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Mesmo sendo, geralmente, os menores componentes em um
dispositivo médico, os elementos de fixagdo sdo as pegas mais
importantes da montagem, visto que fixam toda a unidade.
Quando um elemento de fixagdo falha em um dispositivo
médico, geralmente significa que o dispositivo também ira falhar.
Os elementos de fixagado adequados garantem que o dispositivo
permaneg¢a montado e fixo durante toda a vida util do produto,
funcionando conforme o desejavel.

Frequentemente, esses elementos criticos acabam sendo
a Ultima consideragédo pelos Engenheiros no projeto. Como
consequéncia, os elementos de fixagdo utilizados em
dispositivos médicos s@o geralmente especificados com
tolerancias extremamente rigidas. Além disso, devido a falta
de conhecimento dos varios padrdes da industria de elementos
de fixagdo e dos processos de fabricagcdo associados, o0s
Engenheiros frequentemente limitam os fabricantes de fixadores
ao uso de processos de fabricagao de alto custo para atender as
especificacoes.

Algo que a maioria das pessoas ndo se da conta é que o
Engenheiro de Projetos desempenha um papel significativo
nos lucros de uma empresa por meio dos elementos de fixagéo
que seleciona. Os elementos de fixagdo podem superar
desafios na montagem, resolver problemas de qualidade e
reduzir de maneira significativa o custo total do dispositivo. Os
Engenheiros podem diminuir os custos de projeto e montagem
trabalhando diretamente com fabricantes de elementos de
fixagao experientes desde o inicio do projeto, para garantir que
sejam projetados no dispositivo os componentes de maior custo-
beneficio, sem necessidade de passar por revisdes de projeto
apds o langamento do produto.

Mesmo que aimportancia dos elementos de fixagdo seja evidente,
supreendentemente, os cursos tradicionais de Engenharia nao
contém instrugdes formais sobre os métodos adequados de
unido e montagem. Este artigo se concentrara inteiramente nas
informagdes cruciais que os projetistas e fabricantes devem
saber quando se trata de requisitos de aplicagées com pinos ou
espagadores em dispositivos médicos.

CONSIDERE OS PINOS CONFORMADOS A FRIO VERSUS
PINOS USINADOS:

Durante um processo de revisdo de projeto com um fabricante
de dispositivos cirdrgicos, descobriu-se que eles utilizavam
sete diferentes Pinos Sdlidos usinados como eixos de
articulagdes livres em seus grampeadores cirdrgicos.
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Os pinos eram simplesmente colocados
no local e mantidos na posigdo por um envélucro
de plastico que envolvia toda a parte externa do

dispositivo. Os pinos foram especificados com uma tolerancia
de didmetro externo (DE) de £ 0,025 mm e uma tolerancia de
comprimento de + 0,075 mm. O material do pino foi especificado
como ago inoxidavel SAE 30303. Devido ao fato de que este
tipo de ago inoxidavel é disponivel apenas em barra, as pegas
tiveram de ser usinadas, ao invés de conformadas a frio ou
laminadas - dois métodos de produgéo significativamente mais
baratos.

Apo6s uma revisdo completa dos requisitos de desempenho,
o fabricante de dispositivos médicos concordou em ampliar
a tolerdncia de comprimento para + 0,25 mm (diferenga de
aproximadamente 2 a 3 cabelos humanos), bem como alterar
a especificagcdo do material de SAE 30303 para 30305 de modo
que fosse possivel utilizar materiais em formato de arame,
disponiveis no mercado. Estas duas altera¢bes viabilizaram a
utilizagao dos pinos conformados a frio, em contraposi¢ao aos
usinados, sem qualquer alteragéo no desempenho do produto. O
processo de conformagao a frio apresenta um altissimo controle
das variaveis de processo. Como resultado da substituicdo dos
pinos usinados pelos pinos conformados a frio, o fabricante do
dispositivo economizara mais de 4 milhdes de reais todos 0s anos
assim que o dispositivo atingir seu volume total de producgéo.

PINOS ELASTICOS:
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Existem dois tipos diferentes
de Pinos Elasticos: Os Pinos
Elasticos Espirais e os Pinos
Elasticos com Fenda. Ambos
os tipos compartiiham certas
caracteristicas como flexibilidade
e a habilidade em se acomodar
a tolerdncias maiores de furo,
se comparados aos elementos
de fixagdo nado flexiveis (como
os Pinos Sdlidos). No entanto,
existem algumas diferencas
importantes entre estes dois tipos
de Pinos Elasticos que devem ser
compreendidas - especialmente
para os fabricantes de dispositivos
médicos.
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Os Pinos com Fenda possuem
forma de "C". Os Pinos Espirais
possuem espirais de 2,25 voltas
de material enrolado.

