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INTRODUCAO

Os implantes dentarios sdo fundamentais
na reabilitacdo oral, oferecendo uma solucdo
eficaz para a perda de dentes. Substituem as raizes
dentdrias de forma semelhante, proporcionando
uma base sdlida para proteses, coroas ou pontico.
Esta técnica ndo s6 melhora a estética e a funcéo
mastigatéria, como também contribui para
a melhoria da qualidade de vida do paciente
(PANDEY; ROKAYA; BHATTARAI 2022).

A ligacdo entre o implante e a protese
é um aspeto inerente a evolucdo dos implantes
dentarios. Atualmente, existem diferentes tipos de
conexdes, nomeadamente o Hexagono Externo ou
juncdes internas, como as conicas aparafusadas
e 0 cone Morse friccional, cada um com as suas
particularidades.

As conexdes hexagonais oferecem
estabilidade e facilidade de colocacdo, ao passo
que as cobnicas aparafusadas garantem uma
retencdo superior e uma melhor distribuicdo da
carga. Por outro lado, as conexdes do tipo cone
Morse proporcionam uma interface firme que
elimina os microdeslocamentos, o que é essencial
para a durabilidade do tratamento (DE ASSIS
VIANNA et al., 2013).

A escolha da conexao correta influencia a
relacdo do implante com o 0sso e a longevidade
da protese. Além disso, um bom planejamento e
execucdo sdo fundamentais para evitar compli-
cacdes e garantir que os implantes funcionem
de maneira eficaz ao longo do tempo. Portanto,
os implantes dentdrios e suas cone- xdes
desempenham um papel vital na restauracdo
da funcdo oral e na promoc¢ao da saude bucal,
permitindo que os pacientes recuperem sua
qualidade de vida e confianca ao sorrir (DE
AGUIAR VILELA JUNIOR et al., 2021).




PARTE 1 - IMPLANTES FGM

1. DESCRICAO GERAL DOS PRODUTOS

Os Implantes dentdrios FGM sdo dispositivos de uso médico a ser fixados exclusivamente no tecido 6sseo
odontoldgico (mandibula ou maxila) cuja finalidade é servir de suporte e estabilidade para restauracdes protéticas
fixas (unitaria ou multipla) e/ou removiveis (overdenture), de acordo com a avaliacdo do cirurgido-dentista e a
necessidade de cada individuo.

A selecdo, planejamento e execucdo dos procedimentos devem obrigatoriamente ser realizados por
médico cirurgido-dentista devidamente capacitado e com dominio das técnicas de implantodontia (FGM DENTAL
GROUP, 2015; FGM DENTAL GROUP, 2019; FGM DENTAL GROUP, 2025).

Os Implantes dentarios FGM podem apresentar plataforma com conexao cone morse friccional (Arcsys),
hexagonal (Vezza) ou cdnica aparafusada (Aikkon) destinada para acoplamento do componente protético, o qual
fara o suporte da coroa protética. O implante possui formato cilindrico com apice conico, visando maior facilidade
de insercado ao substrato dsseo.

Sua porcdo apical possui geometria esférica ndo cortante, evitando comprometimento de estruturas
nobres como nervos ou seios maxilares da face.

A facilidade de aparafusamento é favorecida por dois frisos laterais helicoidais diametralmente opostos
exibindo a face cortante, contribuindo tanto para a estabilidade primaria quanto para a estabilidade secundaria,
uma vez que esta regido funciona como camara de abrigo para o tecido dsseo.

Possui roscas com formato trapezoidal de passo de T mm com dupla entrada, onde a cada rotacdo
completa durante a instalacdo do implante este aprofunda 2 mm no osso. O Implante Arcsys e o implante Aikkon
deverdo ser instalados em regido infra dssea (2 mm), enquanto o Implante Vezza a nivel ésseo (FGM DENTAL
GROUP, 2015; FGM DENTAL GROUP, 2019; FGM DENTAL GROUP, 2025).

/ASCSYS AIKKON VEZZA

Figura O1 - llustracdo dos diferentes sistemas de implantes da FGM, demonstrando suas condi¢cées dimensionais.
Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.
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11 SISTEMAS DE IMPLANTES FGM
OS IMPLANTES FGM CONTEMPLAM OS SEGUINTES SISTEMAS:

O Implante Arcsys apresenta encaixe do tipo friccional, também conhecido
como “cone morse”, em gue uma peca conica se encaixa em uma cavidade cdnica por
(FGM) interferéncia mecanica. O sistema Arcsys foi idealizado para ser um encaixe friccional
Af(S 5 puro, macico e sem a presenca de parafuso. Este conceito traz maior seguranca para
y 0 paciente, pois a retencdo do componente protético no implante é assegurada pela
continua acdo das forcas mastigatdrias, 0 que mantém a conexao hermética no que

tange a infiltracdo bacteriana, questdo importante para a longevidade dos implantes.

O Implante Aikkon apresenta uma conexao conica interna aparfusavel, em
que a peca possui caracteristicas internas de um cone, seguido pelo hexagano e por
(FGM) fim uma rosca. Este padrdo proporciona o encaixe do Pilar atraves atarachamento
AI K(O N de um parafuso, que permace ancorado em uma estrutura hexagonal e conica. Este
tipo de ancoragem reduz as complicacdes biomecanicas como micromovimentos,
afrouxamento do parafuso, consequentemente a remodelacdo ossea quando
comparado as conexdes externas.

o O implante Vezza possui a conexdo hexagonal externa, é atualmente a mais
utilizada entre as conexdes externas e tem sido usada desde o inicio da implantodontia
moderna. Essa conexao é caracterizada por apresentar um hexagono voltado para fora

\-: EZ na porgao cervical do implante dentario, com medidas padronizadas 0,7 mm de altura

e 2,7 mm entre as faces, onde se encaixard um componente protético, fixado por um
parafuso, que suportara a restauracao protética.

