.

3.4.1 Definicdo e modelagem da amostra

Para a realizacdo da modelagem, foi utilizado o software SolidWorks 2021,
tendo o design do stent sendo baseado nos modelos convencionais, com leve
alteracéo visando melhorar a performance da amostra, atendimento as limitacdes do
processo de fabricagdo e do equipamento utilizado para tal, seguindo algumas
recomendacdes da Norma ABNT NBR 16627-2:2022.

As dimensdes selecionadas, sdo baseadas em um limiar mais critico de anélise
e gue contornem as limitac6es do processo de fabricacédo, onde o diametro externo é
de 10mm e o didmetro interno € 6mm, para que seja possivel a fabricacdo pelo
processo de impresséao 3D do equipamento disponivel. A espessura da haste de unido
entre secdes € de 2mm, tornando as juncdes mais resistentes para que 0S ensaios
mecanicos sejam mais assertivos e possiveis de serem mensurados. Ja o
comprimento é de 56mm, para que haja fixagdo minima a submisséo dos testes.
Buscou -se também obter regides com maiores raios para gerar alivio de tenséo e nao
acarretar em uma fratura prematura durante os ensaios, fazendo assim com que haja
maior resisténcia a compressao nas secoes. A figura a seguir apresenta as dimensdes

adotadas para as amostras.

Figura 9 — Dimens@es adotadas

14,00

10,00

Fonte: Autor (2023).
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Ambos os modelos de stents serdo testados sobre o mesmo design, tendo
mudancas apenas no material utilizado e parametros de impressao, com base nas
particularidades de cada filamento. A figura a seguir representa a modelagem

finalizada.

Figura 10 — Modelagem do Stent

Fonte: Autor (2023)

3.4.2 Fabricacdo das amostras

As amostras foram fabricadas pelo processo de manufatura aditiva, seguindo
algumas recomendagdes da Norma ABNT NBR ISO/ASTM 52910:2021, sendo ambos
materiais processados por uma impressora da marca Sethi3D modelo S3, utilizando
o bico de impresséo de 0,4mm, tendo inicialmente realizado a tentativa de utilizar-se
bicos de menores diametros (0,1mm e 0,2mm) para obter uma melhor resolucéo e
atingir dimensdes mais proximas de um modelo real, porém sem sucesso, onde o TPU
gerou constantemente o entupimento do bico logo no inicio da impressdo. Os
parametros de impressao foram selecionados de acordo com cada material, com base
nas informac@es do fabricante, com leve alteracdo por conta da particularidade do
design da amostra. A parametrizacédo foi realizada através do software UltiMaker Cura
5.3.1. A figura a seguir apresenta as pecas no software.
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Figura 11 — Parametrizacao das amostras para impressao

Fonte: Autor (2023)

Para selecdo dos materiais dos filamentos levou-se em consideracdo as
caracteristicas distintas que ambos possuem, sendo utilizados ambos da marca
GTMaX3d. O PLA ja € comumente usado na fabricacéo de préteses e outros itens da
area meédica por conta de sua biocompatibilidade, além de ser facilmente obtido
devido ser comercialmente utilizado em diversas aplicacbes. Possui como
caracteristica o comportamento de um polimero rigido, apresentando pecas com
maior resisténcia a determinados esfor¢os. Ja o TPU possui caracteristica flexivel, o
gue possibilita um modelo com uma melhor acomodacéo a superficies irregulares e
com curvatura, além de também ser obtido facilmente, sua utilizacdo é prépria em
pecas que necessitam de aplicacdo de uma carga ciclica ou de elasticidade e
resisténcia quimica presentes neste material. Ao final do processo foi realizada
inspecédo das amostras para verificar a conformidade com o projeto. A figura a seguir
apresenta o processo de fabricacdo e a tabela 1 contém os principais parametros de

impressao.

Figura 12 — Impresséo das amostras

Fonte: Autor (2023)
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Tabela 1 — Principais parametros para a impressdo das amostras

Paréametros Valores para PLA Valores para TPU
Ter_nperatu[a de 200°C 215°C
impressao
Temperatura da 60°C 50°C
mesa
Vglomdad§ de 80mm/s 30mm/s
impressao
Altura entre as 0.2mm 0.1mm
camadas
Preenchimento 10% 100%

Fonte: Autor (2023).

