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SOMMARIO

Questa tesi di laurea € stata svolta presso S.AM@P.a. di
Granarolo del’Emilia (BO), azienda che si occuglal sviluppo e
produzione di artroprotesi.

L'obiettivo che ci siamo posti, partendo dalle imf@zioni trovate in
letteratura, € quello di progettare e caratterzzaserti acetabolari in
UHMWPE reticolato e additivato piu sottili rispetta quelli

attualmente in commercio.

Il lavoro é strutturato in una fase di studio nuicerdel problema
tramite simulazioni FEM e in una fase empirica in sono svolte
prove e verifiche sperimentali sugli inserti. Leedasi dello studio si
integrano e interfacciano. | risultati delle prosgerimentali sono
utilizzati per identificare i parametri del modeR&M e per validarlo,
mentre i risultati delle prove FEM sono sfruttadr gtudiare le prove
sperimentali.

La trattazione verra svolta nel seguente ordine:

* nel primo capitolo, dopo una breve introduziond aoatomia,
sulle principali patologie dellanca e alcuni censui
dispositivi protesici, I'attenzione sara focalizzatugli inserti

acetabolari in UHMWPE reticolato e additivato.

* nel secondo capitolo saranno introdotti gli struthatilizzati
nell'ambito di questo studio, con un’ampia desomz del
lavoro svolto al calcolatore e delle prove speritakn
effettuate;

* nel terzo capitolo verranno raccolti e illustratirisultati
ottenuti dalle simulazioni FEM e dalle prove spentali.

Verra posta attenzione sulorst-case identificato dalle
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simulazioni FEM, e saranno illustrati i risultaglth messa a
punto del modello FEM e della sua validazione. Bglsto
saranno presentati i risultati dei test sperimergal worst-

case;

nel quarto ed ultimo capitolo sara fatta una brieadazione
dei risultati. Sara posta particolare attenzionecancetti
salienti di tutto il lavoro con le opportune coresiazioni e
conclusioni. | punti su cui ci si focalizzera gara:
valutazione delworst-case tra una serie di taglie d’inserti
acetabolari, studio dell'attrito tra coppa e insert
(identificazione dei parametri del modello FEM)Jidazione
del modello FEM e studi sperimentali per indagaossybili

cause di fallimento dell'inserto.
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1.INTRODUZIONE

1.1. Anatomia e patologie dell’anc:

L’articolazione cox-femorale éun’enartrosi (articolazione forma
da superfici articolari costituite da una formarsfa e da una
concavita sferica) che si forma tra I'acetabold’ds$o del bacino

la testa del femopy. Le ossa che compongono l'anca s
suddivisibili in: ossecoxale (o ossa del bacino Figura)lelfemore

(osso della coscigigura 1.3).

Figura 1.1: Vista laterale e mediale dell'osso coje[1].



Si puo descrivere I'osso del bacino come formatotrdaporzioni
distinte: osso iliaco (o ileo) posto superiorm, I'ischio che ha sed
inferojosteriore e I'osso pubico (o pube) posto ir-anteriorment.
Queste tre parti ossee si articolano una sull’altstituendc
un’arcata, detta cintura pelvica e, infine, si fond in corrispondenz
di una profonda depresne, la cavita dell'acetabolo, nella quale
pone la testa del femqu).

Il femore e situato nella coscia, € I'osso piu tyngoluminoso ¢

resistente del corpt

Grande Legamento Legamento Granda
della testa del femore della testa del femare

Cresla
intertrocanterica

intertrocanternca

Piccolo trocantere —5
Piccolo troncantera 8

Figura 1.2: parte superiore del femor(1].

L’estremita superiore dell'osso si chiamafisi prossimale (Figur
1.2) presenta una testa, approssimativamente sfenoantata su u
collo angolato e i trocanteri prominenti che seov/da inserzione pe
I muscoliy].

Il collo e lungo circa 5 cm e forma con la diafisi angolo che vari
da 115° a 140°.

La diafisi dell’'osso e pressoché uniforme ma s'ssigre leggermen

alle sue due estremi
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Figura 1.3: vista anteriore dell’articolazione d'arca destra, in sezione (destra)
nella sua integrita (sinistra; [1].

L’articolazione dell’ance costituita dalla testa del femore, che fo
circa i due terzi di una sfera piena -5 cm di diametro, inseri
nell’acetabolo dellosso cox: (vedi Figura 1.3) L'acetabolo e |
testa del femore sono rivestiti da cartilagine ehamidificata da un
sostanza lubrificante detta liquido sinovie

Il femore puo ruotare all'interno dell’acetabolmeoversi in tutte I
direzioni, la sua liberta di movimento e limitatisdalla presenza
legamenti estermij.

L'articolazione dell'anca € soggetta n gran numero di malattie
traumi e le lesioni a carico dell'articolazionel'delca sono frequer

Le patologie principa che richiedono un intervento d’artroprot

d’anca sono:
e L’artrosi rappresenta l'artropatia maggiormente diffusa
tratta di p#ologia inflammatoria e progressiva caratteriz:
dal deterioramento della cartilagine articolare alla

formazione di osso ai margini dell'articolaziqz). Sono
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diversi i fattori che possondnfluenzarne una compars

prematura, ma in genere si tratti una patologia dell’et

avanzatgvedi Figura 1.4 e Figura 1.

Figura 1.4. paziente con degenerazione artrosica ehprovoca un'estes:
degenerazione della cartilagine articolar[2].

» La coxartros € una forma di artrosi maggiormente doloros
invalidante. La cartilagine diventa progressivaraergiu
sottile, si formano cavita e l‘osso indebolito éggetto &
cedimenti e la testa del femore si deforma e siadigre.
Come risultato si ha un irridimento progressiv

dell'articolazione [3].

Mormal Hip Arthritic Hip

Figura 1.5: Il di segno mostra la differenza tra urarticolazione coxc-femorale
sana e una artrosica.
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» Esiti traumaticisono causati da incidenti ad alta energia

lussazioneconsiste in una dislocazione della testa del fer
dalla sua sede; questa anche a distanza di maiii @
evolvere in coxartrosi causando successive congiind3].

\

Altro esito traumatico e lafrattura del femor (zona

dell’epifisi), la probabilita d’incidenza di queste frattu
aumenta con l'eta avanzata. Tale problematica m&ere
dovuta a banali cadute o a cedimenti spontaneiodst
durante la stazione eretta[2]. In questo caso atiatnentc
protesico risulta piu efficace e meno rischiosr il paziente
(vedi Figura 1.6

Figura 1.6: Possibili fratture del collo del femore
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1.2.La protesi d’'anca

Lo scopo di un’articolazione artificiale € di reaare un sistema cr
in accordo con la cimatica fisiologica, consenta di sopportar
carichi e minimizzare l'usura e l'attrito, garandenla necessar
stabilita ed evitando l'insorgere di reazioni dasmoell’organisme

Nel progettare, realizzare e impiantare una prodésnca, occorr:
tenere in considerazione le specifiche anatomfunzionali e di

biocompatibilita di un tale dispositif4], che sono:

* Replicare i gradi di liberta dell’articolazione nedle

* Resistere alla fatica meccanica derivante dal caidico;
» Resistere all’'usura mantenendo la sua funzion

» Essere biocopatibile (materiali idonei);

« Stabilita alle interfacce sia nel breve sia nebluperiodc

L’artroplastica totale dell'anca e una procedu@struttiva che h
migliorato la gestione di quelle patologie che raraato scars
risposta alla terapia medica convenzionale. Nedfimu anni il
numero d’interventi & incremente(la Figura 1.7 ne maés il trenc).

FONTE: ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA - 2009
90000

85000 -

20000
Incremento annuo: 4,1%
75000

70000

65000
2001 2002 2003 2004 2005

Figura 1.7: Grafico che mostra l'incremento degli impianti protesici acetabolari in
Italia nei primi anni del ventunesimo secolc
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Le protesi d’ancg@ossoncessere protesi parzialiprotesi total. Con

le prime si sostituisc solo la testa del femore si mantiene
I'acetabolo naturale. Le protesi totali, al contvasi utilizzano pe
ricostruire sia la parte femori sia quella acetabolare.

La protesi totale € molto piu utilizzata di queflarziale perché |
patologie dell'anca genemente coimolgono l'intera articolazion
(vedi Figura 1.8).

e

N

Figura 1.8: Nellimmagine sono mostre le componentdi una protesi d'anca: da
destra stelo monolitico, testa , inserto e copy

Componenti femorali sono Istelg posizionato all'interno del cane

distale dell'osso, ltestasferica collegata allo stelo via cono Mor

Le componenti acetabolari sonocoppa acetabolargotile), viene

fissata al bacino ed e utilizzata per riprodurredsaita della pelvi , «
al suo interno, Ihsert¢, che si articola con la testa del fem

Per le protesi totali il problema dell’accoppianeedella component
acetabolare e rilevante. Per questa ragione cicingentrati sull
problematiche tipiche dell'inserto, il quale & setto a due tipi d
contatto: il giunto sferico con la testa e I'accippento conico con

cotile.
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1.2.1. Tipi di accoppiamentc

Esistono diversi tipi di accoppiamento. Possianstirguerli in due
categorie principali“Hard on Hard” e “Hard on Soft” (vedi Fgura
1.9).

MoM CoM CoC CoP MoP

Metal on Ceramic Ceramic Ceramic Metal on
Metal on Metal on on PE PE
Ceramic

Figura 1.9: Classificazione degli accoppiamenti ddiiomateriali per protesi d'anca

La categoria Hard on Hard” comprende gli accoppiamenti Mete-
Metallo (MetMet), Ceramic-Ceramica (Cefer) e Ceramic-
Metallo (CerMet).

Questi accoppiamenti sono indicnei casi in cui l'attivita motori
dei pazienti & elevata. Normalmente si ritiene siano ottimali pe
pazienti giovani, pesanti ed atp3;.

L’accoppiamento M«-Met se ben lubrificato garantisce una bu
risposta, matiene le proprieta meccaniche e ha una buonaeeza
a usura adesiva e abrasivi problemi di questo tipo d
accoppiamento in ambiente fisiologico sono la corrosic
elettrochimica e [l'effetto galvanico. Tali procesgenerano un
migrazione di ioni retallici dalla protesi al fluido, che entrano

circolo nell'organismis,27).
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L’accoppiamento C+Cernz27; permette di ottenere rugos
superficiali molto basse, e ottima per la sua diaezigidita,
bagnabilita e le caratteristiche meccaniche. | femi sono dovuti
scarsa tenacita e rottis,27].

La categoria Hard on Soft” comprende invece gli accoppiame
MetalloPolietilene (Me-PE) e Ceramica-Polietilene (CBE)

Il polietilene svolge la funzione di cuscinetto tra le due supe
dell'articdazione grazie alle ottime proprieta di smorzamedé&d
carichi. Esso garanti da subito ottimi risultati’'aecoppiamento si
con teste metalliche sia con teste ceramiche gsafianei pazient
anziani o poco attijes). Vista la buona risposta delle@ppiamentc
conico con il cotile degli inserti cerarr, la stessa tecnologia e st
adottata anche peri inserti in polietilene, chén origine venivanc
prodotti conforma sferica per replice la sfericita del cotiliz). Le
forze che si vengono a cre all'interfaccia rendono I'accoppiamer

conico estremamente stabile (vedi Figura 1

i F pull-out

[ [

Figura 1.10: Forze che si sviluppano all'interfac@ dell'accoppiamento conico
Fpush—on > Fpush—out

Le coppe di ultima generazione sono quindi otte per ospitare s
inserti in materiali duri, sia in polietilene (veldigura 1.11). Le forz
all'interfaccia metallo polietiene sono inferioria quelle

all'interfaccia ceramica metalls
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Figura 1.11: Coppa acetabolare progettata per osmre inserti in ceramica ed in
polietilene (SparkUp!, S.A.M.O Spa). Sono visibilie nicchie antirotazionali (1) e la
gola di innesto a scatto (2) dell'inserto in poliéiene. Il sistema prevede il blocco sott
carico dell'inserto mediante accoppiamento conic

Per @rantire la stabilizzazione degli inserti in palete sono sta
necessari sistemi addizionali di blocco. Tali stEtdevono impedir
la rotazione dell'inserto dovuta a momenti torc:

La tipologia di accoppiamentoHard on Soft” e tuttora la pit

utilizzata negli impianti acetabole
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1.3. Gli inserti in polietilene

Il polietilene utilizzato negli impianti acetabala¢ L'UHMWPE
(Ultra High Molecular Weight Polyethylene). Gli inserti in
UHMWPE sono piu utilizzati rispetto ai ceramici & raetallici,
poiché hanno un buon comportamento sotto cariame sompatibili
con diversi materiali.

Di contro TUHMWPE € soggetto a una problematicadamentale
'usurgs,9,12-22,26) Questo ha spinto verso la ricerca di soluzioni
alternative.

L'UHMWPE e composto di due fasi, una cristallina @wth amorfa,
ed e proprio quest’ultima che e piu sensibile alia.

Diversi studi riportano le forme d’usura cui € setig il polietilene

che sono:

e usura abrasiva dovuta allo scivolamento della téstaorale

sulla superficie dell'insert@9,12-22,26)
e usura adesivym,26];

Le due forme d'usura combinate causano un procdssisteolisi
secondarigs,15,16,17,19,20,21,26]

L'usura combinata con il processo d’osteolisi ragenta la
problematica principale del polietilene, che haaspa utilizzare teste
femorali non piu grandi di 36msn A causa del ruolo che l'usura ha
storicamente svolto nel promuovere osteolisi, nizdazione asettica,

\

che portano alla revisione dell'impianto, e statdgrodotto Il
polietilene reticolato che si € subito distinto geérsuo miglior
comportamento ad usya.

L'UHMWPE altamente reticolato e stato introdottoll@eprotesi

d'anca durante gli anni '80;. Questo tipo di trattamento viene
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introdotto negli Stati Uniti al fine di sterilizzanl materiale con una
dose di raggi gamma di 25kGy.