(FGMm)

2. COMPOSICAO BASICA DOS IMPLANTES FGM

Os implantes sao fabricados em liga de Titanio (Ti), mais especificamente, Ti6Al4V, manufaturada
conforme norma (AMERICAN SOCIETY FOR TESTING AND MATERIALS (ASTM), F136-13, 2021). Os tapas
implantes sdo fabricados em silicone de uso irrestrito (Disponiveis no sistema Arcsys e Aikkon) ou em liga de
titanio Ti6Al4V conforme a norma (AMERICAN SOCIETY FOR TESTING AND MATERIALS(ASTM), F136-13, 2021)
(Disponivel nos sistemas Aikkon e Vezza).

3. PRINCIPAIS CARACTERISTICAS DOS IMPLANTES FGM

6

Os Implantes dentarios FGM sdo compostos por titanio grau V, que é uma liga metalica de Ti- 6Al-4V, sua maior resisténcia
mecanica frente ao titanio grau IV, permite criar implantes com geometrias diferenciadas (inclusive menores e mais finos)
0s quais ampliardo a gama de indicacdes para os diferentes casos.

Os implantes dentarios FGM recebem um tratamento acido em sua superficie denominado por tratamento DuoAttack,
em funcdo do tratamento aplicado, a superficie fica recoberta por uma fina camada de TiO2, o que é um fator que
evidencia a biocompatibilidade do implante dentario.

fGM IMPLANTS



Os implantes FGM apresentam formato cilindrico com dpice cénico, macrogeometria de roscas com perfil trapezoidal
e frisos laterais helicoidais, contribuindo tanto para a estabilidade primaria quanto para a secundaria uma vez que esta
regiao funciona como camara de abrigo para o tecido ésseo.

Os Implantes dentarios FGM podem apresentar plataformas com conexdes cone morse friccional (Arcsys), conica

aparafusada (Aikkon) ou hexagonal externa (Vezza), possibilitando ao cirurgido dentista escolher o sistema que melhor
se adapte a sua rotina clinica.

A FGM possui um sistema exclusivo de Brocas, que possibilitam a fresagem Unica, através da alta capacidade de corte e
irrigacao direcionada, proporcionando um procedimento cirurgico otimizado.

4. PROPRIEDADES DOS IMPLANTES FGM

4.1 COMPOSIGCAO QUIMICA E LIMITES ACEITAVEIS

Conforme ja informado, o implante é fabricado em liga de Titanio (Ti), mais especificamente, Ti6AI4YV,
manufaturada conforme norma (AMERICAN SOCIETY FOR TESTING AND MATERIALS(ASTM), F136-13, 2021)
que define as caracteristicas de condi¢cdes de fornecimento e acabamento, composicdo quimica, propriedades
mecanicas, microestrutura e requisitos metallrgicos para o uso deste material para aplicacdo em produtos
implantaveis.

Para verificar se o material apresenta a composicdo quimica conforme solicitado em norma, foram
enviadas amostras ao laboratdrio, acreditado pelo Inmetro e habilitado pela ANVISA para anadlise quimica por
meio da técnica de espectrometria de emissdo dptica por centelha. A tabela 1 apresenta os resultados obtidos
pelo laboratorio.

Tabela 1- Composicao quimica do Ti6Al4V conforme norma e o resultados obtidos nas analises.
Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.

Elemento F136-13(2021)el Laudo laboratorio
Nitrogénio Max. 0,05 0,0093
Carbono Max. 0,08 0,01
Hidrogénio Max. 0,012 0,002
Ferro Max. 0,25 0,187
Oxigénio Max. 0,13 0,109
Aluminio entre 5,5 e 6,50 6,015
Vanadio entre 3,5e4,5 4,056
Titanio Balanceado Balanceado

Conforme é possivel verificar na tabela 1, os resultados atestam que o material apresenta composicdo
guimica dentro dos limites definidos por norma.

fGM IMPLANTS
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4.2 AVALIAGCAO TOPOGRAFICA E QUIMICA DA SUPERFICIE DO
IMPLANTE

Foram realizadas andlises da composicdo quimica e topografica da superficie de um Implante Friccional
Arcsys (CM), superficie também encontrada nos implantes da linha Aikkon (CA) e Vezza (HE), por meio de
microscopia eletrénica de varredura, associada a uma sonda de espectroscopia de raios X por dispersdo de
energia (EDS), com o objetivo de detectar os elementos quimicos presentes.

Os ensaios foram realizados com um microscépio eletrébnico de varredura por emissdo de campo
(FESEM - Field Emission Scanning Electron Microscope) do fabricante Zeiss, modelo SUPRA 55VP, equipado com
detectores EDS Bruker.

Imagem 1- A captura foi aumentada em 2000X, da superficie do Implante Friccional Arcsys,
obtida por microscopia eletrénica de varredura por emissao de campo.
Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.

A topografia presente na amostra analisada é produto do tratamento acido aplicado durante o processo
de fabricacdo do implante, comumente realizado por outros fabricantes de comprovada seguranca e eficacia.

A imagem 2 faz um comparativo entre produtos concorrentes.

Imagem 2 - Imagens topograficas de superficies de produtos concorrentes:
A) Concorrente 1; B) Concorrente 2; C) Concorrente 3;
Fonte - (Coelho et al, 2009).
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Observando a imagem 1 e comparando com o a imagem 2, é possivel verificar a similiaridade topografica
entre as superficies dos diferentes fabricantes de implantes, com a superficie dos Implantes Dentdrios FGM.

O resultado obtido com a avaliacao quimica da superficie do Implante Friccional Arcsys, é apresentado
na Imagem 3.

cpsie

1 2 3 ] 5 [
keV

Imagem 3 - Analise quimica por EDS da superficie apresentada na Imagem 1 (2000X, 15KV).
Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.