3.4.3 Definicéo e realizacédo dos ensaios

Os ensaios selecionados para os comparativos entre 0s materiais, foram
baseados nas caracteristicas necessarias para um stent ideal, conforme
anteriormente mencionado nos referenciais tedricos e visando também avaliar a
resisténcia mecanica obtida no processo de manufatura aditiva. A 1SO 25539-2:2020
servira para consulta e adaptacao para os ensaios.

Escolheu-se quatro testes, os quais sdo possiveis de serem executados com
adaptacdes nos equipamentos disponibilizados para a avaliagcdo das amostras, sendo

estes :

3.4.3.1 Forca radial

A forca radial € uma das caracteristicas mais importantes para um projeto de
stent, pois garante a total abertura da artéria tratada e determina a resisténcia ao
fechamento do stent ao longo do tempo , portanto o teste sera realizado a fim de
verificar a resisténcia a carga aplicada radialmente sobre a amostra.

Para o ensaio de forca radial, foi acoplado na placa universal do torno VB
modelo FI — 610 SM, um dispositivo de ensaio de for¢a radial desenvolvido por
Nogueira (2011), que consiste em um conjunto de cintas fabricadas em poliacetato
cortados a laser, sendo do outro lado da cinta é acoplado um dinamémetro Instrutherm
DD-2000, o qual foi configurado para leitura em Newton(N), monitoramento de carga
em “Peak Hold” e velocidade de leitura em “Fast”, que por sua vez foi fixado ao carro
principal do torno, onde a posicdo de alavanca foi direcionada para avancgo

automatico, sendo este configurado para uma velocidade de 10mm/s e com a rotacao
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da placa universal desativada por meio da alteracéo no sistema de transmisséo. A

figura a seguir representa a preparacao do equipamento.

Figura 13 — Preparacao do equipamento para ensaio de forca radial

WL LR
Fonte: Autor (2023).

As amostras foram submetidas a compresséao radial até que fossem atingidas

a reducdo de 10%, 25% e 50% do diametro, e retornado progressivamente até a

condicdo inicial. O perimetro dos diametros foram calculados para definicdo do

deslocamento linear do carro principal. Foram testadas 3 amostras de cada material.
3.4.3.2 Resisténcia a deformacéo permanente com carga aplicada radialmente

O teste possui a finalidade de verificar a resisténcia a deformacédo permanente,
guando submetida carga radial sobre a amostra.

Neste ensaio, foi realizada a adaptagdo de uma furadeira fresadora Manrod
modelo MR-200, onde ao mandril foi acoplada uma placa circular de diametro 170mm
e na base da mesa foi posicionada uma balanca digital Lyor centralizada com o eixo
do mandril na parte inferior. Foi realizada a compressdo em 3 amostras de cada
material, até que fosse atingido uma reducdo de 10%, 25% e 50% do didmetro do
stent, e por fim cessada a carga e verificado a deformacéo causada, através da

medic&o do didmetro das amostras.

Figura 14 — Preparacé&o do equipamento para ensaio de deformacgéo

Fonte: Autor (2023).
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3.4.3.3 Resisténcia ao kink (Flexibilidade)

A flexibilidade € uma caracteristica importante para o implante quando se trata
de vasos tortuosos, portanto o teste sera executado para verificar o &ngulo maximo
de resisténcia a curvatura sem oclusdo do limen interno do stent ou fratura na
estrutura.

Neste ensaio, foi realizada a adaptacdo de uma furadeira fresadora Manrod
modelo MR-200, onde na mesa principal foi fixada um torno/morsa de bancada, tendo
um tubo com diametro de 5,0mm, que representa 50% do diametro, acoplado e
alinhado com o cabecote divisor, sendo no mandril da furadeira também foi fixado um
tubo de aco inox de 5,0mm de diametro. Entre a amostra e a morsa foi fixado um
transferidor de grau que por meio de calg¢os circulares ficam o mais préximo possivel
do stent.

No cabecote divisor foi fixada a amostra do stent, o qual foi inserida em um
modelo de artéria de silicone com 9mm de didametro interno, o que representa 10% de
reducdo do didmetro. A fixagdo da amostra é realizada por meio do fechamento do
divisor em uma por¢édo de 5mm da extremidade distal do stent, o qual esta preenchida
com uma barra de poliacetal de 6mm de diametro, para que ndo haja fechamento na
regido de aperto.

O tubo fixado na morsa fica posicionado no centro da amostra, enquanto o que
é fixado no mandril fica proximo a regido proximal do stent e conforme é deslocado no
sentido transversal ocorre a alteracdo angular. A figura a seguir representa a

adaptacado do equipamento.