In sequito gli effetti di questo trattamento sabati approfonditi e si
e scoperto che incrementando la dose aumenta &npbecentuale di
reticolazioneg2o;22).

Conseguenza molto importante della reticolazione albe dosi di
radiazioni € che aumenta la resistenza a usurdJH&MWPE [s-21.
Questo effetto consegue dal fatto che la reticofeziaumenta la
percentuale della fase cristallina che, al cordrdell’amorfa, non e
sensibile all’'usura.

L'UHMWPE altamente reticolato é stabilmente utiira insieme al

polietilene convenzionale negli impianti protegici
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1.3.1. Reticolazione

La reticolazione di un polimero é definita comecdllegamento d
due o piucatene polimeriche mediante legami chimici covayzs]
(vedi Figura 1.12).

|;| |;| Catena 1
Y H H "
b o P
w":"-_l'r'»_\.-"fl'.—f;_i B l!l ‘ REQ{Q@!Q B H
‘w Radicale libero H I-llI ? B“?“g;@!g I'{
[N ® 1 S &
C—C wwmwp» C—-C H H o
i | | i
H H H H Catena 2 X-Link

Fase cristallina:

X-Link impossible

Figura 1.12: Nellimmagine precedente viene mostrat il processo di reticolazione
con formazione dei radicali attraverso radiazione gmma, e ricombinazione dei dut
radicali con un legame covalente. Nell'immagine sotto € moata la differenza tra
fase amorfa e cristallina

Il fascio dielettroni o i raggi gamm utilizzato per la reticolazions
ha un’energia media che e di alcuni ordini di gem®h superiore
quella dei lgami chimici dellUHMWPE. L’interazione dei raggon
TUHMWPE, attraverso complessi trasferimenti di gna, provoca l¢
rottura dei legami -C e C-H Questo processo provoca la formazi
di radicali liberi Questi radicali sono dispersi sia nella faristallina
siain quella amorfaNella fase amorfa si ricombinanadando luogc
alla reticolazione,al contrarioin quella cristallina restano blocc

all’interno delreticolc1s,28].
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L'UHMWPE per applicazioni mediche ha un’alta visitasquindi i
macro radicali hanno una bassa mobilita, mentradicali H che
hanno un diametro molto piccolo possono diffondeaaquillamente
anche nella fase cristallipg. 1 macro radicali residui nella fase
amorfa sopravvivono per 24 ore, mentre nella faggatlina questi
possono sopravvivere anche per molti anni. Qudbiccati nella fase

cristallina, sono i responsabili del processo diEEong:2,14,15,28]

=
N

=2
o

(o]

Wear Rate (mg/million cycles)
(9]

0 . 1 T T n 1
0 50 100 150 200 250 300 350

Dose (kGy)

Grafico 1.1: Il grafico mostra il rateo d'usura in funzione della dose di radiazione
somministrata (1IMRads=10kGy).

Prove sperimentali mostrano che il livello di retazione aumenta
con la dose di radiazione, ma raggiunge un plapeawdosi superiori
a 100 kGy. Per una dose tale di radiazione la noagugirte dei doppi
legami responsabili del processo sono gia ricontipinau,2s

Dal Grafico 1.1 si deduce che, per una dose dii igaggma paria 75-
100 kGy il tasso d'usura cala circa dell’'80%, raggjendo valori

molto bassi.

L’effetto che ha la reticolazione sul polietilenedieincrementare la
sua resistenza a usura e le sue proprieta meceajuocme si vede dal

grafico 1.2), ma lo rende estremamente sensibitessidazione.
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Grafico 1.2: Il grafico paragona il comportamento afatica del polietilene
vergine e di quello reticolato. La reticolazione die a diminuire il tasso
d'usura, ne migliora anche le proprietd meccanicheDi contro come si
vedra in seguito questo trattamento lo rende sendlb a processi ossidativi.
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1.3.2. Ossidazione

Il meccanismo di ossidazione di catena cdegliidrocarburi € nott

sotto il nomdli ciclo diBollandzg) (vedi Figura 1.13).

0,

aovCHy— CH— CH
LI e e CHy— CH—ChHyer

o—-0
14

hidiad CHzf CHzf CHz"WW'

MwCHz—(le— CHarw
O—OH

Aorhv| 15

ketones, alcohols, carboxylic acids, esters

Figura 1.13: Ciclo di Bolland: schema d'ossidaziondei macro
radicali[28].

I macro radicali in presenza d’ossigeri trasformano,evolvono
nuovamentdéramite I'estrazione di uno ione idrogeno lasciadiiro
di sé un nuovo radicale, che rientra nel (zs).

Il processo ossidativo scatenato nella reticolazimontinua durante
confezionamento e l'impianto, influeato dalla quantita di ossige
presente nell'ambierys,14,15,17,19,20,21,271 Anche le sollecitazior
meccaniche che si hanno durante l'utilizzo in vigodurante I
lavorazione del materiale sono causa di ossidajs-22,27}

Il significato clinico del’ossidazione in vivo € un argomento mc

importante, questo non e influenzato da altri pgsscehe portano
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fallimento dellimpianto (usura, osteolisi dell’ingmto

etc....J10,11,14273 Vi € una chiara evidenza di livelli critici di
ossidazione in inserti espiantati (vedi Figura }1.18tudi hanno
dimostrato tale problema e influenzato sia dal erdjpmpianto sia

dalla sua geometria,11,27)

Figura 1.14: Inserto espiantato per revisione,
il processo d'ossidazione ne ha causato il
fallimento[27].

L’ossidazione in vivo € un fenomeno governato daceesso locale
di ossigeno (studi su espianti). Si e visto chéasiossidazione del
materiale anche trattandolo con processi dinvesolento in un
ambiente con alte percentuali d'ossiges®,20,27;

La percentuale di radicali presenti € dipendentdaddose di
radiazioni somministrata (reticolazione producenumero tre volte
superiore di radicali rispetto alla sterilizzazipmg, la concentrazione
iniziale di macro radicali nellUHMWPE non stabitiato ha un ruolo
dominante nella sua suscettibilita all’ossidazioneivo[io,11,14,27]
L’ossidazione dipende quindi dai radicali bloceal reticolo che nel
tempo si liberano distruggendo la parte cristalad’interngz7), se
combinata con geometrie che favoriscono le conaeini di

tensione questa problematica é fatale per I'impjeumnd,11,14]
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1.3.3. Trattamenti stabilizzanti

L’'UHMWPE altamente reticolato e stabilizzato ateeso trattamen
termici e con additivi che vanno a bloccare I'agaei radicali liberi
Negli anni '80 nel campo biomedicoi trattamenti basati <
stabilizzatori erano vietati nonostante fosse nailoro efficaciqg27).
Per questa ragione trattamenti termici sono statigrimi a essere
utilizzati per stabilizzare il polietilen

In quest’ottica allUHMWPE reticolato di prima gamagione veniv:
somministrato un trattamer termico che superava la teeratura di
fusione del materiale (137chiamato rifusionerémelted)s,14,26.
Ottenute le barre di polietilene, la produzioneusesy la procedure
irradiazione, rifusione, produzione del prodottsterilizzazion27).

Al contrario per 'TUHMWPEreticolato di seconda generazione no
usa piu il processo di rifusione. Questo € soshitda un process
termico al disotto della temperatura di fusioneaamato ricottur:
(annealed) [6,141. La differenza tra i due trattamenti sta nel fatte il
materiale ricotto ha un grado medio di cristallinital 0%, mentre |
materiale rifuso ha una cristallinita del 4j26). Ne consegue che
ricottura causa un deterioramento delle propriegcaaniche de

polietilene, potendo questo essere la causa dura per fatica de

componentjs,10,11,19,2] (vedi Figura 1.15).

Figura 1.15: Nellimmagine A & mostrato un inserto in polietilere reticolato e
remelted a seguito di un espianto necessario dopo il suo lfadento. Nell'immagine B
vi € un ingrandimento cel punto n cui si & verificato fallimento a faticg9].
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Durante i trattamenti termici la fase cristallin@l dnateriale e
destabilizzata. La temperatura fornisce ai radidanergia per
liberarsi dal reticolo e ricombinarsi con gli altriradicali a seguito di
tale reazione non sono piu soggetti a ossida@pne

Di contro le conseguenze dei due trattamenti sulenze hanno
fornito i presupposti per la ricerca di metodi altgivi e meno
dannogps.

Per eliminare i processi termici nel 2004 sonooiehbrtti i trattamenti

a base di Vitamina[k). La Vitamina E € un potente antiossidante, il
suo principale composto autocoferolo.

Negli anni 90 degli studi hanno dimostrato la motatibilita
dellUHMWPE reticolato trattato con la Vitamina E o-(
tocoferolole;. La Vitamina E € solubile nel polietlene ma e
insolubile in acqua, quindi questa non puo diffmedattraverso il
liquido sinovialge.

In questo tipo di trattamento viene inserita aléimo del materiale
della Vitamina E, ricavando del polietiledeped. Una volta inserita
nellUHMWPE reticolato, va a reagire con i radicitheri rendendoli
meno reattivi.

Ci sono due tecniche per fare si che la vitamingdaetri nel
polietiiene, una prevede il trattamento del pdkege ancora in
polvere blended), mentre la seconda va ad agire direttamente sui
componenti di polietilene gia reticolatiffused) [7,14,26,27,2g]

Nel processo diffused per ottimizzare I'assorbimento de#’
tocoferolo polietilene viene immerso a una terapea di 100° per

16 oreis,19].
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Grafico 1.3: Il grafico di sinistra mostra che l'asorbimento della vitamina E € nullo
oltre gli 0,5 mm di spessore. Grafico di destra més I'ossidazione del polietilene nor
trattato rispetto a quello doped[19].

Il fatto chela vitamina E rimane piu in supetie € un limite de
trattamentadiffused, anche se come si vede dal Graficodi.8estra,
basta per garantire bassi indici d’ossidaz|7,19] (vedi Grafico 1.3
Altro problema di questo trattamento € dovuto #ofate per aver:
un buon assorbimento € necessario risre il materiale fino «
100%15,19).

Diversamentecon il trattamentcblended la vitamina E € inserita i
percentuale nel polietilene in polvere. La polvet@aminizzata e

usata per produrre barre otre di polietilengz2,2s].
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Grafico 1.4: Il grafico a sinistra mostra la reticolazione in bae alla percentuale d
vitamina E. Il grafico a destra mostra il carico dirottura del materiale in base alla
percentuale di vitamina E[22].
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E necessarioprestare attenzione alla percentuale di vitamin
aggiunta nella polvere di polietilene, un eccessiogbbe inibire nol
solo i radicali liberi responsabili dellossidaze&gnma anche que
che causano la reticolaziqz2.2s, E stato dimostrato che ilalore
ottimale utilizzato di vitamina E € lo 0,1%, cherayatisce bass
ossidazione e una percentuale di reticolazionena@i@ quelle de
polietilene verging2 (vedi Grafico 1.4).

Qualunque sia il trattamento utilizzato per stahdrlo, 'TUHMWPE
reticolato risulta avere la stessa riduzione del tasssuda. Al
contrario sfruttando trattamenti con la VitaminasiEpreservano |

proprieta del materiale (vedi Grafico 1
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Grafico 1.5: Il grafico mostra il comportamento di tre differenti tipi di polietilene. La

curva verde si riferisce a polietilene reticolato evitaminizzato, quella blu & ottenuta
da polietilene vergine e quella rossa é polietilemreticolato e rifuso.

La resilienzarappresenta l'area sottesa dalle curve del gri
precedente ottenute small punch test. Il polietileneremelted ha alto
carico di rottura ma basso allungamento persi ottieneuna bassa
resilienza. Al contrario il polietilene dopato cla vitamin: ha alto

carico di rottura e alto allungamento cdi ha un’alta resilienz
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1.4 Obhiettivo dello studio

L’introduzione del polietilene reticolato ha focaato l'interesse
sull'utilizzo di teste femorali di diametro maggeorperché queste
riducono il rischio d'impingement, dislocazioni dtria episodi
destabilizzants 13,177 Questo diventa vantaggioso se a parita di
diametro esterno dell'inserto viene ridotto lo sms. In questo
modo aumenta il diametro interno dell'inserto lascio invariata la
coppa acetabolare.

Oltre alluso di teste di diametro maggiore I'wi#o d’inserti piu
sottili permetterebbe di usare coppe acetabolatd piccole
mantenendo invariato il diametro della testa.

L'UHMWPE normale e soggetto a usura, di conseguémzapessore
minimo € fissato a 5 mm. Questo valore compare ranoggi nella
normativa sugli inserti in UHMWPE reticolato di pesi acetabolari
e di ginocchio. Nel polietilene di prima generaaahtrattamento di
rifusione indeboliva il materiage13,14,17,19) Oggi grazie al polietilene
di seconda generazione e in particolare grazieUHMWPE
reticolato trattato con la Vitamina E questo proide € stato
risoltos,14,15,19]

Le proprieta dellUHMWPE reticolato e vitaminizzatsono
indispensabili poiché utilizzare teste con diametnmaggiore,
significa:

« Aumentare lo scorrimento all'interfaccia testa mseda cui

consegue un possibile aumento dell’'uguraus,17]

* Rendere il pezzo finale piu sottile da cui conseguaumento

delle tensioni superficiali del materigles, 15,17
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Figura 1.16: A sinistra un inserto con spessore daico, il punto piu
sottile € di 5,33 mm. A destra un inserto con spas®g sottile, il punto
piu sottile & di 3,33 mm. Nel prossimo capitolo laifferenza sara
approfondita con l'uso di tavole.

Viste le abbondanti informazioni riguardanti il cpamtamento
usura si vuole indagare la resistenza degli insertarichi ciclici
[8,10,11,13,15,17,22]

Il lavoro é stato svolto presso SAMO S.p.a.. Saat analizzati gl
inserti ditipo Adaptive in tre diverse tagli D diametro imter28mm
e 32mm, F diametro interno 32mm e 36 mm, G diametterno
36mm e 40mm e un inserto di spessore 3mm derivallonderto
Adaptive taglia F.