Analisando o grafico de EDS apresentado na imagem 3, é possivel verificar que o equipamento detectou
a presenca de Ti, O e Al. A presenca de Ti e O, evidencia a formacdo da camada passiva de TiO2, formada durante
a realizacdo do processo de tratamento de superficie do implante. Contudo, também apontou a presenca de
Al, elemento presente na composicdo quimica da liga de titanio, utilizada na fabricacdo do Implante Friccional
Arcsys, implantes da linha HE bem como da linha Aikkon. Segundo Kanaya; Okayama, (1972), a profundidade de
penetracdo do feixe de elétrons emitido por equipamento de microscopia eletrénica obedece a seguinte formula:

Onde:
0.0276 A E 1.67 R = Profundidade de penetragao;
R= pm A = Peso atémico;
(Z 0.89 p) E = Energia do feixe (kV);
Z = Numero atémico;
p = Densidade (g/cm)

Imagem 4 - Férmula matematica para se obter a profundidade de penetracdo dos elétrons.
Fonte - (KANAYA; OKAYAMA, 1972).

Portanto é possivel afirmar que o equipamento pode detectar a composicdo quimica dos elementos
presentes no implante a uma profundidade de até 1,7 um. Considerando que a camada de oxido do Ti6AI4V, tratado
via meios acidos, nao € superior a 100 nm (Liu et al, 2004; Variola et al, 2008; Sittig et al, 1999), equivalente a 0,1
um, o feixe de elétrons aplicado pelo microscopio eletrénico ndo sé proporcionou a emissado de sinal da superficie
da amostras, como também transpassou a camada de 6xido do implante, possibilitando a captacdo de sinal do
material do substrato do implante, apontando a presenca do Al, na Imagem 3.

fGM IMPLANTS



10

4.3 AVALIAGCAO DE BIOCOMPATIBILIDADE

Umdos primeiros passos durante o desenvolvimento de um produto é aselecdo de materiais biologicamente
compativeis com a aplicacdo. Esta etapa é essencial pois os testes necessarios para avaliar um produto dependem
da natureza fisica e quimica dos materiais utilizados em sua fabricacdo e da natureza e tempo de exposicdo ao
corpo humano. A Organizacado Internacional de Normalizacdo (ISO), a fim de harmonizar os testes de avaliacdo
de biocompatibilidade, desenvolveu um padrdo para a avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos (ISO 10993).

Sendo que os implantes dentarios FGM sao classificados como “produto de implante”, de contato
permanente com tecido/osso (mais de 30 dias), portanto, considerando esta classificacdo, recomenda-se realizar
0s seguintes testes: Citotoxicidade, Sensitizacao, Irritacdo ou Reatividade Intracutanea, Toxicidade Sistémica e
Genotoxicidade (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (ISO), 10993, 2018).

Para atender aos requisitos de biocompatibilidade, segundo a ISO 10993, foram contratados os testes
recomendados de acordo com a classificacao do produto. O laboratério possui acreditacdo do INMETRO conforme
ABNT NBR ISO/IEC 17025. Como todos os implantes contidos neste documento sdo fabricados a partir do mesmo
material bem como sdo submetidos ao mesmo processo de fabricacdo, limpeza e tratamento de superficie, foi
selecionado o modelo Implante Friccional Arcsys como referéncia para os ensaios (ABNT NBR ISO/IEC 17025,
2005, [s.d.]; INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (1SO), 10993, 2018).

Tabela 2 - Resultados dos testes de biocompatibilidade realizados nos Implantes dentdrios FGM.
Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.

ISO 10993 Resultado

Citotoxicidade A substancia teste - Implante dentario FGM foiflassif?cat'j.o como néo-citotéxica,.pois apds a exposigdo das células ao
extrato de alta concentragdo, a viabilidade celular estava acima de 70%.
N&o foram observados sinais clinicos sistémicos de toxicidade nos animais tratados. Eritema, edema, alopecia e ferida
L . foram observados na regido dos ombros dos animais dos dois grupos durante o periodo de inducdo. No final dos
Sensitizacao testes, todos os animais apresentaram ganho de peso corporal. Sob condigbes de teste, a amostra Implante dentério
FGM foi classificada como ndo sensitizante para a pele de cobaias.

Reatividade Os sistemas de teste ndo apresentaram sinais clinicos de toxicidade durante o periodo de avaliagdes. Em condigdes
de ensaio, a substancia de ensaio Implante dentario FGM atende aos requisitos de auséncia de reatividade quando o

Intracutanea sistema de teste é injetado intracutaneamente em coelhos.

L. Os animais dos grupos controle negativo e experimental ndo mostraram sinais de toxicidade.
Toxicidade Sob as condigdes do teste, a amostra Implante dentario FGM foram atende aos requisitos de auséncia de toxicidade

Sistémica sistémica.

Nas condicdes descritas, a amostra Implante dentarios FGM ndo induz mutagdes genéticas por mudangas de pares de
Genotoxicidade bases ou desvios de estrutura no genoma de Salmonella Typhimurium, TA98, TA100, TA102, TA1535 e TA1537 na
faixa de concentragdes empregadas com e sem ativagdo metabdlica.

Como mostrado nesta avaliacdo de biocompatibilidade, os implantes dentarios FGM foram aprovados
para avaliacdes de Citotoxicidade, Sensitizacao, Reatividade Intracutanea, Toxicidade Sistémica e Genotoxicidade.
E possivel observar a compatibilidade bioldgica do produto de acordo com os resultados dos estudos.

ﬁM IMPLANTS



4.4 ESTUDO IN-VIVO: AVALIAGCAO DO PROCESSO DE
OSSEOINTEGRACAO DOS IMPLANTES EM ANIMAIS

O Prof. Paulo G. Coelho, realizou o estudo Yoo et al, (2015) com o objetivo de avaliar o processo de
osseointegracdo dos implantes FGM. O estudo foi conduzido visando avaliar o tipo de superficie utilizada nos
sistemas de implantes. Portanto, serdo demonstrados os resultados obtidos para 3 diferentes tipos de superficie.
Contudo, a superficie utilizada no sistema de Implantes FGM ¢é a Superficie C.