Figura 15 — Preparacéo da bancada para ensaio de flexibilidade

Fonte: Autor (2023).
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3.4.3.4 Resisténcia a tracdo das ligacdes/secoes.

Com o objetivo de verificar a carga de tracdo necessaria para 0
desprendimento/ruptura das sec¢bes do stent, analisando assim também a qualidade
do processo de manufatura aditiva, realizou-se a adaptacdo em um torno mecanico
VB modelo FI — 610 SM. Onde foi acoplado um acessorio na placa universal, que por
meio de um arame de aco inox de 0,9mm de didametro realiza-se a fixacdo da
extremidade proximal do stent. Na extremidade distal é fixado outra por¢do do mesmo
modelo de arame, porém acoplado no acessoério de fixagdo do dinamdmetro
Instrutherm DD-2000, o qual foi configurado para leitura em Newton(N),
monitoramento de carga em “Peak Hold” e velocidade de leitura em “Fast”, que por
sua vez foi montado junto ao carro principal do torno,onde a posi¢éo da alavanca foi
direcionada para o avanco automatico, configurado para uma velocidade de 10mm/s
e com a rotacdo da placa universal desativada por meio de alteracdo no sistema de
transmissao. Foi executado o ensaio em 3 amostras de cada material, para verificacdo

de repetibilidade do processo. A figura a seguir demonstra a montagem.

Figura 16 — Preparacdo do equipamento para ensaio de tracao

Fonte: Autor (2023).

5 RESULTADOS E DISCUSSAO

A seguir serdo informados os resultados obtidos dos ensaios mecanicos e

discutidos sobre as caracteristicas verificadas de cada material.
5.1 Resultados do ensaio de forga radial.

Como resultado para o ensaio, sendo mensurados 3 amostras de ambos 0s

materiais, o PLA obteve maiores valores de forgca radial, o qual resistiu a um
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fechamento de 50% de seu diametro, seguido de uma fratura na estrutura quando
aplicada uma forca de pico de 0,936N/mm, o que evidencia uma caracteristica de
rigidez deste material, dando-o maior resisténcia a compressao radial. Foi observada
também uma deformacéo permanente pontual na amostra apos removida a carga.

O TPU apresentou valores menores de forca radial, o qual foi reduzido o seu
diametro até 50% sem danos a estrutura, obtendo neste ponto a forca de pico de de
0,176N/mm, o que representa que neste quesito o TPU é aproximadamente 5 vezes
inferior ao PLA. Porém quando cessada a carga, observou-se que ndo houve
deformagédo permanente na amostra, retornando a sua condic&o inicial de forma
instantanea, devido a sua caracteristica elastica. A figura a seguir demonstra o0s

valores obtidos das amostras de PLA e TPU.

Figura 17 — Ensaio de for¢caradial do PLA e TPU

Ensaio de Forga Radial
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Fonte: Autor (2023).

5.2 Resultados do ensaio de resisténcia a deformacao permanente por carga aplicada
radialmente

Neste ensaio, 0 PLA obteve resultados superiores ao do TPU, o qual pode ser
observado na figura a seguir:
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Figura 18 — Ensaio de deformacdo permanente por carga radial

Ensaio de Deformagao Permanente

1,09

£
]
(=]

0,60

Forca (N/mm)

040

0,00
0% 0% 0,6% 13% 3% 8,4%

Deformacdo (%)

—e—PLA —e—TPU

Fonte: Autor (2023).

Para iniciar uma alteracdo dimensional permanente no PLA é necessaria
aplicar uma carga de de 0,21N/mm, o que gera respectivamente 0,6% de deformacéao.
Este valor ja supera a deformagdo maxima atingida pelo TPU, que foi de 3% com a
aplicacao de uma forca de de 0,15N/mm. O PLA obteve 8,4% de deformacdo maxima
permanente com a aplicacdo de uma carga de de 1,09N/mm, o que supera em
aproximadamente 8 vezes ao obtido pelo TPU, considerando uma reducao de 50%
de seu diametro.