L'obiettivo e verificare se & possibile ridurre dgessore dell’insert
rispetto a quelli che sono attualmente in commefedi Figurs
1.16). Questo € molto importante, infatti, a patitéliametro esternc
permetterebbe di utilizzare teste femorali piu draa cotili piu
piccoli. L'utilizzo di teste fu grandi e vantaggioso, riduce il riscl
d’impingements,13,17, e di dislocazioni. Infatti anche se si dove
raggiungere la condizioneimpingement, con una testa femorale
diametro maggiore lo spostamento che questa dewwiece pe
fuoriuscire d#’acetabolo aumenis 13,17}

Nella prima parte dello studio attraverso anali&M- vengonc

studiati diverse taglie e tipi d’inserti per idditare il worst-case.
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Le simulazioni sono svolte utilizzando UHMWPE vergi con
UHMWPE reticolato e vitaminizzato e UHMWPE reticmae
vitaminizzato invecchiato.

Per mettere a punto il modello FEM, ed ottimizzkresua risposta
sono svolti test statici. In queste prove é staés@in esame la taglia
che dalle prime simulazioni ha mostrato esserepiito.

Una volta identificato iworst-case su questo vengono effettuati test
dinamici in condizioni di prova critiche. Questapette di testare |l
prodotto in condizioni estreme e di verificarnersistenza.

Al fine di verificare l'integrita dell'inserto, éwslta una verifica
dimensionale prima e dopo il test dinamico. Vieneh& monitorata
'ossidazione dovuta alla reticolazione e alle eothzioni

meccaniche. Quest'ultima grandezza e interessaniehg puo

provocare il fallimento dell'inserto.
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1.4.1.Utilizzo dei modelli agli elementi

finiti

Obiettivo dello studio FEM é dedurre quale siavdrst-case tra gli
inserti sopra citati.

Il lavoro effettuato con il FEM ¢ diviso in diver$asi. E indagato il
comportamento di modelli differenti d’inserti in WHVPE
vitaminizzato e reticolato per individuare worst-case. Fatto cio
viene messo a punto lattrito utilizzando solo ibaello della taglia
piu critica. Quindi con il nuovo valore d’attritosono svolte
nuovamente le simulazioni sulla taglia piu critipar verificare
I'effetto di tale variazione.

I modello nella sua totalita € non lineare, maaasa di limiti del
software non € stato possibile considerare la non lineatiéh
materiale. Nel nostro modello quindi non e statesjtuile considerare
le proprieta di viscoelasticita del polietilene. tfAwvia un
comportamento lineare puo essere considerato sadeige, 'aver
trascurato ilcreep non € un errore, questo € riscontrato in altrilistu
trovati in letteratura,13,1s}

Lo studio FEM é svolto in parallelo a test staticilaboratorio per
perfezionare il modello.

Una volta identificata la taglia corrispondente vadrst-case dai
risultati FEM, é creato uno standard di prova mstare le taglie

critiche con test dinamici.
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1.4.2.Le prove sperimentali

Nella prima parte dello studio per perfezionaradposta del modell
FEM sono svolti test statici di laborator

Da questa provesono estrapolati i dati sperimentali che ha
permesso di perfezionare lattrito tra inserto ¢p=0 nel modell
FEM. La modalita di lavoro tramite il quale questostato fato

spiegato dallo schema di Figura 1.

— EEM TEST STATICO

MODIFICO !4 .
T, SPOSTAI\M ENTI

[ ]
BIVERSI ucuaL

VALORE
ATTRITO

Figura 1.17: Lo schema mostra con vengono sfruttati i risultati sperimentali
identificare i parametri del modello FEM.

Una volta perfezionato il modello e identificatatéglie critiche, st
queste & eseguito il test dinamico. E d'interess@gere test d
guesto tipo poiché in letteura vi € abbondanza di materiale «
tratta il comportamento ad usura, ma non vi sontiemoformazioni
sulla resistenza meccanit

Questa prova mira a testare la resistenza degdrtinse sollecitat
con carichi ciclici.
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In parallelo i risultati riguardanti le deformaziatel materiale sono
sfruttati, attraverso un confronto, per verifickaequalita dei risultati
ottenuti dal modello FEM.

Per monitorare la resistenza del prodotto e le egusnze che
conseguono dalle sollecitazioni meccaniche gli rinsesono

monitorarti a livello dimensionale.

Le deformazioni plastiche che il prodotto subisit fine della prova
sono misurate tramite tastatore meccanico. L'ekhone delle
acquisizioni permette di verificare in quali puatguanto le superfici
si sono deformate.

L'ultima verifica che e effettuata sull’ossidazioper verificare quale
siano le conseguenze delle sollecitazioni cicliche.

Gli inserti una volta testai sono inviati ‘dipartimento di Chimica
I.LF.M.” del’lUNIVERSITA DEGLI STUDI DI TORINO. In questi

laboratori lavora il gruppo di ricerca del Profagsd.uigi Costa,

esperto a livello mondiale dellUHMWPE. Qui vienseguita un
indagine approfondita sull’'ossidazione. Per indagarfondo quale
sia lo stato ossidativo degli inserti e stata veaih prima
I'ossidazione visibile. In seguito per accelerdadtivita dei radicali

liberi I'inserto e sottoposto a invecchiamento tit@nossigeno, per
verificare quale fosse la percentuale dei radiadlinterno del

materiale. Nei risultati sara isolata la sola casiohe dovuta alle
sollecitazioni, quella dovuta a processi di lavayag € monitorata ed
eliminata. Oltretutto sara effettuato un controBalla differenza

d’ossidazione tra polietilene vergine e reticolatataminizzato.
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2. MATERIALI E METODI

2.1.1l modello agli elementi finiti

Obiettivo dello studio FEM era dedurre quale fobsgorst-case tra

gli inserti Adaptive elencati in Tabella 2.1 e img#ra 2.1. Per la

creazione dei modelli e per le simulazioni FEM &tetutilizzato il

software NX della Siemens (versione NX6.0.5.3).

Tabella 2.1: 1l codice con cui si identificano glinserto non € interno di S.A.M.O., ma
viene sfruttato solo per questo lavoro. La prima lgera indica la taglia dell'inserto, il

numero indica lo spessore, mentre la seconda lettelindica se linserto sia di forma
standard o modificato (prodottoad-hoc per questo lavoro).

DIAMETRO |DIAMETRO |SPESSORE|SPESSORE
INSERTO | INTERNO | ESTERNO | MASSIMO | MINIMO CODICE
(mm) (mm) (mm) (mm)
D

28,2 39,05 5,6 5,33 D6S
5,6
D

32,2 39,05 3,6 3,33 D4S
3,6
F

32,2 44,05 5,6 5,33 F6S
5,6
F

36,2 44,05 3,6 3,33 F4S
3,6

F ad-hoc

36,2 44,05 3,6 3,47 F4AM
3,6
G

36,2 49,05 5,6 5,33 G6S
5,6
G
36 40,2 49,05 3,6 3,33 G4S
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Figura 2.1: Confronto tra le geometrie. L'immagine A rappresenta un inserto taglia
D, I'immagine B rappresenta un inserto taglia F, immagine C rappresenta un
inserto taglia G, limmagine D rappresenta un inseto derivato dalla taglia F
prodotto ad-hoc. Le immagini E e F mostrano la differenza tra un ins¢o a spessore
commerciale e uno a spessore sotti

La parte preliminare dello studio é stata la cra@idi modelli 3D
Partendo dai modelli CAD le geometrie sono statapdificate pel
facilitare la ceazione dellemesh e la convergenza della soluzic
(vedi Figura 2.2).

Figura 2.2: Dalle due immagini si pud vedere la diérenza tra la geometria de
modello SAMO e quella semplificata utilizzata per & svolgimento dei FEM.
L'immagine del modello 3Dper i FEM mostra I'accoppiamento conico perfetto chk si
ha tra coppa e inserto e la testa che & posizionataappoggio nel polo centrale

37



Nel modello sono stati inseriti la coppa acetalslapprossimata cc
una geometria che replicasse e contenesdla dell’inserto, la test
femorale, approssimata con una semisfera cavadi8aoietro delle
teste e stato lasciato un gioco di 0,2 mm rispetoiello degli inser
(differenza progettuale). Le teste hanno diametr8dmm, 32 mm
36 mm, 40 mm. Al conario I'accoppiamento conico tra copp:
inserto e stato creato per avere tolleranza nyblarféttament
accoppiati). | diametri degli accoppiamenti corsono di 39,05 mn
44,05 mm e 48,05 mi

Come si vede dallimmagine del modello semplificgkgura .2
destra) testa, coppa e inserto sono stati bereatlinCombinato co
un carico assiale si ottenne che il modello nel samplesso si
assial simmetrico. Nonostante questo e stato i@f@n modello 3C
in accordo con gli studi in letteratura (Shet al. (8], Plank et alfisj),
in modo che i risultati siano stati paragonabikr Bliscriminare tri
tetraedri a quattro nodCTETRA(4) (Figura 2.3) e esaedri a 0
nodi (CHEXA(8) (Figura 2.3) sono stati considerati i param

* buona approssimaziao dei risultati;
« tempi di calcolc

» regolarita nelle dimensioni e nella forma deglinedat

Figura 2.3: La figura mostra la mesh esaedrica a otto nodi. Questa ha una rispos
molto regolare e i risultati sono piu attendibili rispetto a quelli degli esaeri
soprattutto nei punti d'interesse (I'immagine fa riferimento alle tensioni principali).

38



Figura 2.4: La figura mostra una mesh tetraedrica a quattro nodi. Questamesh ha
una risposta piu irregolare e i risultati sono pegipri rispetto a quelli dellimmagine
precedente ('immagine fa riferimento alle tensionprincipali).

Alla luce di questo gli esaedri a otto nodi sorgultati migliori in
quanto, nonostante abbianrichiesto tempi maggiori per

costruzione dellanesh, convergevano piu velocemente e il
processing € stato piu affidab La scelta dellanesh di esaedri ¢
stata avvalorata dai lavori trovati in letteratueache altriautori
prima hanno sfrutto modelli simili (Shen et als], Plank et al[is;).
Per regolare la dimensione degli elementi dmesh, i parametr
scelti sono stati il tempo di calcolo e l'approsamione delle
deformazioni (vedi Grafico 2.1 e Grafico 2.2).écendo parametro
stato reputato importante perché in seguito le aeéaioni ricavate
dai FEM sono state paragonate a quelle ricavatée dalove

dinamiche per avere informazione sulla qualitarigeiltati FEM

0,03
0,025

0,02 1

STRAIN

0,015 |

0,005 |

o 100000 200000 300000 400000 500000 BOO00D FO0000
N® GRADI DI LIBERTA"

Grafico 2.1: Il grafico mostra la relazione tra debrmazione il numero di gradi di
liberta della mesh (n° nodi). Risultati FEM sono stati accostati ai rsultati della
prova dinamica, per verificare la precisione dei rsultati.

39



TEMPO DI CALCOLO [5]

0
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4] 100000 200000 300000 400000 500000 600000 700000
N° DEI GRADI DI LIBERTA"

Grafico 2.2: Il grafico mostra la relazione esistete tra il numero di gradi di liberta
della mesh (n° nodi) e il tempo di convergenz:

In conformita a queste valutazioni gli inserti saiati modellati col
unamesh di esaedri a otto nodi (CHEXO(8)) con degli elemet
dimensione media di 0,5 mm (Figura 2.5). La dimemsi degl
elementi é stata mantenuta per tutti gli insertiarado il numero d
elementi all'interno dellimesh dei diversi inserti.

Figura2.5: Mesh effettuata con esaedri a sei nodi di un insert

40



La coppa e la testa sono stmeshate con elementi piu grossolani
facilitare la convergenza del modello. La testaa¢asmeshata con
elementi di dimensioni medie di 1 mm (immagineras$ia di Figure
2.6), mentre la coppa € stameshata con elementi di dimensior
medie di 0,75 mm(immagine a destra di Figura 2.6)mesh della
testa e stata creata con elementi piu grossoldaohé il contatto tre

coppa e inserto e stato piu rilevante ai fini dstiadio.

Figura 2.6: Mesh di esaedri a otto nodi della testa (sinistra) e diel coppa (destra)
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2.1.1.Proprieta della mesh, vincoli e

carico

La coppa e stata vincolata in una corone d’iperstatica, mentre
alla testa femorale e stato lasciato un gradadoéria, lo spostament
lungo la linea d’azione della for: Gli elementi interni dell’inserto

quelli esterni della testa sc stati messi in contatto tra loro,

coefficiente d’attito che li mette in relazione € st di 0,06%9.

Al contrario gli elementi dellemesh esterna dell’inserto sono st
messi in contatto con gli elementi demesh interna della coppa cc
un coefficiente d'attrito di 0-0,2 [13], in attesa della verific
sperimentale.

Per calcolare il modulo di elasticita e stata z##ta una formul
ricavata sperimentalmente dEdidinz4. La formula mette il
relazione una grandezza definita rigidezza delepi#gne con i

modulo d’elasticitedel materiale tramite una costante nume
E =135k

La rigidezza del polietilene € una sorta di costaaastica che é ste
ricavata dalla pendenza della curva frspostamento ottenuta c
dati sperimentali dellsmall punch test (vedi Figura 2.7).

>

-

>
Figura 2.7: Nello small punch test il provino € stretto in due

morse, attraverso le quali passa un pontone emisiep. Il
provino in questo modo subisce una trazione biassé
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| test sono stati svo per SAMO S.p.apresso il “Dipartimento ¢
Chimica |.F.M.” del’lUNIVERSITA DEGLI STUDI DI TORNO.

1000
900
800
700
600
500
400
300
200
100

W NO Aging

i Aging

MODULO ELASTICITA' (MPa)

25 50 75 100
RADIAZIONE SOMMINISTRATA (KkGy)

Grafico2.3: Il grafico mostra i valori del modulo di elasticita calcolato dai dati
ottenuti tramite prove di small punch test. In rosso vi sono i dati del modulo d
elasticita dellUHMWPE vitaminiz zato, reticolato e invecchiato, mentre i valori ir
blu si riferiscono allo stesso materiale a meno dedrocesso d’invecchiamento. |
materiale invecchiato e testato a 25, 50, 75 kGy,antre quello non invecchiato ¢
testato agli stessi valori e in piu anct a 100 kGy.