Neste estudo foram avaliados os seguintes pontos: torque de extracdo dos implantes, contato entre osso
e implante (BIC - Bone Implant Contact) e fracdo de area de ocupacdo dssea (BAFO - Bone Area Fraction
Occupancy). Os estudos foram conduzidos em um instituto de pesquisa francés, sendo aprovados pelo comité de
ética do referido pais.

Foram avaliados 3 tipos de superficie de implantes:

* Implantes no estado usinado, sem nenhum tratamento de superficie, denominado como “Superficie standard”;
* Implantes com tratamento desenvolvido em parceria com os pesquisadores, denominado como “Superficie A”;
* Implantes jateados com particulas de hidroxiapatita, denominado como “Superficie B”;

* Implantes com tratamento de superficie desenvolvido pelo Paulo Coelho, denominado como “Superficie C”
(superficie utilizada atualmente nos Implantes dentarios FGM);

Os estudos in vivo foram conduzidos utilizando-se 6 ovelhas.

Foi utilizado um total de 96 implantes distribuidos igualmente entre os quatro grupos (24 para cada
condicdo de tratamento). Primeiramente foram colocados 8 implantes em uma regido do quadril de cada ovelha
e apods 3 semanas foram inseridos mais 8 em outra regido do quadril (totalizando 16 por animal).

Apds 6 semanas da primeira cirurgia, os animais foram sacrificados para realizacdo das avaliacdes. A
metade dos implantes foi avaliada mecanicamente, por meio do ensaio de torque de remocao e a outra metade
foi destinada a avaliacdo histoldgica.

O torque de extracao foi determinado utilizando-se um torquimetro, no qual era registrado como o valor
maximo alcan¢ado durante a remocédo dos implantes.

Na avaliacdo histoldgica as amostras foram desidratadas e infiltradas em metil-meta-acrilato. Em seguida
estas foram seccionadas utilizando-se um equipamento de corte com baixa rotacéo e disco diamantado. Apds o
corte foram realizadas preparacdes para analise microscoépica.

O BIC foi calculado utilizando-se um software de andlises de imagens, a um aumento de 50 a 200X, o
BAFO também foi avaliado utilizando o software, entretanto com uma ampliacdo de 100X, sempre na regido da
“camara da rosca”.

Apods a captura dos resultados, foram aplicados cdlculos estaticos para verificacdo da diferenca entre os
grupos. Para estes calculos foi considerada uma significancia estatistica de 5% (a = 0,05).

Resultados - Torque de extracéo.

O Grafico 1 apresenta os resultados obtidos com o ensaio de torque de extracdo.

ﬁM IMPLANTS
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Grafico 1- Resultado do ensaio de torque de extracdo para diferentes tempos de instalacao e diferentes
tipos de superficies apresentando também o erro padrao calculado.
Fonte - (YOO et al., 2015).

Conforme é possivel verificar no grafico 1, tanto o tempo de instalacdo quanto o tratamento de superficie
aplicados nos implantes influenciaram o torque de remocdo. Um aumento significativo do torque é visualizado
de trés para seis semanas de instalacdo, para todos os tratamentos estudados. O tratamento com a superficie
C, se destacou como aquele que apresentou o melhor resultado, tanto para 3 quanto para 6 semanas, dentre os
tratamentos avaliados. Apds o final de 6 semanas todos os implantes apresentaram um alto torque de remocéao
em relacdo ao tratamento standard.

Resultados - Analise histoldgica.

A Imagem 5 representa as avaliagdes histoldgicas realizadas nas amostras coletadas.

Imagem 5 - Imagens representativas das avaliagdes
histoldgicas realizadas para 3 e 6 semanas de instalacdo
utilizando diferentes tipos de tratamento de superficie.

Fonte - (YOO et al., 2015).

6 weeks
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A observacdo histoldgica indicou a presenca de formacdo dssea em contato intimo com o implante
para todos os grupos em ambos os tempos avaliados. As amostras que apresentavam tratamento de superficie
possuiram uma maior interacdo com o tecido vivo quando comparadas com as amostras standard. Em 6 semanas,
o contato osso/implante visualmente aumentou quando comparado as amostras avaliadas com 3 semanas de
instalacao.

Resultados - Andlise histomorfométrica.

Os Graficos 2 e 3 apresentam os resultados obtidos com as analises de BIC e BAFO respectivamente.

100 -

& | 1
u‘_ . ___mmz.;u‘.__!._.C_Tsm“;.. e
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B

Grafico 2 - Grafico apresentando os resultados da analise histomorfométrica de contato entre osso em implante (BIC) realizada
para 3 e 6 semanas de instalacdo utilizando diferentes tipos de tratamento de superficie e indicando o erro padrdo calculado.

Fonte - (YOO et al., 2015).

O tempo de instalacdo afetou mais significativamente os valores do BIC, quando comparado com o tipo
de tratamento. Os valores mais altos foram obtidos com o tratamento C. Todos os tratamentos apresentaram
valores superiores quando comparados com as amostras standard.

] ' . i . i I . ' . i . I . '
c Standard A | B [ Sundard A | B
3 weeks 5 weeks

Gréfico 3 - Os dados representam os resultados da andlise histomorfométrica de fracdo de area de ocupacdo dssea (BAFO) realizada
para 3 e 6 semanas de instalacdo utilizando diferentes tipos de tratamento de superficie e indicando o erro padrao calculado.

Fonte - (YOO et al,, 2015).
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Avaliando os resultados apresentados na Grafico 3, o tempo de instalacdo afetou significativamente os
valores de BAFO. Entretanto, os valores ndo variaram significativamente entre os grupos de tratamento.