5.2 Resultados do ensaio de resisténcia ao kink (Flexibilidade)

Neste ensaio, 0 PLA obteve resultados inferiores ao do TPU, o qual pode ser
observado na tabela a seguir:

Tabela 2 — Resultado do ensaio de resisténcia ao kink (Flexibilidade)

# da Amostra Valores para PLA (°) Valores para TPU (°)
Amostra 01 23 50
Amostra 02 18 48
Amostra 03 16 50
Média dos 19 49

valores

Fonte: Autor (2023).
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O PLA apresentou baixa resisténcia para flexibilidade, um parametro
importante que influéncia neste quesito é o design da amostra, uma vez que as
secdes sdo totalmente interligadas e ndo permitem qualquer movimentacao fora de
seu eixo. Outro fator seriam as dimensdes do projeto, o qual foi limitado pelo
equipamento disponivel para a impressao 3D, pois devido a elevada espessura do
modelo juntamente com a caracteristica de rigidez do PLA, impedem grandes
angulacdes. Ja o TPU independente das condicfes da geometria da amostra,
mostrou aceitagéo a determinadas curvaturas, onde n&o foram ocasionados danos
na estrutura da amostra, porém houve reduc¢do em 50% do limen interno do stent

guando atingido 50° de angulacéo.

5.2 Resultados do ensaio de resisténcia a tracdo das ligacdes/secdes

Neste ensaio, 0 PLA obteve resultados inferiores ao do TPU, o qual pode ser

observado na tabela a sequir:

Tabela 3 — Resultado do ensaio de resisténcia a tracdo das juncdes

# da Amostra Valores para PLA (N) Valores para TPU (N)
Amostra 01 48,00 69,66
Amostra 02 48,08 71,40
Amostra 03 52,00 71,54
Média dos 49,36 70,86

valores

Fonte: Autor (2023).

O PLA sofreu fratura parcial e repentina das secbes, apresentando o
comportamento de um polimero fragil, o qual foi diretamente influenciada pela
disposicéo das camadas durante a impressao, que por meio da definicdo do projeto e
limitacdes do equipamento/processo, foram impressas no sentido vertical com suas
camadas na horizontal. O TPU embora também tenha sido fabricado nas mesmas
condi¢des, apresentou maior alongamento até o momento da ruptura da secdao,
apresentando-se assim como um material ductil, gerando apenas um dano pontual
nao se propagando nas demais sec¢Oes da estrutura. Foi observada uma melhor
fundibilidade entre as camadas do TPU, o que juntamente com suas propriedades

garantiu maior resisténcia a tragao.



24

CONSIDERACOES FINAIS

O desenvolvimento tecnoldgico voltado para a area médica deve estar em
constante evolugdo, portanto a busca por novas alternativas de tratamentos e
materiais com melhores desempenhos para a resolucdo das mais variadas patologias
faz-se extremamente necessario, e com base nesta premissa o presente trabalho
conclui com éxito o objetivo inicialmente definido.

O comparativo entre os materiais se deu de forma adequada, onde a adaptacao
dos equipamentos com base na norma, trouxeram dados precisos e de facil andlise,
contemplando de maneira clara as diferencas nas caracteristicas mecéanicas de
ambos materiais, que inclusive mostraram-se favoraveis ao uso em um projeto de
stent, embora n&o completamente em todos os quesitos verificados, sendo cada um
contribuindo com suas propriedades, podendo ser melhoradas com ajustes de
processo e design.

Frente a isto possibilitou-se uma alternativa a novos estudos de materiais, que
seria a utilizacdo de filamentos flexiveis, neste caso o TPU para projetos de stents,
embora por si s6 ndo tenha obtido éxito em todos os testes , mostrou-se promissor,
onde para continuidade deste trabalho pode-se realizar a fabricacdo de amostras com
outro design ou posicionamento na mesa de impressao, uma vez que a disposi¢ao
das camadas influencia nas caracteristicas mecéanicas da amostra, assim como utilizar
diferentes materiais poliméricos, ou até mesmos compdsitos para obter-se
caracteristicas que contornem possiveis inconformidades. Pode-se também testar
outro processo de manufatura aditiva, que recentemente tem-se investido no uso de
impressdo 4D e também no de impressora 3D com mandril rotativo, que mostra-se
vantajoso para projetos de stents poliméricos, uma vez que consegue-se obter
espessuras menores nas amostras, portanto mais proximo de um produto
convencional. Inclusive realizar um teste comparativo com um stent comercial pode
trazer dados mais proximos da realidade de uso.

Outro fator importante para melhor avaliar o desempenho do material seria um
ensaio de fadiga, que para polimeros pode ser um fator determinante na escolha de
um determinado material, o qual pode trazer dados relevantes do processo de
fabricacdo. Além disso, realizar ndo s6 0s ensaios mecanicos, mas também os de
degradacéo, biocompatibilidade, radiopacidade e demais testes bioldgicos, pois sao

de suma importancia para a sua aplicacdo médica.
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