Tramite small punch test € stato esaminattHMWPE vergine
UHMWPE vitaminizzato e reticolato con 25, 50, 739.@0 kGy, lo
stesso UHMWPE vitaminizzato e reticolato e stastdto anch
invecchiato(normativaASTM F200302 per l'invecchiamen e la
normativa ASTM F218-02 per losmall punch test). Dai dati delle
prove si e ricavata la rigidezza del polietilek e quindi il modulo d
elasticita(vedi dati dal Grafico 2...

Il valore ottenuto per il polietilene reticolato 400 kGy €
vitaminizzao e di 680 MPa, se anche invecchiato & di 870 |
mentre per il polietilene vergine e di 630 MPa (veaki dal Graficc
2.3).

La tensione di snervamento e stata ricavata delada tecnica di
materiale fornita da MediTECH, questa e pari -25 MPa (alcolata
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secondo la normativa ISO 5834). Il coefficienteRtdiisson e stat
impostato a un valore di ([9].

Il materiale che e stato assegnato mesh della testa e della coppe
una lega di titanio utilizzata nel campo biomedicél-6Al-4V).
Questo ha un modulo di elasticita di 121 GPa, wsione d

snervamento di 805 MPa e una tensione di rottugd8iMPs

Figura 2.8: Nellimmagine si vedeuna sezione del modello FEM pronto pe
la simulazione. In giallo sono rappresentato attrib insertc-testa e attrito
coppa-inserto, in blu vi sono vincoli. La forza & impostasulla circonferenza
superiore della tests

Il carico per le simulazioni e statmpostato a 4 kN, lo stesso caric
stato usato nelle prove di laboratorio (vedi lgufa 2.8)

E’ stato usato un modello non lineare, che norusheVva le propriet
viscoelastiche del polietilene, quindi e stataduaagta la non linearit
del materiale. E stata fatta questa scelta petcsoftware utilizzato

non permetteva di incorporare nel mllo tale proprieta.
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2.2.Studi sperimentali

2.2.1.Calibrazione dei sensor di

spostament

In tutte le prove effettuate in laboratorio (tekdttisi e test dinamici
sono stati utilizzati dei sensori di spostameniigo(LVDT mostratc

in Figura 2.9).

Figura 2.9: Immagine di un sensore si spostamento tipo LVDTQuesto €& statc
utilizzato apportando le opportune modifiche nei tst dinamici e statici

| sensori prima di ogni prova sono stati calibsdtuttando una vit
micrometrica come campione di prova (vimmagine a destra
Figura 2.10).

| sensori hanno un’uscita che varia tra +10 v-10 V, con un rang
di misurazione di 3,5 mm. Per effettuare la calimae la vite é stal
inserita in un supporto, questa e stata posta tiuthacon I'attuator:
delsensore, che e stato inserto sull’altro lato dppsuto.

Entrambi sono stati posizionati in modo tale aheéro del sensol
corrispondesse a 2 mm di spostamento della vitguésto punt:
sono stati campionati una serie di punti variandsmgpstamnti della
vite micrometrica tra 0,5 mm e 3,5 mm (vedi immagasinistra d
Figura 2.10).
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La calibrazione é stata effettuata su 3mm poiclrange massimo d
misurazione del sensore e di 3,5mm, quindi si @taohente evitat

di raggiungere il limite per evitare effetti di lolo

Mo

/
|
i
1

Figura 2.10: A sinistra schermata di calibrazione dl sensore utilizzato nella prova
A destra & mostrata I'immagine dila vite micrometrica utilizzata per eseguire la

calibrazione.
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2.2.2.|dentificazione dei parametri del
modello agli elementi finiti tramite test

statico

Il test statico € stato eseguito per identificapariametri del modello
FEM. Questo € stato studiato e preparato per filzare il valore
ottimo per l'attrito all'interfaccia coppa insemel modello FEM.

E stata effettuata una prova in cui si & cercatoottienere un
accoppiamento perfetto tra la coppa e l'insertoespultimo é stato
forzato allinterno della coppa per fare si cheslgperfici esterne
dell'inserto e della coppa rimangano ben alline@eesta e stata la
condizione in cui sono state eseguite le simulaZ&M.

Il set-up per la prova quindi, & stato preparato sulla liketenodello
FEM, in questo modo e stato possibile compararsuitati ottenuti
nella prova statica con quelli risultanti dalle siazioni.

In tale ottica il modello che é stato scelto peptava era l'inserto
F6S (SAMO Adaptive 02.SLP.F32 Figura 2.11). Questala taglia
che a seguito delle prime simulazioni FEM aveva trats
corrispondere alorst-case.

L'inserto F6S scelto per la prova aveva diametterimo di 32,2 mm
e uno esterno di 44,05 mm con spessore nel punssima di 5,6
mm mentre nel punto minimo era di 5,33 mm. All'miéecia con la
coppa presentava un accoppiamento conico di 18°pchgentava
prominenze perimetrali con fini antirotazionali ghste intorno al
cono per il bloccaggio (inserto mostrato nel paabgrseguente in
Figura 2.12 in alto a sinistra).

Gli inserti F6S che sono stati testati in questavar erano in
UHMWPE vergine, con le stesse proprieta e geomaetdriguelli

studiati nelle simulazioni FEM utilizzate per idéictare il valore
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esatto dell’attrito. 1l polietilene era GUR 1020rgime, prodotto d.

MediTECH e venduto con il nome commerciale di Cleinul020C

=

—

-

Il ==

—
22,70

SECTION A-A

Figura 2.11: Tavda dellinserto SAMO Adaptive 02.SLP.F32 Sono
messi in evidenza gli spessori dell'insert
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2.2.2.1 Set-up del test statico

Figura 2.12: In alto a sinistra un inserto F6S (Adative 02.SLP.F32) in polietilene
non reticolato. In alto a destra si vede il retr. del supporto della coppa limato sino
mettere in contatto il fondo della coppa con la mazhina. Sotto c'e€ un'immagine
dell'inserto all'interno della coppa.

Per ospitare linserto durante la prova €& statasgprana copp
acetabolare nella sua forma cmerciale (vedi immagine sotto
Figura 2.12). Per fissarla sulla macchina di prévstata cementata
un supporto di PMMA. Sul fondo il polimero in ecsese statt
limato sino a esporre il fondo della coppa per fsirehe durante
carico le misure on fossero influenzate dalla deformazione
PMMA (vedi immagine in alto a destra di Figura J.1Ra teste
femorale utilizzata per applicare il carico avevadiametro di 3:

mm (vedi immagine a destra di Figura 2.
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Figura 2.13: A sinistra la macclina di prova di ITALSIGMA. A si pud vedere la testa
da 32 mm (freccia rossa) e della coppa cementatal l®MMA e fissata alla macchina
di prova (freccia gialla).

La macchina di prova sulla quale questi campiomostestati ¢
prodotta da ITALSIGMA S.r.l. definita come macchina di pro
universale monoassiale servoidraulica (vedi immagnsinistra d
Figura 2.13). La macchina puod raggiungere un cariassimo di 2!
kKN. Sulla macchina era montata la cella di cari€x Tprodotta d:
AEP), misura un caricoominale di 25 kN, ed é affetta da un err
combinato dello 0,59

Il sistema di monitoraggio della macchina era I"RTdi TRIO, al
quale e stata collegata la macchina di pr

Al sistema di monitoraggio sono stati collegati laac due sensori
spostamento (LVDT). Uno di questi € stato utilibzaer misurare g
spostamenti sul fondo dell'inserto (Sensore 1, \s&fisore sotto i
Figura 2.14,e la freccia gialla nellimmagine di destra in Fig
2.15).
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L’'atro sensore € stato usato per misuigli spostamenti sul borc
dell'inserto (Sensore 2, vedi sensore sopra inrai@ul4, e la frecci

verde nell'immagine di destra in Figura 2.

SENSORE | MODALITA' DI LAVORO POSIZIONE
Sensore 1 Compressione Fondo definserto
Sensore 2 Trazione Bordo dll'insertc

Figura 2.14: | due sensori utilizzati nel test stato. Il sensore sopre
lavora in trazione, mentre quello sotto lavora in ompressione

Questi sono stati usati con I'obiettivo di contapd durant
I'applicazione del carico, di quanivariasse la distanza tra fon
dell'inserto e fondo della coppa, quindi di quaatbondasse l'insert
all'interno della copp:i

Il Sensore 1 (sensore sotto in Figura 2.14) in praa fase é stal
impostato in modo tale da registrare lo zero deilsuraione quande

si trovasse a pari con il fondo della coppa. Dope Kinserto e stat
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posto nella coppa € stato possibile registrareidtamiza tra fond
della coppa e fondo dell'inserto solo controllatidscita del sensore
Al contrario il Sensore 2 (nsore sopra in Figura 2.14) possedevi
piccolo braccio che si allungava e si appoggiava Isardo
dellinserto e ne misurava gli spostamenti (vediclia rossa i
immagine di sinistra in Figura 2.15). Lo zero deqto sensore e ste
impostato allineadolo al bordo esterno della coppa, in modo
avere zero quando la superficie esterna della cépparfettament
allineata con quella dell'inserto, cosi e stat@akato di quanto le du
superfici non erano ben alline¢

Una volta che sono state misie le due distanze nella fase p
inserimento dell'inserto i due sensori sono statwvamente azzere

per far si che durante la prova entrambi inizias$@misurazione d

zero registrando quindi solo gli spostamenti eiffe

Figura 2.15: Nellimmagine di sinistra la freccia rossa indica il bracciodel sensore
che misura gli spostamenti sul bordo. Nell'immagineli sinistra la freccia blu indica il
punto in cui il sistema era collegato alla macchinai prova; le frecce verde e giall
indicano nell'ordine il sensore che lavora sul bordo, e quello cHavora sul fondo
dell'inserto.
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Durante la prova e stato applicato un carico assiahtensita del
carico e scelta in conformita a quello adottatolpgsrova dinamica.
Allo stesso tempo il carico doveva essere taleattape a contatto |l
fondo della coppa e il fondo dell'inserto. Si doseraggiungere il
contatto per facilitare I'utilizzo dei dati nel doonto con i FEM. A
tal scopo viene applicato un carico assiale impagiauna rampa di

spostamento con velocita 0,2 mm/sec valore masgimdN.
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2.2.3.Prove meccaniche sulworst-case:

test dinamicc

Sulla base allo studio FEM e stato identificatoworst-case, su
questo modello sono state svolte le prove dinamicQeest:
decisione e stata dettadal fatto che nel modello in cui si so
riscontrate tensioni maggiori rappresenta il casggpre. Questa e
una condizione peggiorativa in cui validare il mibmed’inserto |
modelli che sono stati testati nella prova sono inserti F4M,
prodotti ad-hoc per lo studic e basati sul disegnSAMO Adaptive
02.SLP.F32. In questi inserti sono stati modif lo spessor e la
conicita esternell diametro interno e stato modificato da ¢ mm a
36,2 mm, elo spesore massimo era diventato 3,6 med e stal
aggiunta una conicita al di sotto dell'incastro icon(vedi Figure
2.16).

P 15,84

SECTION A-A

Figura 2.16: Tavola dell'inserto prodotto ac-hoc da SAMO. Ottiene
partendo dal progetto di un Adaptive 02.SLP.F32 sono state variati il
diametro interno e la conicita esterna(posto pil materiale in un punto
critico). Sono poste in evidenza le dimensioni défiserto.
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In una prova successiva sono stati testainsertiF4S. Anche ques
eranobasati sul disegnSAMO Adaptive 02.SLP.F32. A differen:
dei precedenti qui € so modificato solo lo spessord diametro
interno e stato modificato da 3zmma 36,2 mm, per cui lo sgsore

massimo divenn8,€ mm (vedi Figura 2.17).

@ 13.00
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SECTION A-A

Figura 2.17: Tavola dell'inserto prodotto F4S. Lo sottiene partendo
dal progetto di un Adaptive 02.SLP.F32 ed é stato variato il diametrc
interno. Sono poste in evidenza le dimensioni detiserto.

Quindi riassumendo sono stati testati 3 inserti F4SJHMWPE
reticolato e vitaminizzato, 3 inserti F4AM in UHMWAR&ticolato €
vitaminizzato e 3 inse F4M in UHMWPE vergine.

| primi due gruppi d’insertitestati differivano per la geometri
esterna, infatti I'F4AM deriva dall’F4S ma all’ester presenta corr
detto una conicitan piu (vedi Figura 2.17 e 2.16).

Al contrario gli inserti in UHMWPE vergine no stati prodotti testa

nel modellod’insertc introdotto in questo studio (F4M vedi Figt
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2.16), poiché tra questi e quelli in UHMWPE retatol e
vitaminizzato sara effettuato un confronto sullidagione.

Questa verifica € reputa molto interessante imguaulla base di
questi risultati sara possibile vedere la diffeeend’ossidazione
quantificando in tal modo la capacita della vitaaid di bloccare
I'attivita dei radicali liberi.

Gli inserti in UHMWPE reticolato e vitaminizzatorsm stati prodotti
tramite un processo di lavorazione meccanica da logaa di
polietilene non reticolato, additivato con vitamiBaottenuto con la
tecnicablended.

La reticolazione € stata realizzata in seguito dHaorazione
meccanica. Gli inserti hanno subito un trattameditoeticolazione
tramite raggi gamma a 100 kGy (presso GAMMARAD I#&.p.a.).
Per verificare la resistenza, e I'ossidazione dmalle sollecitazioni
meccaniche nei vari modelli d’inserto, questi satati testati con
prove a fatica. Per svolgere questi test e statessario stabilire uno
standard di prova, perché in letteratura non vinerstudi a fatica di
questo tipo, ed anche nelle normative non sonotstaiati standard
di prova adatti.