O procedimento cirlrgico e os resultados de avaliacdo histomorfométrica e histoldégica demonstraram
gue o sistema de implantes avaliado, independente da superficie de tratamento, se apresentou robusto e de
facil operacdo, resultando em adequada biocompatibilidade e comportamento osseocondutivo. Os resultados
também demonstraram que a superficie C (superficie utilizada nos implantes dentdrios FGM) apresentou melhor
desempenho dentre os tratamentos avaliados. Também é seguro mencionar, com base nos resultados alcancados,
o sistema de implantes testado apresenta propriedades comparaveis e performance aceitdvel a qualquer outro
implante ja disponivel no mercado.

4.5 CARACTERIZAGCAO FiSICA E MECANICA DOS IMPLANTES

Verificacdo Dimensional mais critica em ensaio de resisténcia ao torque.

Foi realizada avaliacdo mecanica dos implantes com o objetivo de comprovar a seguranca e eficacia do
produto em seu dimensional mais critico, ou seja, aquele que ficaria mais susceptivel a ocorréncia de falhas devido
a reduzida espessura de parede, principal fator de modificacdo do comportamento mecanico dos implantes
dentarios (STADEN et al., 2008). Considerando os implantes dentdrios FGM da linha Arcsys (Cone Morse),
conforme é possivel verificar na imagem 6, dentre todos os modelos comerciais de implantes, o dispositivo com
3,3 mm de didmetro apresenta a menor espessura de parede. Portanto, dentre os modelos comerciais registrados,
o “Implante Friccional Arcsys 3,3X8 mm” é considerado a condi¢cdo mais critica dentre os produtos desta linha
(FGM DENTAL GROUP, 2015).

| 018 | 0,39

Imagem 6 - llustracdo da condi¢do dimensional mais critica dentre os modelos registrados da linha Arcsys.
Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.

Considerando os implantes dentarios FGM da linha Vezza (Hexagono Externo), conforme é possivel
verificar na imagem 7, dentre todos os modelos comerciais de implantes, o componente com 3,3 mm de diametro
apresenta a menor espessura de parede. Portanto, dentre os modelos comerciais registrados, o “Implante Vezza
(HE) 4.1- 3.3x9 mm” é considerado a condicao mais critica dentre os produtos desta linha. (FGM DENTAL GROUP,
2019).
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Imagem 7 - llustracdo da condicdo dimensional mais critica dentre os modelos registrados da linha Vezza.
Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.

Considerando os implantes dentdrios da Aikkon (Conexdo conico aparafusada), conforme é possivel
verificar na imagem 8, dentre todos os modelos comerciais de implantes, apresentados, o componente com 3,3
mm de didmetro apresenta a menor espessura de parede. Portanto, dentre os modelos comerciais registrados,
o “Implante Aikkon (CA) 3.3x8 mm” é considerado a condi¢cdo mais critica dentre os produtos desta linha. (FGM
DENTAL GROUP, 2025).

0.24

Imagem 8 - llustracdo da condicdo dimensional mais critica dentre os modelos registrados da linha Aikkon.
Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.

Foram ensaiados 6 implantes, selecionados conforme a condi¢cdo mais critica para as linhas Arcsys, Vezza
e Aikkon, com 3,3 mm de didmetro e 8 mm de comprimento para a linha Arcsys e Aikkon, bem como com 3,3 mm
de didmetro e 9 mm de comprimento para a linha Vezza. Para cada ensaio, o implante é fixado por uma pin¢a de
pressado (Imagem 9) mantendo uma distancia de A (3,00 mm +0,21 mm) em relacdo a juncdo. O torque é aplicado
por meio de uma chave de instalacdo do implante.

O ensaio foi conduzido com velocidade angular constante de 10°/min, no sentido hordrio e a curva de
Torque foi obtida para cada uma das amostras avaliadas. O término do ensaio foi associado com o momento de falha
de qualguer componente, seja chave ou implante (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION
(ISO/TS), 13498, 2011).

ﬁM IMPLANTS
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S Imagem 9 - Desenho esquematico ilustrando
e Chave | Pincas de 0 ensaio de torcdo em implante dentario.

fixacdo

Al _ _‘:(-_ Implante Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.

I <

A partir da curva de Torque sdo definidos torque de escoamento (Te) e torgue maximo (Tm). O Te é
definido como o valor de torque onde se iniciou a deformacdo permanente do conjunto, ou seja, onde foi iniciada
a deformacdo da chave ou do implante. O torque maximo é definido como o valor maximo de torque alcancado
durante o ensaio.

Resultados obtidos.

Tabela 3 - Apresenta os valores obtidos com o ensaio de torque dos implantes da linha Arcsys, Vezza e Aikkon.
Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.

Arcsys Te (Nm) Tm (Nm) Vezza Te (Nm)2 Tm (Nm)2 Aikkon Te (NM)3 Tm (Nm)3
Amostra 01(Arcsys) 1,224 1,68 Amostra 01(Vezza) 1,843 2,143 Amostra 01(Aikkon) 0,86 i1
Amostra 02(Arcsys) 1,197 1,58 Amostra 02(Vezza) 1,746 2,169 Amostra 02(Aikkon) 0,81 1,39
Amostra 03(Arcsys) 1,198 1,5 Amostra 03(Vezza) 1,912 2,154 Amostra 03(Aikkon) 0,83 i1
Amostra 04(Arcsys) | 1,072 1,35 Amostra 04(Vezza) 1,888 2,139 Amostra 04(Aikkon) 1,04 1
Amostra 05(Arcsys) 1,264 1,59 Amostra 05(Vezza) 1,928 2,144 Amostra 05(Aikkon) 1,2 1,99
Amostra 06(Arcsys) 1,129 1,42 Amostra 06(Vezza) 1,904 2,155 Amostra 06(Aikkon) 0,9 1,24

Média 1,181 1,52 Media 1,87 2,151 Média 0,94 13
Desvio padrio 0,069 0,12 Desvio padrio 0,067 0,011 Desvio padrio 0,15 0,36
Incerteza 0,063 011 Incerteza 0,09 0,072 Incerteza 0,12 0,29