PINOS COM FENDA:

Enquanto a flexibilidade dos Pinos com Fenda pode reduzir os
custos de fabricagdo absorvendo maiores tolerancias de furos,
existem diversas desvantagens nos Pinos com Fenda que limitam
sua aplicagéo no uso médico. Eles sdo significativamente menos
flexiveis que os Pinos Espirais e eles flexionam apenas na linha
a 180° da lacuna. Esta flexibilidade limitada pode resultar em
arranhdes ou outros danos ao dispositivo durante o processo de



instalagdo. Sob carga, a tensédo é concentrada a 180°, oposto
ao vao no Pino com Fenda, o que pode causar falha prematura
da unidade. Os Pinos com Fenda também sao muito dificeis
de serem alimentados e instalados automaticamente, visto que
apresentam extremidades irregulares e vaos excessivos que
fazem com que os pinos travem entre si. As aplicagbes mais
adequadas aos Pinos com Fenda sdo equipamentos industriais
nao-criticos, fabricados em agos com dureza média a alta e
montados manualmente.

PINOS ESPIRAIS:

Os Pinos Espirais foram originalmente inventados para
compensar as deficiéncias dos Pinos Sélidos, dos Pinos com
Fenda e de outros elementos de fixagdo convencionais como
rebites, porcas e parafusos. Os Pinos Espirais, facilmente
reconhecidos por sua caracteristica se¢ao transversal em forma
de espiral com 2,25 voltas, sao pinos de auto reten¢éo que se
comprimem quando instalados no furo. Estes sdo os unicos
pinos com forca e flexibilidade uniformes apds a instalagao.
Considerado um elemento de fixagdo verdadeiramente
projetado, o Pino Espiral esta disponivel em trés cargas para
possibilitar ao projetista a escolha da combinagdo adequada
entre forca, flexibilidade e didmetro para atender os diferentes
materiais hospedeiros e requisitos de aplicagdo. Seu design
de absorgdo de choque amortece as forgas e vibragbes para
evitar danos ao furo e prolongar a vida do produto final. Os
Pinos Espirais possuem extremidades retas, sem rebarbas e
necessitam de forgas de insercao inferiores as de outros pinos,
0 que os torna ideais para sistemas de montagem automaticos.
As caracteristicas do Pino Elastico Espiral tornaram-se padréao
da industria de aplicagdes onde a qualidade do produto e o custo
total de fabricagé@o séo consideragoes criticas.

A figura abaixo mostra claramente as diferengas entre a forga
radial exercida pelos Pinos com Fenda e as trés diferentes cargas
dos Pinos Espirais. As linhas ondulares ao redor de cada pino
no furo feito em Plexiglass representam a tensdo exercida pelos
pinos. Quanto maior o padrdo, maior a tensdo exercida. Note
que o tamanho do padréo da forga € menor para o Pino Espiral
de carga leve e o padrédo aumenta gradualmente para o padrao
de carga pesada. Pinos Espirais de Carga Pesada e Pinos com
Fenda possuem magnitudes de tensédo similares - nenhuma
das quais seriam recomendadas para aplicagdes em plasticos.
Entretanto, a distribuicao da tenséo do Pino Espiral € muito mais
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DIAMETRO EM POLEGADAS

Os Pinos Elasticos Espirais e os Pinos Elasticos com Fenda absorvem
maiores tolerancias de furos que os Pinos Sélidos.

uniforme que a do Pino com Fenda, em que é possivel observar
duas areas de tensdo maximizada, indicadas pelas setas na
imagem. A forga radial uniforme exercida pelo Pino Espiral
resulta em melhor retengdo e uma maior vida util do conjunto.

RESOLVENDO QUESTOES DE QUALIDADE COM PINOS
ESPIRAIS:

Um fabricante de dispositivos médicos utilizava anteriormente
um Pino Sélido recartilhado usinado em uma "pinga" que permitia
que o cirurgido operasse por meio de uma porta laparoscopica
ao invés de ter que abrir completamente o paciente para realizar
o procedimento. O pino é utilizado para guiar o0 movimento das
pingas na extremidade mais distante do dispositivo. A alta forga
de inser¢do demandada pelo Pino Sélido acabou deformando o
pino, danificando a unidade e gerando residuos metalicos. Como
este dispositivo é utilizado dentro do corpo humano, a presenga
de rebarbas de metal é inaceitavel.