L’idea di partenza per fare questo tipo di provetata quella di
testare gli inserti nelle condizioni piu critichegsibili, ma senza
uscire darange dei carichi fisiologici.

Per questa ragione lintensita del carico e sta#dta utilizzando gli
studi di Bergmann et @bs]. Il suo gruppo misurd l'entita delle
sollecitazioni cui €& sottoposta l'articolazione mka nellattivita
guotidiana.

In caso d'impianto il dispositivo deve resistereaxichi di questa
entita, per cui per la prova si € scelto il caneassimo con cui una
persona puo caricare la protesi (vedi Grafico2labkeella 2.2). In tal
senso e stato trascurato I'inciam@umbling) perché questo € stato
ritenuto un evento accidentale e raro che non fé&e pdell’attivita

abituale di un individuo.
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[N] Resultant Contact Force F
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Cycle [%]

Grafico 2.4: 1l grafico mostra I'andamento del carco durante i vari pattern
motori che i soggetti affrontano nell’attivita quotidiana[23].

Tabella 2.2: La tabella mostra quali sono i picchdi carico che si hanno durante
pattern motori che una personzaffronta giornalmente[23].

Activity Peak contact force F (N) Direction of I Peak moment Data file
(degree) (Nm)

F aF =F -F A& & M4 M,
Walking 3900 873 0 3761 818 131 318 —25.0 Walking_High HIP
Going up stairs 4200 385 1025 3951 755 140 46 -37.3 UpStairs_High.HIP
Going down stairs 4200 776 613 4082 815 108 383 —28.8 DownStairs_High HIP
Standing up 2000 813 203 2776 858 163 140 —-15.1 StandingUp_ High HIP
Sitting down 2400 647 -9 2311 902 156 08 -73 SittingDown_High HIP
Standingon1leg 3600 405 217 3570 865 65 281 -18.1 Stance_High HIP
Knee bend 2600 685 93 2506 865 65 281 103 KneeBend_High HIP
Stumbling 11,000 683 93 2506 818 131 318 —70.5 Stumbling_High HIP

L’angolo con cui doveva essere applicato il caricastato scelt
basandosi su una normativa di CeramTec, che testai inserti cor
prove a fatica con un carico assiale di 14 kN.aliao assiale parvi
interessante poiché con questo si sarebberoute sollecitazion
massime all'interno del materiale. Oltretutto caresto tipo di caric
I'inserto compieva micromovimenti verso il fondo llde coppa.

Questa condizione limite non la si poteva ottengwa un caricc
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applicato con un angolo di 23° (angolo formatolmase della testa
del femore e l'asse dell’acetabolo). Il carico #ssa stato anche
causa di una deformazione elastoplastica dell'tnseerso il fondo
della coppa che aumentd le sollecitazioni nell'thse Le
deformazioni elastiche sono state calcolate pettetire un raffronto
con quelle ottenute dai FEM.

Viste queste considerazioni, &€ stato applicato aricg assiale
impostando una rampa di spostamento con velocan@m/sec.
L’entita del carico variava tra 4 kN e 0,1 kN sgnoinserto, quindi
visto che sono stati testati 3 campioni in parall@dl carico da
applicare doveva variare tra 12 kN e 0,3 kN. tlayper 6 milioni di
cicli.

Poiché e la prova é stata svolta in soluzionel@gioa la frequenza
del carico che é stata imposta era di 5 Hz. Serftetto della
lubrificazione questa frequenza sarebbe risultatessivamente alta,
infatti la soluzione e stata mantenuta a una teatpex fisiologica di
37°. Questo permise al polietiiene di dissiparecalore che era
causato dalla continua interazione con la testadissipazione del
calore é stata rilevante ai fini della prova poiskél polietilene sotto
carico avesse raggiunto delle temperature troppwatt si sarebbe
rammollito. Questo combinato con le proprieta vidastiche del

materiale avrebbe influenzando i risultati dellayar.
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2.2.3.1.Set-up del test dinamico

Nella prova dinamica, come per la prova staticaodetli sono stati
testati sulla macchina di prova universale monedésservoidraulica
di ITALSIGMA s.r.l.,, con cella di carico TC4 (protta da AEP).
Capace di misurare un carico nominale di 25 kNe edfetta da un
errore combinato dello 0,5%.

Il tutto era collegato al sistema di monitoragdi®T3” di TRIO, al
quale erano collegati anche i sensori di spostaom@wDT).

In questo test i sensori di spostamento sono pbsizionati solo sul
fondo dell'inserto. Qui si volevano monitorare gpostamenti e le
deformazioni del materiale una volta che tuttosat-up si fosse
assestato.

Per poter testare 3 campioni in un’unica provaagospreparato un
set-up apposito. Questo ha permesso di testare tre cammon
parallelo riducendo i tempi di acquisizione deii dat

Come sede per gli inserti non sono state utilizzapge lavorate sino
alla configurazione finale e poi cementata nel PMNida bensi tre
simulacri. Questi erano dei semilavorati nei quiahterno era
conforme a quello delle coppe reali, mentre I'esiegra piu robusto
e rinforzato (vedi freccia verde in Figura 2.19)uedto facilito
I'afferaggio e elimino l'effetto dato dal cedimendel PMMA, che in
una prova ciclica sarebbe stato rilevante (nellavar statica
guest’effetto era trascurabile, e in ogni casonisse di spostamento
erano posizionati in modo tale da non risentirne.).

Sulla parte posteriore i tre simulacri sono sts8dti a un supporto.
Questo e stato lavorato in modo da poter suppoa@acie il sensore
di spostamento (vedi freccia gialla in Figura 2.123r questo € stata
creata una filettatura su cui il sensore e stadttaggente avvitato, per

fare si che non si spostasse durante lo svolginuzita prova.
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Per evitare un eccessivo effetto di estrusione ’ing#iito in
polietilene e stato preparato un prolungamentogadper il sensor
di spostamento riducendo cosi imensioni del foro necessario f
permettere al sensore di andare in contatto cosdfio (vedi frecci
rossa in Figura 2.19, e sensore in Figura z

A questo punto sul fondo dei simulacri sono stedtipati dei fori de

cui é stato fatto entrare go montato in punta a ogni sensc

Figura 2.18: Nellimmagine si pud vedere il sensorei spostamento LVDT con il
tastatore ad ago utilizzato nel test dinamici

La parte superiore dset-up € stata completata den grosso support
con treclamp utilizzate per sorreggere i tre simulacri che dew
ospitare gli inserti (vedi freccia arancione inuig 2.19).

Nella parte inferiore isetup € stato formato da un piano posto st
giunto sferico (vedi freccia nera in Figura 2.10) guale sono sta
appogagiati e non avvitati tre supporti muniti dscinetti (vedi frecci:
bianca in Figura 2.1¢ Questi sono statin grado di sorreggere

testefemorali e centrarsi quando veniva applicato iiaarll sisteme
sottostante cosi composto ha due gradi di libestazione del giunt
e traslazione del supporto per le te

| tre supporti sono serv per sorreggere le teste femorali (vedi cia
blu in Figura 2.19); queste ultime sono state galle al supporto ¢
un connettore che s’inserisce nella base sott@stargdiante u
incastro con guarnizioni, mentre la testa e stat@tata su quest

sistema tramite un accoppiamento con
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Sul setema di supporto di ogni singola testa, € statmtato un
bicchiere nel quale si immergeva l'inserto durdrgpplicazione de

carico (vedi freccia viola in Figura 2.1

Figura 2.19: Immagine delsetup per la prova dinamica. Partendodall’alto la fr eccia
rossa indica sensore spostamento; la freccia arawcie indica il supposto con I
clamp; la freccia gialla indica il supporto per reggeresimulacro e il sensore a su
volta sorretto dalla clamp; la freccia verde indica il simulacro; la frecciablu indica la
testa; la freccia viola indica il bicchiere con ilsistema per il ricircolo della soluzione
fisiologica; la freccia bianca indica il supporto on cuscinetti che sorregge il sistem
bicchiere-esta; la freccia nera indica il piano con giunto ferico che sorregge la parte
inferiore.
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La prova, a differenza del test statico e statateféta in condizior
lubrificate, tutti e tre i bicchieri montati sul goorto della test
femorale sono stati collegati ad un sistema draato (nella Figure
2.19 sipossono vedere i due tubi che componevano il sestdr
ricircolo, uno per il flusso in entrata, I'altro p# flusso in uscita)
Questo sistema di ricircolo ha fatto si che i fieehieri contenessel
sempre un livello sufficiente di liquido. Il liqub che e stato fatt
circolare era una soluzione fisiologica preparata 8§ litri di acque
deionizzata e 45 g di sale puro (0,9%). La soluzitsiologicgzo € il
siero bovinge;211 sono entrambi utilizzati per questo tipo di stur|
nostro caso e <ta scelta la soluzione fisiologica per mo
economici.

La soluzione fisiologica € stata mantenuta a 3@mite il bagnc

termostatico a immersione JULABO (vedi Figura 2.

Figura 2.20: Immagine del termostato mentre riscald la
soluzione fisiologici presente nella vasca. ldcqua € pompate
nel sistema di tubi dauna pompa che si trova all'interno.
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Questo é stato posto in una vasca, ma non poteridares a contatt
con la soluzione salina e stato collegato alla aasccui venive
effettuato il ricicolo tramite una serie di tubi.’acqua puraveniva
scaldata nella vasca del veniva scaldata. In seguito questdatte
circolare nella vasca in cui era presente la pomgail ricircolo
tramite una serie di tuk

La soluzione salina veniva scaldper scambio termico, e per fare
che questa una volta arrivata nei bicchieri fos8&°aC, il termostat:
doveva lavorare a una temperatura di 41,6° C (keglira 2.20). L
temperatura della soluzione fisiologica nei bicohthie contenevan
le teste eEa monitorata periodicamente attraverso un termanaser
(vedi Figura 2.21).

Figura 2.21: Il termometro laser che & stato utilizato
per controllare la temperatura della soluzione
fisiologica.
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2.2.4 Misure dimensionali

Obiettivo della misura dimensionale 3D e stato dinitorare le
variazioni dimensionali dell'inserto in seguito@imilioni di cicli di
carico. L'indagine é stata effettuata campionanda serie di punti
dalla superficie. Tali punti interpolati permettododescrivere tutta
la geometria dell’inserto.

Gli inserti che sono stati sottoposti alle proveaghiche sono gli F4S
e F4M (il primo era un inserto Adaptive di tagliacBl diametro
interno incrementato, diametro interno 36 mm erast@ari a 44,05
mm, mentre il secondo oltre ad avere diametro nuagtp aveva un
design esterno differente).

Da ognuno dei due gruppi € stato prelevato untosed € stato poi
marcato per poterlo identificare in seguito all@vyar dinamica, il
tutto senza intaccare la sua integrita.

Dai due inserti selezionati e marcati sono statepianate due serie
di punti. Questo esame é stato eseguito a segelita kticolazione
una volta che il materiale si fosse stabilizzatoampionamenti sono
compiuti prima dei test dinamici.

In sequito ai test dinamici, sono stati recup@rdtie inserti sottoposti
ai precedenti campionamenti, quindi su questi scaropionate due
nuove serie di punti.

Per fare si che la posizione relativa degli insedn variasse nelle
due misurazioni, € stato creato un supporto in PMsf&culare al
bordo degli inserti. Sulla superficie frontale deigkerti sono stati
marcati una serie di punti per ottimizzare il pasiamento degli
inserti durante la seconda acquisizione (vedi imnegsotto di
Figura 2.22).

Sono state utilizzate delle pinze per mantenerangdrti fissi durante

la fase d’acquisizione (vedi immagine sopra di FagL22).
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Le misure sono effettuate al tastatore meccanicONCTURA G2~
prodotta da ZEIS:

Sono stati campionati una serie di punti sulle guci:

» superficie definita dalla prima conici

» superficie definita dalla seconda conic

» piano esterno sulla faccia posteriore dell'inst

» sfericita interne

» piano definito dalla circonferenza esterna sultai@aanteriore

dell'inserto

Figura 2.22: Nellimmagine sopra € mostrato l'attuatore dk tastatore
meccanico durante una fase di campionamento; nellfoto sotto si vede
l'inserto F4M fissato sul supporto usato per tened stabile durante la
misura. Segnati sulla superficie vi sono i puntii riferimento per replicare
le condizioni di misura nel campionamento che & di@ fatto in seguito alla
prova a fatica.
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Le quattro serie di punti che sono state ottenutn dl
campionamento al tastatore meccanico, in seguito state elaborate
tramite il software NX6. Ogni serie di punti & stata interpolata, per
ottenere una proiezione 2D della trasversale ds#ito. In seguito &
stata confrontata la sezione 2D ottenuta primaektldinamico con
quella ottenuta in seguito.

In questo modo €& stato possibile monitorare le azawni
dimensionali dell’inserto fino a grandezze pari cdntesimo di

millimetro.
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2.2.5. Misure d’'ossidazione

Oltre alle misure dimensionali, sono state svoltelled prove

sull'ossidazione del materiale, questo perché 'UNMPNE reticolato

poteva subire processi ossidativi provocati da estdHzioni

meccaniche. Gli inserti sono trattati con vitamifg quindi

questiindagine € stata impiegata per verificardfitacia di tale

additivo nella prevenzione all'ossidazione.

Per verificare la presenza di tali processi, gheni sono stati inviati
presso il “Dipartimento di Chimica I.F.M.” dellUNIVERSITA

DEGLI STUDI DI TORINO.

L'ossidazione € stata indagata su tre inserti: dhe sono stati
sottoposti a test dinamico di cui uno in UHMWPEIiceto e

vitaminizzato e l'altro in polietilene vergine. Adontrario il terzo

inserto era in UHMWPE reticolato e vitaminizzatogilale non é
stato sottoposto al test dinamico e conservatolue®ne fisiologica

(stessa condizione in cui e stata svolta la pramandica). Ci si e
serviti dell’inserto no testato per monitorare $wkzione dovuta alla
lavorazione meccanica. In questo modo sul campies&to con 6
milioni di cicli e stata isolata solo I'ossidaziorsovuta al test
dinamico. L’inserto in polietilene vergine testaton 6 milioni di

cicli di carico € stato usato per verificare I'efftia della vitamina E.