Conforme descrito em normativa, o torque de escoamento minimo para sistemas de conexdo interna
(Arcsys, Aikkon e Vezza) é de 70 Ncm, ou seja, 0,7 Nm. Portanto, todas as linhas de implantes atendem as
especificacdes da norma, com um Te de 118 Nm, ficando aproximadamente 70% acima no minimo especificado,
para a linha Arcsys, com um Te de 1,87 Nm, ficando aproximadamente 170% acima no minimo especificado, para a
linha Vezza e com Te de 0,94 Nm para a linha Aikkon 134% acima do minimo especificado. Portanto, os Implantes
Dentarios FGM atendem aos requisitos mecanicos em relacdo a resisténcia a torsdo em implantes dentarios.
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PARTE 2 - COMPONENTES PROTETICOS FGM

1. DESCRICAO GERAL DO PRODUTO

18

Pecas que permitem a fixacdo, a adaptacado e funcionalidade das proteses sobre implante, substituindo
dentes perdidos ou ndo passiveis de reparo. Esses componentes sdo confeccionados em materiais biocompativeis,
permitindo obter os melhores resultados funcionais e estéticos em cada etapa reabilitadora.

Os Componentes Protéticos FGM sao divididos na seguinte forma:

1.1 MUNHOES ARCSYS

Este produto € um componente protético intermedidrio entre o implante e a protese (coroa). Tem variacdo
de didmetro e comprimento de acordo com as necessidades clinicas. Este produto tem formato cdnico, com
perfil de divergéncia e ¢ disponivel com diferentes alturas para atender as variacdes de espessura de mucosa.
Os Munhoes Arcsys podem ser utilizados com variacdo de angulacdo de 02 a 209, dependendo da necessidade
protética requerida, o que corrige a inclinacdo dos implantes instalados em angulo (FGM DENTAL GROUP, 2020
- COMPONENTE PROTETICO FGM- ARCSYS).

A altura de transmucoso (gengiva) varia de 0,5 a 5,5 mm, o que permite melhor adaptacdo em relacdo ao
implante fixado ao paciente.

1.2 PILARES ARCSYS

Este produto é um intermediario entre o implante e a proétese, para proteses aparafusadas (unitarias
ou multiplas). Na interface com o implante possui uma regido cilindrica, para todos os modelos de implantes,
proporcionando a protese instalada uma caracteristica rotacional. Este componente protético é disponivel com
diferentes alturas para atender as variacdes de espessura de mucosa.

Os Pilares Arcsys sdo divididos em duas configuracdes protéticas: Pilares Arcsys e Mini pilares Arcsys.
Alguns modelos (angulaveis) podem ser utilizados com variacdo de angulacdo de 02 a 209, dependendo da
necessidade protética requerida, o que corrige a inclinacdo dos implantes instalados em angulo e proporciona
a emergéncia ideal do parafuso protético (FGM DENTAL GROUP, 2020 - COMPONENTE PROTETICO FGM-
ARCSYS).

Os Pilares Arcsys sao indicados para proteses aparafusadas em elementos multiplos ou unitarios, quando
0 espaco interoclusal apresenta no minimo de 5mm de altura. Os Mini Pilares Arcsys sdo indicados para proteses
aparafusadas para elementos multiplos e unitarios, quando o espaco interoclusal apresenta no minimo de 4,3 mm
de altura (FGM DENTAL GROUP, 2020 - COMPONENTE PROTETICO FGM- ARCSYS).

1.3 PILARES APARAFUSAVEIS VEZZA

Este produto é um intermediario entre o implante e a protese, para proteses aparafusadas (unitdrias
ou multiplas). Este componente protético é disponivel com diferentes alturas de transmucoso para atender as
variacoes de espessura de mucosa. Os Pilares aparafusaveis Vezza sao divididos em duas configuracdes protéticas:
Pilares Vezza e Mini Pilares Vezza (FGM DENTAL GROUP, 2021- COMPONENTE PROTETICO FGM- VEZZA).
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1.4 MUNHOES AIKKON

Este produto é um componente protético intermedidrio entre o implante e a protese, para proteses
cimentadas (unitarias ou multiplas). Tem variacdo de didmetro, comprimento e angulacdo de acordo com as
necessidades clinicas. Este produto tem formato conico, com perfil de divergéncia e é disponivel com diferentes
alturas de transmucoso para atender as variagcdes de espessura de mucosa. A altura de transmucoso varia de 0,8
a 5,5 mm, o que permite melhor adaptacdo em relacdo ao implante fixado ao paciente (FGM DENTAL GROUP,
2025- COMPONENTE PROTETICO FGM- AIKKON).

1.5 PILARES APARAFUSAVEIS AIKKON

Este produto é um intermediario entre o implante e a protese, para proteses aparafusadas (unitdrias
ou multiplas). Este componente protético é disponivel com diferentes alturas de transmucoso para atender
as variacdes de espessura de mucosa. Os Pilares aparafusaveis Aikkon sdo divididos em trés configuracdes
protéticas: Pilares Aikkon, Mini Pilares Aikkon e Micro Pilares Aikkon (FGM DENTAL GROUP, 2025- COMPONENTE
PROTETICO FGM- AIKKON).

2. COMPOSICAO BASICA

Componentes protéticos Munhdes e Pilares aparafusavei Arcsys sao confeccionados em Aco inoxidavel
18Cr14Ni2,5Mo, em conformidade com a norma (AMERICAN SOCIETY FOR TESTING AND MATERIALS (ASTM),
F138-13, 2021; ABNT NBR ISO/TS 5832-1, 2017)(Implantes cirtrgicos). Os Componentes Protéticos Vezza (pilares
e mini pilares), Munhdes e Pilares Aparafusaveis Aikkon sdo confeccionados em Liga de titanio, Ti6Al4V conforme
a norma (AMERICAN SOCIETY FOR TESTING AND MATERIALS (ASTM), F136-13, 2021a) (Standard Specification
for Wrought Titanium 6 Aluminum 4 Vanadium ELI Alloy for Surgical Implant Applications).