O Pino Recartilhado, produzido em ago inox SAE 30303 sem
tratamento térmico, foi instalado em um eixo endurecido de SAE
51416. A combinagao da dureza incompativel e a variagdo no
tamanho do pino e do furo foram apontadas como causa da
geragao de residuos, alta forga de insergéo, flexdo do pino e
dano a montagem associada.

Para lidar com todas estas questdes, o fabricante substituiu o
Pino Sélido por um Pino Elastico Espiral tratado termicamente,
produzido em SAE 51420 e de carga leve. O Pino Espiral de
carga leve proporcionou equilibrio apropriado entre a forga e a
flexibilidade, resultando em uma baixa forga de inser¢éo e ao
mesmo tempo retengdo adequada sem danificar o furo e sem
gerar residuos.

Além de resolver permanentemente os problemas de qualidade
causados pelo Pino Sdlido Recartilhado, o fabricante do
dispositivo médico também se beneficiou com uma significante
reducéo de custos associada a troca de um Pino Sélido usinado
por um Pino Espiral de metal conformado.

Amostras de Plexiglass mostram a tenséo exercida pelos Pinos Espirais de
cargas leve, padrao e pesada e Pinos com Fenda.
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SOLUGAO DE ESPAGAMENTO DE BAIXO CUSTO:

Espacgadores metalicos conformados sdo uma excelente
alternativa de baixo custo se comparados com tubos cortados
e componentes usinados. Eles sdo comumente utilizados como
separadores, buchas de distanciamento, luvas, eixos e pinos.
Espacgadores laminados sdo produzidos sem
rebarbas ou geracéo de residuos e possuem um
corte limpo e extremidades retas; caracteristicas
muito importantes para componentes utilizados
em dispositivos médicos.

Os fabricantes geralmente especificam buchas
usinadas ou tubos cortados para fazer a
separagdo de duas placas finas de inox em dispositivos
médicos. E de costume passar um rebite pelo centro do elemento
de separagao para fixar duas placas em compressao constante
de modo que elas permanegam paralelas entre si por toda a vida
do produto. Esta simples aplicagdo de espagamento é muito
comum na industria médica, e pode ser facilmente alterada
para utilizar um Espagador laminado sem efeitos negativos no
desempenho. O resultado da conversao de tubos cortados para
um Espacgador laminado gera, normalmente, uma economia
de 50% e eles representam um décimo do custo das buchas
usinadas.

PARCERIA COM FORNECEDORES EXPERIENTES:

Além de escolher uma empresa fabricante de elementos de
fixagao de alta qualidade que possua oferta de produtos diversos,
€ igualmente importante trabalhar com uma empresa que possua
um vasto conhecimento em Engenharia de Aplicagdo no campo
de unido e montagem. Parceiros experientes e fornecedores
que oferecem Engenharia de Aplicagdo no estagio de projeto,
nao sé facilitardo a escolha do elemento de fixagdo adequado,
mas fardo também recomendagdes criticas para a interagao
entre o elemento de fixagcao e o dispositivo médico.

Quanto mais cedo o fornecedor for envolvido no processo
de projeto, mais provavel serd que eles sejam capazes de
recomendar ao fabricante do dispositivo um elemento de fixagao
padrdo. Geralmente existem diferentes tipos de elementos
de fixagdo que poderiam ser utilizados para cada aplicago.

O Pino Solido recartilhado gera residuos durante a insergao
na "pinga" cirtrgica. Os Pinos Elasticos Espirais s@o
instalados apropriadamente.

Espagadores laminados

de metal apresentam um
melhor custo beneficio que
as buchas usinadas ou tubos
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Em ultima analise, a solugdo de melhor custo beneficio leva
em consideragdo o material hospedeiro, as tolerancias de
fabricacao, os requisitos de aplicagcéo e o método de montagem.

Os beneficios de se especificar elementos disponiveis no
mercado sdo que eles podem ser enviados diretamente do
estoque, ndo havendo exigéncias de producdo de lote minimo
nem custos de desenvolvimento. Isso significa que as pegas
podem ser entregues rapidamente - tanto se forem necessarias
para o estagio de prot6tipo quanto para exigéncias da produgao
total.

Em dltima andlise, os Projetistas deveriam utilizar elementos
de fixacao projetados que aumentem a qualidade do dispositivo
médico, simplifiquem o processo de montagem e resultem em
custo total instalado mais baixo.
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