Per indagare a fondo quale fosse lo stato ossalatell’inserto e

stata verificata prima I'ossidazione visibile. kegsiito per accelerare
l'attivita dei radicali liberi linserto €& stato #®oposto a

invecchiamento tramite ossigeno, ed e stata vatdicuale fosse la
loro percentuale all'interno del materiale. Gliens sono stati posti
per 14 giorni in ambiente di 5 ATM in ossigeno purad una

temperatura di circa 70°. Il tutto ha acceleraédtivita dei radicali e

ha permesso di verificare 'efficacia della vitamnib.
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3. RISULTATI

3.1.Risultati simulazioni dei modelli agli

elementi finiti

Nelle tabelle e nei grafici che seguono tutti gkerti sono indica
con il codice adottato in questo lavoro composttralcifre. Delle tre
cifre la prima €& una lettera che indica la tagk#l’thserto, la second
e un numero e indica lo spessore,ntre l'ultima e una lettera
indica se l'inserto sia standard o modificato (gsene F6S: taglia F
spessore massimo 5,6 mm, estestandard).

La Tabella 3.1 riporta i dati ottenuti dalle simzitani FEM. Vengonc
riportate per informazione del lettcanche le condizioni d'attrito e
carico utilizzate.

Tramite questi risultati viene identificato worst-case, tra le taglie

considerate.

Tabella 3.1: La tabella mostra i risultati della smulazioni FEM per gli inserti
Adaptive standard e quellomodificato. Questa prova viene svolta per identificare i
worst-case. L’attrito tra coppa e inserto & di 0,2, quello ta testa e inserto € di 0,06
mentre il carico & di 4kN

DesS 0,073/-0,073 0,458 10 4 0,0174
D4s 0,066/-0,066 0,502 10 4 0,0173
F6S 0,066/-0,067 0,418 9,5 43 0,0168
F4S 0,072/0,072 0,489 10,8 44 0,0181
FAM 0,074/-0,0711 0,336 10 4 0,0175
GBS 0,057/-0,057 0,356 8,5 38 0,0153
G4S 0,062/-0,062 0,473 8,5 39 0,0156
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Nei Grafici 3.1 e 3.2 é fatto un confronto tra #glte simulate ne

FEM. In particolare sono messe in evidenza le tensioni Gk

identificare ilworst-case.

TENSIONI VON MISES

secondo il criterio di Von Mises e le tensioni pipali utilizzate pe
1
s ==

" o
il . i
3
:
1 |
N

Grafico 3.1: Nell'istogramma sono mostrate le tensni massime di Von Mises
dei dati filtrati o ttenute dalle simulazioni FEM per identificare il worst-case.
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Grafico 3.2: Nell'istogramma sono mostrate le tensni massime principali di
trazione dei dati filtrati ottenute dalle simulazioni FEM per identificare il
wor st-case.
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Un dato importante dato dal fatto che in nessurie denulazioni ¢
superata la tensione di snervamento del matef@edi 2-25 MPa.
In base ai dati e evidente cheworst-case corrisponde alla taglia |
nella quale sono riscontrate le tensioni giori.

In conformita a questo risultato viene preparata prova statica pe
mettere a punto il coefficiente d’attrito. E studiain set-up apposito
conforme alla struttura del modello FEM che permeéitidentificare
gli spostamenti (vedi paragrafo {Risultati test statici).

Una volta trovato il valore ottimale d’attrito sonaovamente svolt
le simulazioni FEM per verificare lo stato tensienaon le nuov
condizioni di prova. In Tabella 3.2 sono riportatrisultati delle
simulazioni effettuate | worst-case dopo aver individuato il valor

ottimale d’attrito.

Tabella 3.2: La tabella mostra i risultati delle smulazioni FEM per il worst-case a
seguito della messa a punto dell’attrito coppa insto. L'attrito tra coppa e inserto &

di 0,1 (dopo l'identificazione dei parametri tramite prova statica),quello tra testa €
inserto & di 0,065 mentre il carico & di 4k!

F6S 0,108/-0,105 0,714 95 43 0.0198
F4S 0,108/-0,109 0,712 10,5 44 0.0210
FAM 0,108/-0,107 0,534 10 4 0.0202

Nei Grafici 3.3 e 3.4 sono mostrate le tensioncalate secondo
criterio di Von Mises e le tensioni principi

Dai grafici sulle tensioni si vede che l'attrito mafluenza in mod
rilevante le tensioni che sono pressoché le medeshh contraric
I'effetto principale evidenziato dal cambiamentadl'd#rito € una
variazione degli spostamenti radiali e assiali spostamento assie
cresce poiché diminuendo I'attrito, I'inserto siowe sino ad arrivar

a contatto con il fondo della coppa. Allo stessupe lo spostament
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radiale, aumenta perché cresce l'interferenzalt@faa dell’incastr

conico, e questo foa 'inserto a chiudersi.

TENSIONI VON MISES WORST-CASE

§ F65 FiN

Tenslonl massime [V Pa]

1

0

Grafico 3.3: Nell'istogramma sono mostrate le tensioni medie dvon Mises
ottenute dalle simulazioni FEM delworst-case dopo la messa a punto dell’attritc

TENSIONI PRINCIPALI WORST-CASE
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F65
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Tenslonl massime [MPa]

1

0

Grafico 3.4: Nell'istogramma sono mostrate le tensioni medie pnicipali ottenute
dalle simulazioni FEM delworst-case dopo la messa a punto dell’attrito.

Nella Figura 3.1 che segue, viene mostrato il tasal della
simulazione FEM effettuata sugli inserti taglia Fe F4S. Si ved
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che tra incastro conico e conicita sottostanteastdmpressione e q
si hanno le tensioni massime di Von Mises. Al camdr sulla
superficie interna e in particolare all’altezzal'tetastro conico tre
coppa e inserto si hanno gli sfi di trazione massimi. In ques
punto si concentrano gli sforzi di trazione in gwae la porziont
dell'inserto che si oppone allo scivolamento verlsdondo della
coppa. Sul fondo si osservano tensioni di compoessidovute &
contatto avvenuto tra ppa e inserto.

Nel punto in cui si passa dall’'incastro conico i&mm cono si trovani
le tensioni principali di compressione. Questo pérmentre l'insert

e spinto verso il fondo della coppa in questo puntchiacciato tr

coppa e testa.

Figura 3.1: Nelle immagini A e B sono mostrati i risultati delle simulazioni sul
modello FEM dellinserto F4S. Nellimmagine A sonorappresentate le tension
calcolate secondo il criterio di Von Mises, mentrenella B vi sono le tension
principali. Nelle immagini C e D sono mostrati i risultati delle simulazioni su
modello FEM dell'inserto F4M. Nellimmagine C sono rappresentate le tension
calcolate secondo il criterio di Von Mises, mentrenella D vi sono le tension
principali.
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Nel Grafico 3.5 sono mostrati i ti sul modulo di elasticita ricave
tramite small punch test. Da questi dati e ricavato il valore
modulo di elasticita del polietilene reticolatotaminizzato che

stato utilizzato nelle simulazioni FE

1000
900
800
700
600
500
400
300
200
100

W NO Aging

u Aging

MODULO ELASTICITA' (MPa)

25 50 75 100
RADIAZIONE SOMMINISTRATA (KGy)

Grafico 3.5: Il grafico mostra valori del modulo di elasticita calcolato dai dati
ottenuti da prove di small punch test. In rosso vi sono i dati del modulo di elasticiti
dellUHMWPE vitaminizzato, reticolato e invecchiato, mentre i valori in blu si
riferiscono allo stesso materiale a meno del pcesso d’invecchiamento.
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3.2.Risultati identificazione dei parametri

del modello agli elementi finit

Figura 3.2: Nellimmagine di sinistra la freccia rossa indica il bordo esternc
dell'inserto, mentre quella gialla indica il fondo. Nellimmagine di destra la freccia
arancione indica il unto in cui il sensore di movirento sul bordo va in contatto cor
I'inserto, mentre quella blu e quella verde indicao rispettivamente il sensore d
movimento che lavora sul bordo e quello che lavorsul fondo.

Nel Grafico 3.6, che segue, € mostrato 'andamento dgglstament
durante la prova statica. Tali dati sono utilizzar mettere a punto
modello FEM. Nel Grafico 3.6 sono mostrati gli Sjosenti
registrati sul bordo e sul fondo dell’inser

Prima di efettuare la prova € misurata la distanza tra focalmpa €
fondo inserto. Il sensore di fondo e azzerato @dito con la bas
della coppa, mentre il sensore laterale € azzeaHitteato con i
bordo della coppa. Posto l'inserto nella coppaalok misurati dai
sensori di movimento corrispondono alla distanzhfdiado e alle
posizione relativa del bordo dell'inserto e bordella coppa (vec
Figura 3.2). Quindi con linserto perfettamenteei®, quando i
distanza tra le superfici esterne e zerodistanza tra fondo del
coppa e fondo dell’inserto e circa 7um. Prima di avviare la prove
due sensori sono azzerati e gli spostamenti massiloolati sono d
750um sul fondo e di 58um sul bordo.
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Force [kN]

PROVA STATICA PER LA MESSA A PUNTO MODELLO FEM

45 —

*Sensore2 mm-bordo inserto
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* el * sl

25

0,1 0 01 02 03 04 05 08 07 08
Spostamente [mm]

Grafico 3.6: Il grafico rappresenta gli spostarenti in funzione della forza
registrate dai due sensori di movimento utilizzatnella prova statica. In tale prova
vengono registrati gli spostamenti assiali sul borl e sul fondo dell'inserto

Nella Tabella 3.4 che segue sono ripostati i vahoisurati tramite
analisi FEM per quello che riguarda gli spostar sul bordo e st
fondo dell'inserto. Tali valori sono ottenuti dallamulazione de
modello FEM dell'inserto F6S, applicando un camt@kN (usato ir

laboratorio). In questo studio vengono izzate le proprieta d

polietilene vergine, sempre in conformita al testli® in laboratoric

Tabella 3.4: Nella tabella sono mostrati i risultaitdella simulazioni FEM utilizzati per

mettere a punto [lattrito. Questi valori sono stati ricavati dal modello FEM

dell'inserto F6S. Tali valori sono da confrontare on i valori di spostamento ricavati
dal test statico. Per fare queste simulazioni sonmrese in considerazione le propriet:
del polietilene vergine come nel test static
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Gli spostamenti delliTabella 3.4 sono mostrati nel Grafico 3.7
segue in funzione del valore d’attrito per il quatao stati calcolat
La linea rossa rappresenta gli spostamenti suldoneentre la line.

blu rappresenta gli spostamenti sul bo

800 |

Se=SPOSTAMENTI BORDO (pm)
s SPOTMENT] FONDO (lm)

o0

GO0

SPOTMENTI (um)
o wr
(=] =
L=} =

e
=1
=

200
100

0
0 0,05 01 015 02 0,25 03 0,35
ATTRITO

Grafico 3.7: Nel grafico sono mostrati gli spostami predetti durante le simulazioni
FEM svolte per identificare il valore ottimo d’attrito. Gli spostamenti registrati sul
bordo e sul fondo vengono mostrati in funzione dalalore d’attrito per cui sono <ati
ottenuti.

Sulla base dei risultati del test statico vienalistio il comportament
del modello all'interfaccia coppa inserto. Tali idabno confrontat
con quelli ricavati dalle simulazioni FEM. Nel Giad 3.7 e ir
Tabella 3.4 vengono introdoi dati delle simulazioni FEM, da que
e subito evidente che il coefficiente d’attrito gitossimo tra quel

simulati € 0,1.
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3.3.Risultati test dinamici e validazione de

modello agli elementi finiti

Prima di far partire il test dinamico e effettuana prova statica s
tre campioni F4M Nel Grafico 3.8 che segue vengono mostrat
spostamenti registrati sulle 3 stazioni di provanbistante ilgap
residuo si suppone che il contatto col fondo sigeauto, infatti il
gap e di poche decine di micrce I'errore dello strumento e di cir
20 um. Talegap residuo € da imputare a effetti dovuti alla georat
esterna dell’inserto modificata, o a una deformeeicsul fondc
dell'inserto che ha impedito una compressione gbfdel sensore

spostamento.

PROVA STATICA F4M

— ETAZIONEZ
|— | — STAZIONE3

=
s / /:
// /

= // A// /

/

SPOSTAMENTO[um]

O

3 25 2 15 A 05 0
CARICO [kN]

Grafico 3.8: Prova statica che ha preceduto la pravdinamica per il campione F4AM
(taglia F, spessoredesign). Si presume che le tre stazioni siano arrivate eontatto
con tale carico. Il gap restante pud dipendere dall differente geometria dell'inseto
o da un deformazione del fondo dell'inserto che hampedito una compressione totals
del sensore.

Nella Tabella 3.5 che segue vengono presentateftardazioni che

sono state calcolate dai dati misurati nella prdimamica
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Da questi dati vienmisurata I'ampiezza dell’'oscillazione della te
tra carico massimo e carico minimo. La stessa mBone € svolt
per I'ampiezza delle oscillazioni dell'inserto. luesto modo vien
calcolata la sola deformazione che si ha nell'ittséviene calcolai
la variazione di spessor

Basandosi sullo spessore progettuale dell'insert8660 um sono
calcolate le deformaziol€.

Sulla base dei calcoli effettuati viene identifc@nche 'errore dell

catena di misura.