3. PRINCIPAIS CARACTERISTICAS

O sistema de implantes FGM, inclui diversas estratégias visando a reducdo do ndmero de componentes protéticos,
dentre os métodos utilizados, estao padrdoes especificos de conexao independentemente do tamanho dos
implantes, a implementacao do Poliéter-éter-cetona (PEEK) proporcionando componentes multifuncionais.

O modo construtivo dos intermedidrios exerce influéncia direta sobre a estabilidade bioldgica e estética da
reabilitacdo. Considerando esta questao, os componentes FGM apresentam esta facilidade.

Através da integracdo com software CAD\CAM especificos, o sistema de implantes FGM oferece ao clinico
condicdes de usufruir do ambiente virtual, proporcionando planejamentos em diversas etapas da reabilitacdo oral.

A FGM disponibiliza em seus componentes protéticos a viabilidade da confeccdo e instalacao de pecas implanto
muco suportadas, assim gerando um custo-beneficio acessivel ao paciente.

ﬁM IMPLANTS 19



4. PROPRIEDADES
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4.1. ENSAIO DE FADIGA DE COMPONENTE PROTETICO

Para definir um paradmetro de forca de carregamento conforme solicitado na (INTERNATIONAL
ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (ISO), 14801, 2016)(Odontologia — Implantes — En-saio dindmico de
fadiga para implantes odontoldgicos enddsseos) primeiramente definiu-se um valor de forca de fadiga estatica
(compressao axial do conjunto implante/pilar). Com base nesta forca, foram definidos percentuais que devem ser
utilizados com base no ensaio de fadiga do conjunto.

Neste ensaio o implante € inserido em um bloco inclinado de um material, com moddulo elastico de
aproximadamente 3,3 GPa, e o pilar, contendo uma capa metalica esférica com dimensdes pré-estabelecidas,
€ montado e acionado no implante. Entdo uma puncédo, acoplado a uma maquina de ensaios, aplica uma forca
compressiva conforme apresentado na imagem 10. Neste ensaio, as amostras sdo comprimidas até apresentaram
falha, registrando-se a forca maxima obtida.

Imagem 10 - Desenho esquematico apresentado a configuragdo de
montagem de componentes e aplicacdo de carga para os ensaios de
fadiga estéatica e ciclagem de carga.

Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.

Foram ensaiados 5 conjuntos de implantes na condicdo mais critica (Implante Friccional Arcsys 3,3X8
mm para a linha Arcsys, o Implante Vezza 4.1 - 3.3x9 mm para a linha Vezza e o Implante Aikkon 3,3X8 mm) com
pilares protéticos (munhado angulavel, com transmucoso de 2,5 mm, didmetro de 3 mm, angulados a 20° para
a linha Arcsys, Pilar estreito Vezza 4 mm para a linha Vezza e Munhao Aikkon 3,3X6X5,5 mm). O valor maximo
obtido com a compressao do conjunto pilar/implante é registrado como a forca no limite de resisténcia (FlIr). Os
resultados obtidos com a realizacdo do ensaio de fadiga estatica para a linha Arcsys encontram-se expressos na
tabela 04.

Tabela 04 - Forc¢a no limite de resisténcia obtida com o ensaio de fadiga estatica dos implantes da linha Arcsys.
Fonte - Dados internos, FGM Dental Group

Amostra 01 1871
Amostra 02 1669
Amostra 03 1710
Amostra 04 1689
Amostra 05 1687
Média 1725
Desvio padrao 83
Incerteza 76
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Com base no valor de Flr obtido no ensaio de fadiga estatica, foram realizados ensaio de ciclagem de
carga (ensaio dindmico de fadiga), com objetivo de avaliar o valor limite de fadiga do conjunto implante/pilar.
Definiu-se a aplicacdo de 50%, 40%, 30% e 20% de 1064 N, correspondendo a 532 N, 425,6 N, 319,2 N e 212,8 N
respectivamente de forca maxima de ciclagem aplicada. A norma na (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR
STANDARDIZATION (ISO), 14801, 2016) também foi utilizada como protocolo para realizacdo deste ensaio, o
que permitiu o emprego da mesma configuracdo de montagem dos componentes realizada no ensaio de fadiga
estatica (Imagem 9).

Os resultados obtidos com a realizacdo do ensaio de fadiga estdtica para a linha Vezza encontram-se
expressos na tabela 05.

Tabela 05 - Forca no limite de resisténcia obtida com o ensaio de fadiga estatica dos implantes da linha Vezza.
Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.

Amostra 01 377
Amostra 02 359
Amostra 03 356
Amostra 04 356
Amostra 05 365
Média 362,6
Desvio padrao 8,8

Incerteza 8

Com base no valor de FIr obtido no ensaio de fadiga estatica, foram realizados ensaio de ciclagem
de carga (ensaio dindmico de fadiga), com objetivo avaliar o valor limite de fadiga do conjunto implante/pilar.
Definiu-se a aplicacao de 45%, 40%, 36% e 30% de 362,6 N, correspondendo a 163,2 N, 145 N, 130,5 N € 108,8 N
respectivamente de forca maxima de ciclagem aplicada.

Os resultados obtidos com a realizacdo do ensaio de fadiga estdtica para a linha Aikkon encontram-se

expressos na tabela 06.

Tabela 06 - Forca no limite de resisténcia obtida com o ensaio de fadiga estatica dos implantes da linha Aikkon.
Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.