Tabella 3.5: La tabella mostra le deformazioni calslate sul campione F4M tramite i
dati sullo spostamento dell'inserto e della test:

FAM STAZIONE 1 STAZIONE 2 STAZIONE 3
AMPIEZZA
OSCILLAZIONI 61,37 71,85 46,03
TESTA[um]
AMPIEZZA
OSCILLAZIONI 38,75 3,37 10,02
INSERTO[um]
COMPRESSIONE
INSERTO[m] 22,62 74,48 36,01
DEFORMAZIONI 0,0063 0,0207 0,0100
ERRORE CATENA
Ol MISURA SU £ 0,0009 0,0029 0,0014

Le deformazioni elastiche sono state calcolatena fase in cui tutt
il set-up si fosse assestal

Nel Grafico 39 sono mostrati gli andamenti dei test dinamicilts
Ssui tre campioni.

Dal tratto finale del Grafico 3.9 vengono isolawiaiori dell’ampiezz:

delle oscillazioni tra carico massimo € minir
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Grafico 3.9: Nel grafico sono mostrati i valori dispostaminto massimo e minimc
registrati sulle tre stazioni durante il test dinamnico.

Come per i campioni F4S, anche per gli F4M primlatek dinamicc
viene effettuato un test staticNel Grafico 3.10 che segue sc
mostrati gli spostamenti registrati sulle tazioni. In questo caso ¢
inserti giungono a contatto, solo uno non toccata®risultato e d

imputare a un problema nella misurazi

PROVA STATICA F4S

— STAZIONEZ

56—
——STAZIONE3 ///_'
4

= —— STAZIONE1 /

SPOSTAMENTO[um]
o
[=

=]

-45 -4 -3.5 -3 2.5 2 15 -1 0.5

CARICO [kN] 109

Grafico 3.10: Prova statica che ha preceduto la prova dinamica pel campione F4S
(taglia F, spessore,design). Le tre stazioni giungono a contatto, a meno di u
problema riscontrato sulla stazione -
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SPOSTAMENTO [um]

Nella Tabella 3.6 che segue vengono presentateftagrdazioni che

sono state calcolate seguendo le modalita illestraprecedenz

Tabella 3.6: La tabella mostré le deformazioni calcolate sul campione F4S tramite
dati sullo spostamento dell'inserto e della test:

F4S STAZIONE 1 STAZIONE 2 STAZIONE 3
AMPIEZZA
OSCILLAZIONI 61,58 70,81 52,62
TESTA[m]
AMPIEZZA
OSCILLAZIONI 21,03 15,35 10,48
INSERTO[um)]
COMPRESSIONE
INSERTO[m] 40,55 55,46 42,14
DEFORMAZIONI 0,0113 0,0154 0,0117
ERRORE CATENA
DI MISURA SU & 0,0016 0,0021 0,0016

| dati come nel caso precedente, sono calcolativakiri del tes

dinamico mostrati nel Grafico 3.:

TEST DINAMICO F45
60
——MAX STAZIONE 2 [ um ]
——MIN STAZIONE 2 [um |
40 ——MAX STAZIONE 1 [um] [
——MIN STAZIGNE 1 [um ]
—— MAX STAZIONE 2 um ]
20 ~MIN STAZIONE 3 [ym] [
0
1000000 2000000 3000000 4000000 5000000 6000000
N rr———
40 [P
£l e .s._ﬁum:t‘:'r—‘—“*—_“-h; S e =
60
e Sl R
i R el [ e S =t
e N ] e
80 = =1 =
-100
N° DI CICLI

Grafico 3.11: Nel grafico sono mostrati valori di spostamento massimo e minim

registrati sulle tre stazioni durante il test dinamco.
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Nella Tabella 3.7 sono mostrate le medie e le demm standare
calcolati sulle deformazioni degli inserti e sult@e della catena (

misura delle deformioni.

Tabella 3.7: In questa tabella sono presentate laedia e deviazione standard nei du
modelli della deformazione e dell’errore. E importante notare che non viene me
superata la deformazione del 12% considerata limitéi snervamento del materiale

DEFORMAZIONI ERRORE

CAMPIONI |  MEDIA | DEV.STAND. |  MEDIA | DEV.STAND.

F4S 0,0128 0,0023 0,0018 0,0003

FAM 00123 0,0075 0,0017 0,0010

Nella Tabella 3.8 sono mostrate le deformazionicaate dalle
simulazioni FEM sui modelli d’inserti F4M e F4S. €xti valori sonc
ricavati nel punto polare della superficie intedsl’'inserto, questo
il medesimo punto in cui vengono ricavate leormazioni nelle
prove sperimentali. Le deformazioni ricavate daidelb FEM

dovranno essere confrontate con quelle dei teahu.

Tabella 3.8: La tabella mostra le deformazioni calslate nel punto polare dell'inserto
attraverso le simulazioni FEM. Queste sono confrontate con quelle ricava
sperimentalmente.

DEFORMAZIONI
CAMPIONI VON MISES PRINCIPAL
F4S 0,018 0,015
FAM 0,025 0,021
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3.4.Verifiche dimensionali

Tramite tastatoreneccanico sono campionati dei punti dalle supe
degli inserti, prima e dopo la prova dinamica (v&tjura3.3). Ir
gueste immagini non si ha uricostruzione speculare della sezic
dell'inserto, al contrario queste sono solo ungoragentazione d
profilo delle superfici

Il tastatore meccanico campiona i punti tramite sfexa in rubinc
sintetico, il punto pero non e acquisito nella zoncui la sfera entr
in contatto con l'oggetto, ma in corrispondenzaaeitro della sfer:
Su tutti i punti campionati permane 0ff-set che corrisponde ¢
raggio della sfera, per cui sono rappresentati sopwofili delle
superfici. Per questo motivo esti dati sono utilizzati per verifica
se, e di quanto le superfici abbiano variato la loosizione a segui
della prova.

In Figura 3.3. sono illustrate le superfici da sono campionati

punti per I'analisi dimensionale dal modello d’inseF4M.

PIANO SUL
FONDO
SECONDA [DELL'INSERTO
CONICITA’ |
ESTERNA ™ ¥
™ 1
PRIMA
CONICITAS, — = e ~
ESTERNA S al - =
/ 4 b \
e N
I 1
L i
INCASTRO
CONICO
',@"‘ p——— ] "
(l [l \
1
|
SFERICITA’
PLANO INTERNA

FRONTALE

Figura 3.3: L'immagine evidenzia le superfici dallequali vengono campionati i
punti per I'analisi dimensionale dell'inserto F4M.
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Nell'immagine che segue (Figura 3.4) sono mosttateariazioni
dimensionali dell'inserto F4M ottenute dal confrortra profili

delle superfici in seguito a 6 milioni di cicli darico

0,09
0,09 . 0,09
i

N
0oy

X ' -

01

! \ I

Figura 3.4: Sono messe in evidenza le variazioniltiesuperfici dell'inserto F4M dopo
essere stato sottoposto a 6 milioni di cicli di caro. Le misure sono espresse in m

La medesim procedura € eseguita sugli inserti F4S ma av
geometrie differenti differiscono le superfici cheno prese in esar
(vedi Figura 3.5).

PIANC SUL
FONDO
DELL INSERTO

CONICITA l
ESTERMNA

INCASTRO
CONICO

SFERICITA’
INTERNA

PIANO
FRONTALE

Figura 3.5: L'immagine evidenzia le superfici dalle quali vengno campionati i
punti per I'analisi dimensionale dell'inserto F4S.
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Nell'immagine che segue (Figura 3.6) sono mosttateariazioni
dimensionali dell'inserto F4S ottenute dal confootr i profili delle

superfici in seguito a 6 milioni di cicli di carit

0,04

0,05
0,05

0,05

0,03

Figura 3.6: Sono messe in evidenza le vazioni della superfici dell'inserto F4S dopc
essere stato sottoposto a 6 milioni di cicli di caro. Le misure sono espresse in m

Dalle misurazioni effettuate tramite tastatore na@mooo “CONTURA
G2” di ZEISS, non si sono osservate deformaziol@vant sulle
superfici dell'inserto. Tutte le deformazioni mad# nelle Figure 3.
e 3.4 sono inferiori all'1,9% (la deformazione mass la si trova ir
corrispondenza della seconda conicita nell’insdfs). Percio
possibile affermare che i campioni tei non hanno subito danni cl

possano causare un fallimento dell'impia
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3.5. Ossidazione dei campiotr

Dal confronto tra i due grafici che seguono siesté un’informazion
relativa alla presenza di radicali liberi preseti materiale dovuti all
sollecitazioni meccaniche. Tali dati sono otterddi punto in cu
nelle simulazioni FEM si é riscontrato il massinforzgo. Le tensioni

massime sono localizzate nel cambio di conicitgyf 3.7

Figura 3.7: Punto in cui vi sono le
sollecitazioni masime, in cui sono misurati i
valori d’ossidazione

Nei Grafici 3.12 e 3.13 e mostrat’assorbanzadei campioni ir
funzione dello spessore dell'inserto e del numeanah con cu

viene sollecitato per monitorare I'ossidazic

Grafico 3.12: Il grafico mostra l'ossidazione dell'inserto testato a faticgprima del
trattamento  d'invecchiamento in bomba ad ossigeno il( trattamento
d’'invecchiamento & durato 14 gg In primo piano superfice articolare, mentre sul
fondo c’é quella esterne
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Grafico 3.13: Il grafico mostra I'ossidazione dell'inserto testato datica in seguito al
trattamento  d'invecchiamento in bomba ad ossigeno il( trattamento
d’'invecchiamento & durato 14 gg In primo piano superfice articolare, mentre sul
fondo c’e quella esterne

210 n

Nei due grafici che seguono viene fatto un confrontd’arssidazione
riscontrata nel campione di controllo e in quedistato con 6 milior
di cicli.

Nel Grafico 3.14 sono mostrati i dati ottenuti pairdel trattament
d’'invecchiamento, mentre nel Graficc.15 sono mostrati i da
ottenuti dopo il trattamento d’invecchiamer

Tutti questi dati sono ottenuti (come i precedeng) punto in cu
dalle simulazioni FEM sono riscontrate le tensiomassime (vec
Figura 3.7).

Si sta indagando 'ossidazione cata dalle sollecitazioni meccanic
quindi deve essere studiata la zona in cui le é@sono massim
Se si vuole vedere la massima ossidazione dovitapg@icazione de
carico ciclico, € necessario studiare il punto um le sollecitazion

meccanick raggiungono il valore massir
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Grafico 3.141l grafico mette a confronto I'ossidazione nel camione di riferimento (ID
401 serie di dati verde) con l'ossidazione nel cangme testato a fatica (ID400 serie ¢
dati viola). Questi dati sono ottenuti prma del trattamento d’invecchiamento
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Grafico 3.15 |l grafico mette a confronto I'ossidazione nel capione di riferimento
(ID 401 serie di dati rossa) con l'ossidazione neampione testato a fatica (ID400 seri
di dati blue). Questi dati sono ottenu in seguito al trattamento d’'invecchiamento d
14 giorni in bomba ad ossigent
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Da tali dati non si evidenziano fenomeni di ossioila& anomals
dovuti a degradazione meccanica. L’'ossidazionee evidenziata d
tale indagine nre Grafico 3.14 € minima ed e causata de
lavorazione meccani del mateiale per produrre il prodott
L’ossidazione del riferimento € maggiore di quelel campione
sottoposto a fatica, questo perché sono entrantieeva zero e |
differenza tra le due non é sificativa. Al contrario I'ossidazion
trovata dopo I'invecchiamento € conseguenza sdldrattamento ir
ambiente ricco d’'ossigeno e il profilo d’ossidazaotei due inserti
pressoché il medesimo (Grafico 3).

Nel Grafico 3.16 € mostrat’assorbanzalei campioni in UMWPE
vergine in funzione dello spessore dell'insertoe¢ mumero d’ond:

con cui viene sollecitato per monitorare I'ossidazg
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Grafico 3.16: Il grafico mostra I'ossidazione dellinserto in UHMWPE vergine testato
a fatica in seguito & trattamento d'invecchiamento in bomba ad ossigend(il
trattamento d’invecchiamento & durato 14 gg). Grafto ottenuto al contrario dei
precedenti, in primo piano si ha la superfice estea e sul fondo quella articolare

Da questo grafico si vede comecampione subisca un’ossidazic
nulla per I'assenza dei radicali liberi dovuti alieticolazione. Cic
nonostante si osserva un lieve fenomeno ossidaticorrispondenz
della superfice articolarespike sul fondo). Questo fenomeno

probabilmente dovu all'ossidazione di tipo meccanico.
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Nel Grafico 3.17 per chiarezza é effettuato un ortb con il
campione in UHMWPE reticolato e additivato testatdatica. De
questo si pud vedere che l'ossidazione dovuta dec#aizioni
meccaniche e paragonabile sidazione rilevata vicino allo ze

primo punto).
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Grafico 3.17: Il grafico mette a confronto I'ossidaione nel campione in UHMWPE
vergine testato a fatica (ID 426 serie di dati ros§ con 'ossidazione nel campione i
UHMWPE reticolato e additivato tesiato a fatica (ID400 serie di dati kue). Questi
dati sono ottenuti in seguito al trattamento d’invecchiamento di 14 giornin bomba
ad ossigeno

Da questi dati si vede che l'ossidazicdel campione in UHMWPI
vergine éminima ma quando e presente € parabile a quella de
UHMWRPE reticolato e additiva. Per questo si puo affermare che
vitamina E é ottimale per combattere I'attivita dadicali liber, la

Cui presenza e pressoché ni
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4. DISCUSSIONE

4.1.Considerazioni sulworst-case

Obiettivo di tale studio e di dimostrare che e poks utilizzare

nell'artroprotesi totale d'anca inserti in UHMWPEeticolato e

vitaminizzato piu sottili.

Tramite studio FEM si é identificato wWorst-case, per cui sono state

simulate diverse configurazioni di accoppiamenttabolari. Sono

state prese in considerazione le taglie d'insedagtive D, F, G con

spessore massimo di 56 mm e 3,6 mm. In aggiuntsta&

considerato anche un modello creatbhoc per lo studio, ricavato

dalle geometrie degli Adaptive taglia F di spessoassimo 3,6 mm.

Da queste simulazioni emergono le seguenti coresza®mi:

le tensioni calcolate secondo il criterio di Vonges hanno dei
picchi registrati nella taglia F, in particolareefja massima la
si trova nell'inserto F4S. In accordo con lo studid~u-Wen
Shen et ajg) e Plank et ahg), le tensioni tendono a crescere
leggermente con la diminuzione dello spessore idsdito
(vedi comportamento taglia F), o al piu rimangoacstesse.
Nonostante il massimo trovato nella taglia F, lesieni sono
paragonabili nelle diverse taglie;

le tensioni principali come quelle di Von Mises sanassime
nella taglia F, sempre nell'inserto F4S. Anche lguiensioni
tendono a crescere quando diminuisce lo spessore
dell'insertgs,18], ad eccezione dell’'inserto F4M, per il quale si
trovano tensioni di poco inferiori a quelle riso@e
nellinserto F6S. Questo pud dipendere dalla gdome

esterna dell'inserto che differisce tra F4M e F6S.
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Dai risultati delle simulazioni FEM si riscontra tsultato diverso da
cio che ci si attendeva. Sulla base dei risultafiidWen Shen et g

e Plank et ahs] si pensava che la taglia D in quanto piu piccotséo
piu critica. Al contrario come si vede dai valodid@rafici 3.1 e 3.2 e
della Tabella 3.1 la taglia in cui si sono riscater le tensioni
maggiori € la F4S.

Infatti nella taglia F4S sono riscontrate tensiomincipali piu alte del
16% rispetto alla taglia G6S che é quella in cigaio trovate le piu
basse. Paragonando linserto F4S con gli inseri lshnno egual
spessore ma taglia differente si vede che ha tengadncipali
superiori rispetto all'inserto D4S del 10 % menispetto al G4S del
13%. Paragonando I'F4S al FAM che ha spessorelia taguali ma
diversa geometria esterna si vede che ha tensiomigali superiori
del 10%.

Le stesse considerazioni sono fatte per le tensiobkion Mises, da
cui si vede che l'inserto F4S ha tensioni superispetto agli altri
inserti di egual spessore dell'8% rispetto al Dd&,27% rispetto al
G4S, e del 8% rispetto al F4AM.

Sulla base di queste considerazioni &€ possibikrratire che iorst-
case e quindi la taglia critica corrisponde alla F.

Cio nonostante, anche se la taglia F e quellaiisicsono riscontrate
le tensioni piu alte, e importante tenere sempreimsiderazione che
I'ordine di grandezza di tutte le tensioni trovatequivalente. Infatti
in tutte le taglie d’inserti si sono riscontrataegmni di Von Mises che
oscillano tra 10,5 e 8,5 MPa, e tensioni princighlitrazione che
variano tra 3,8 e 4,4 MPa. In quest’ottica, e iocado con gli studi di
Fu-Wen Shen et @ e Plank et ats) si dovrebbe considerare
l'inserto di taglia inferiore. Al contrario vieneusliata la taglia F
perché & quella in cui si sono riscontrate le temismaggiori e
I'interesse a livello commerciale é rivolto vergste con diametro di
36 mm. Nell'ottica di usare inserti sottili le tesla 36 mm possono

essere utilizzate in abbinamento a inserti di tagli
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4.2.Sensitivita delle predizioni dei modelli

agli elementi finiti al coefficiente d’attrito

Dai dati del Grafico 3.6 e della Tabella 3.4 (véthragrafo 3.3
Risultati test statici) € evidente che il coeffitie d’attrito tra coppa e
inserto piu prossimo tra quelli simulati e di 0,1.

Dalla variazione del coefficiente d'attrito si poss ottenere le

seguenti considerazioni:

* le tensioni calcolate secondo il criterio di Von dJeis
rimangono pressoché invariate. Si puo dire cheritatnon
influisce sulle tensioni massime di Von Mises. Aacle
tensioni principali rimangono invariate e i valamassimi
calcolati non variano. Da ci0 consegue che le temsnon
risentono della variazione dattrito, queste rimamy
pressoché le stesse. Il nuovo valore d’attrito @dasomparsa
di tensioni di compressione sul fondo dell'insecausate dal
contatto inserto-coppa.

il nuovo valore dattrito ha una maggiore influenza
sull'affondamento dell'inserto nella coppa. Dallariazione
dell'attrito ne consegue che l'inserto affonda aelbppa sino
a giungere al contatto con il fondo cosa che ircgulenza non
si verificava. L’'aumento degli spostamenti assfalisi che
aumentino anche quelli radiali i quali a causa’idekhstro

conico sono proporzionali ai precedenti.

Dalla prima considerazione si puo dedurre che ideflo FEM e

affidabile. Infatti dalla variazione di un parantetome I'attrito non

deve conseguire una redistribuzione delle tensibhinico effetto

che si apprezza in tal senso e la comparsa diot@nprincipali di

compressione sul fondo dell'inserto dovute al ctiataserto-coppa.
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Questo effetto e diretta conseguenza della varazialegli
spostamenti assia

Particolare attenzione va posta alla variazioneli dggostament
radiali poiché se questi sono tali «compensare la differen:
progettuale che si ha tra diametro della testaameliro dell'inserto ¢
corre il rischio che la testa incontri delle difiita a ruotare nella st
sede.

Da questi risultati &€ possibile confermare chetritat tra inserto ir
polietiiene e coppa in metallo € molto basso. Quirmhastante |
vantaggio ottenuto dall'introduzione dell’'accopp&mo conico, son
necessari dei meccanismi di bloccaggio (gola chia ¢ fuoriuscite
dell'inserto e spallette anti lussanti) come mds in Figura 4.5

(cosa che non si ha negli inserti in cerami

Figura 4.3 : Nellimmagine di sinistra € mostrata & coppa SparkUp! di S.A.M.O Spe
con le nicchie antirotazionali (1) e la gola di inesto a scatto (2). Nellimmagine ¢
destra vi € l'inserto Adaptive 02.SLP.F32in UHMWPE vergine di SAMO, la freccia
rossaindica le spallette anti lussanti, mentre la frece@ gialla incastro che si accoppii
con la gola dell'immagine di sinistra(2)
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4.3.Considerazioni sulle deformazioni e

sull’ossidazione dei campioni

Dai risultati del test dinamico vengono confermaisultati ottenuti
dai FEM. Dal test statico effettuato prima del dmeo si vede che
sia 1 tre campioni F4S e i tre F4AM raggiungono oh@tto con il
fondo della coppa. Cio e in linea con i risultakNf come si vede
dalla Tabella 3.2 e dai Grafici 3.8 e 3.10.

Dai risultati delle prove dinamiche si puo conclkedehe al termine
della prova gli inserti non hanno riportato alcuando strutturale che
possa essere apprezzato visivamente o che ne admipromesso
l'integrita.

Per verificare se gli inserti si sono danneggiatiadte la prova sono
state calcolate le deformazioni sai per le provialgoratorio sia per i

FEM. Dal confronto si ottiene che:

» nell'inserto F4S le deformazioni calcolate dai FEbho dello
stesso ordine di grandezza di quelle trovate sgeriaimente
ma la discrepanza che si osserva tra i due valbei €0%.

* per linserto FAM le deformazioni sono dello stessdine di

grandezza, ma questa volta I'errore e del 100%.

Le deformazioni calcolate a seguito delle proveadiithe sono
dell'ordine dell’1,3%, ben al disotto del 12%) considerato limite di
snervamento del materiale. Anche le deformaziocavate nelle
simulazioni FEM, nonostante siano maggiori, sono akdisotto di
tale limite, e corrispondono a 2,5%.

Queste considerazioni sono avvalorate dal fatto kehdensioni
ottenute negli studi FEM (vedi Tabella 3.1 e Tadel.2) non

superano mai la tensione di snervamento del m€g8-25 MPa).
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Forti di tutte queste considerazioni si puo affeemehe gli inserti
hanno superato i test dinamici senza riportare idatevanti, da
questi non si sono riscontrate problematiche clesgm portare al
fallimento degli inserti.

In accordo con questi risultati anche da quellerdti al tastatore
meccanico, si vede che l'inserto non subisce dedaromi rilevanti.
Infatti come si vede dai risultati mostrati in Fgu 3.6 le
deformazioni sullinserto F4S sono pressoché nutientre quelle
misurate sull'inserto F4M sono di poco superiore deformazioni
massime calcolate a seguito delle due prove sm@uorrirate sulla
seconda conicita dell'inserto F4M e corrispondomoeano del 2%.
Questo € un risultato molto importante poiché itelatura vi sono
studi che affermano che dreep influenza molto il comportamento
dellUHMWPE negli impianti acetabolaté). Al contrario dai risultati
ottenuti tramite prova accelerata, che €& un’apmrEdone
dell’'utilizzo in vivo (6 milioni di cicli con un carico massimo di 4kN),
si vede che l'effetto di tale fenomeno & minimo.

Questo non consente di affermare che un impiantvenon risenta
di tale fenomeno, anche se nelle prove di labdatpuesto non si
verificato.

Dai risultati dell'indagine riguardante I'ossidaa® dei campioni Si

deduce che:

* non si rileva nessun differenza di ossidazioneasastile fra
I'inserto sottoposto a fatica e quello di contrdiémzi I'inserto
di controllo sembra avere un livello di ossidazione

leggermente superiore);

e in entrambi gli inserti anche dopo il trattamento
d’'invecchiamento non sono visibili profili d’ossidane
anomali. Indipendentemente dalla prova a faticardfilo

d’'ossidazione nei due inserti cresce, ma tale tefiebn € da
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imputare alle sollecitazioni meccaniche ma soltratamento

d’'invecchiamento.

Da queste si pud dedurre che tale ossidazione moende da
eventuale degradazione meccanica, questa pu0 edeemta alla
lavorazione meccanica subita dal materiale peryredli inserti. In
ogni caso le percentuali d’ossidazione riscontsmi@o molto basse,
quasi nulle, quindi si pud concludere che la viteanE blocca tale
processo e il materiale non viene intaccato da gmsic di
degradazione. Tale affermazione é avvalorata d#t@oto con i dati
dellUHMWPE vergine. L’ossidazione riscontrata inesgt’'ultimo e
pressoché nulla, presente solo in punto ed é dautargp alle
sollecitazioni meccaniche. L’entita di quest'osgidae e
paragonabile a quella massima riscontrata nell UHRBAfeticolato e
additivato. Sulla base di questa considerazionessipile affermare
che I'ossidazione negli inserti testati in quedt@® e trascurabile.
Da risultati ottenuti € lecito affermare che nors@no ragioni per cui
questo prodotto non debba essere utilizzatovivo. Inserti in
polietilene piu sottili calano il rischio d'impingeent e dislocazioni, e
se prodotti con le specifiche giuste non aumentanschi per il
paziente. Da questo studio risulta che non vi donidi per I'utilizzo
d’inserti piu sottili, infatti non sono evidenziatause o processi tali

per cui si possa arrivare a al fallimento dell’iaupto.

96



CONCLUSIONI

Il basso tasso d'usura e l'alta resistenza mecaad&l’' UHMWPE
reticolato e additivato ha posto I'attenzione vetsso di teste
femorali con diametri maggiori per diminuire il ¢lgo
d'impingement e dislocazioni. Questo richiede l'utilizzo d’inser
acetabolari piu sottili di quelli attualmente in nomercio. In
guest'ottica € necessario porre particolare atterzialla resistenza
meccanica d’inserti piu sottili, e all’'efficacia Ite vitamina E nel
combattere l'effetto dell’ossidazione che si mastfein seguito al
processo di reticolazione.

Lo scopo del lavoro & quindi di studiare un insgitosottile di quelli
attualmente in commercio per verificarngoiformance. Tale studio
e svolto su una serie di taglie (compreso insemaolqito ad-hoc con
spessore di 3,6 mm) con spessore di 5,6 mm e dn@)&dalle quali
viene isolato il worst-case tramite analisi FEM. Con prove
sperimentali € testata la resistenza meccanicavatat-case, € sono
monitorate le deformazioni subite e I'ossidazioreahmpione.

Dagli studi FEM é risultato che le tensioni sonadimenente le stesse
in tutti i campioni, anche se si sono registratesi@ni leggermente
superiori nella taglia intermedia. A differenzaldedttese la taglia in
cui si sono riscontrate le tensioni massime é (adn e 'inserto che
ha diametro inferiore).

A seguito della messa a punto del modello FEM isieatificato un
valore d’attrito inferiore a quello atteso. In &ttura i valori d’attrito
coppa-inserto sono piu grandi del valore che siedtificato tramite
simulazioni FEM.

Sulla base dei risultati FEM é isolatowbrst-case che viene quindi
sottoposto a un test dinamico con 6 milioni diicato a valutarne le

performance.
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Gli inserti di spessore ridotto non hanno riportaticun danno
visibile, e la loro integrita strutturale non é tatanodificata. Le
considerazioni preliminari sono confermate dallafiea al tastatore
meccanico e dall'analisi chimica, dalle quale nosa0 evidenziate
particolari problematiche. Infatti, da queste vehé si rileva che
I'effetto del creep nella prova accelerata e pressoché trascurabile, e
non si riscontrano variazioni dimensionali rilevantAnche
dall’analisi chimica dei campioni non si evidenzasidazione. |
valori d’ossidazione dell'inserto testato sono aghi a quelli del
campione non testato, anche quando viene confooctat I'inserto
in UHMWPE vergine si evidenzia un’ossidazione diltmcuperiore.
Questo prova che la vitamina E inibisce i radidideri che quindi
non causano I'ossidazione con susseguente fallorégitinserto.

Dai risultati si vede che i campioni non subiscaamni rilevanti, le
deformazioni elastiche monitorate nel test dinangoao pressoché
nulle, come gli effetti detreep misurati analizzando i dati ottenuti al
tastatore meccanico. Grazie alla presenza debaninia E non si ha
ossidazione, quella rilevata e vicina a zero edaéindputare alla
lavorazione meccanica.

Secondo tali considerazioni € possibile affermdre ta riduzione
dello spessore degli inserti da 5,6 mm a 3,6 mmh#oonseguenze
critiche sul loro comportamento, e non comportafalimento del

dispositivo.
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