Amostra 01 289
Amostra 02 246
Amostra 03 266
Amostra 04 221
Amostra 05 221
Média 249
Desvio padrao 29
Incerteza 27
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Com base no valor de Flr obtido no ensaio de fadiga estatica, foram realizados ensaio de ciclagem de
carga (ensaio dindmico de fadiga), com objetivo avaliar o valor limite de fadiga do conjunto implante/pilar. Definiu-
se a aplicacao de 40%, 50% e 60% de 249 N, correspondendo a 99,6 N, 124,5 N e 149,4 N respectivamente de
forca maxima de ciclagem aplicada. na (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (I1SO), 14801,
2016).

Para os Implantes friccionais Arcsys foram utilizadas 3 amostras para cada nivel de forca aplicado,
totalizando 12 amostras. Para a linha Vezza foram utilizadas 9 amostras, 2 amostras para os niveis de 45%, 40%,
36% e 3 amostras para 30%. Para a linha Aikkon foram utilizadas 3 amostras para cada nivel de forca aplicado,
totalizando 9 amostras.

As amostras foram ensaiadas até apresentarem falha ou até alcancarem 5 milhdes de ciclos. Resultados
obtidos. A tabela 07 apresenta os resultados obtidos com a realizacdo dos ensaios de ciclagem de carga para a
linha Arcsys.

Tabela 07 - Resultados obtidos com o ensaio de fadiga dindmico para a linha Arcsys
Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.

Forga maxima de

Ciclagemtaplicadal(] Identificacao Critério de parada N° de ciclos alcancados
Amostra 01 Falha 930669
603,8 Amostra 02 Falha 359701
Amostra 03 Falha 138561
Amostra 04 Falha 3979696
431,3 Amostra 05 Falha 487993
Amostra 06 Falha 674351
Amostra 07 Falha 528210
345 Amostra 08 Falha 856213
Amostra 09 N° de ciclos 924576
Amostra 10 N° de ciclos 5000000
258,8 Amostra 11 N° de ciclos 5000000
Amostra 12 N° de ciclos 5000000

De acordo com a (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (1SO), 14801, 2016) o limite
de fadiga (Lf) é definido pelo valor de forca aplicada durante o carregamento ciclico, onde todas as amostras

sobreviveram ao nimero maximo de ciclos, no caso 5 milhdes. Portanto, Lf corresponde a 212,8 N.

A tabela 08 e 09 apresentam os resultados obtidos com a realizacdo dos ensaios de ciclagem de carga

para a linha Vezza e Aikkon respectivamente.

Tabela 08 - Resultados obtidos com o ensaio de fadiga dindmico para a linha Vezza.

Forca maxima de

ciclagem aplicada (N} Identificagao Critério de parada N° de ciclos alcangados
163,2 Amostra 01 Falha 2887
Amostra 02 Falha 4148
145 Amostra 03 Falha 67831
Amostra 04 Falha 98487
130,5 Amostra 05 Falha 119352
Amostra 06 Falha 145386
Amostra 07 N° de ciclos 5000000
108,8 Amostra 08 N° de ciclos 5000000
Amostra 09 N° de ciclos 5000000
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Tabela 09 - Resultados obtidos com o ensaio de fadiga dindmico para a linha Aikkon.
Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.

Forca maxima de

selreeT B ek Q) Identificacao Critério de parada N° de ciclos alcancados

CP 206.24ED-01 Falha 215154

149,4 CP 206.24ED-02 Falha 178606
CP 206.24ED-06 Falha 200706
CP 206.24ED-07 Falha 675541

124,5 CP 206.24ED-08 Falha 485110
CP 206.24ED-09 Falha 1354285
CP 206.24ED-03 N° de ciclos 5000000

99,6 CP 206.24ED-04 N° de ciclos 5000000
CP 206.24ED-05 N° de ciclos 5000000

Com o objetivo de fazer um comparativo, com o desempenho de produtos concorrentes de seguranca
comprovada, foram coletadas informacdes, em enderecos eletrénicos de fabricantes, sobre a resisténcia mecanica
destes produtos. A Imagem 11 apresenta um grafico demonstrando o Lf de produtos concorrentes, para diferentes
didmetros de implantes.
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® Straumann® Bone Level Roxolid® and Straumann® Anatomic Abutment

Imagem 11 - Dados comparativos divulgados pelo concorrente.
Fonte - Straumann®, Roxolid high strength, 2013.

Com base na tabela 7, verifica-se que o implante avaliado (Implante Friccional arcsys 3,3X8 mm) apresenta
desempenho equivalente ao implante Concorrente O1, e superior a diversos concorrentes internacionais. O
implante Concorrente 01, possui registro na comunidade europeia e a Food and Drug Administration (FDA) o
considera atualmente como o estado da arte em implantes dentarios

Considerando os implantes friccionais Arcsys, em funcdo do projeto otimizado desta linha de implantes,
que apresenta alta resisténcia, e do material utilizando na fabricacao (Ti6Al4V), que apresenta quase o dobro da
resisténcia do Ti grau 4 (AMERICAN SOCIETY FOR TESTING AND MATERIALS (ASTM), F67-13, 2013b), foi possivel
obter este resultado, o que demonstra seguranca frente aos implantes disponiveis no mercado atualmente. O tipo
de conexdo também influencia substancialmente nos valores de resisténcia obtidos. Por este motivo os implantes
da linha Vezza e Aikkon apresentaram menor resultado, quando comparado com os implantes da linha Arcsys,
contudo apresentaram valores similares a outros produtos, conforme é possivel observar os resultados da imagem
11, quando comparado aos concorrentes, considerados também referéncia no mercado de implantes dentarios.
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Lundgren et al. (1987) apresentaram um dos trabalhos mais referenciados sobre oclusdo em implantes
dentdrios, onde foram investigados o padrao das forcas de mastigacao, degluticdo e forcas de oclusao locais
para individuos apresentando protese suportada sobre implantes dentdrios osseointegraveis em mandibula.
Tal metodologia, foi desenvolvida de forma inovadora (LAURELL e LUNDGREN, 1984), com objetivo de avaliar
de modo preciso a for¢ca de oclusdo aplicada pelos individuos, possibilitando a medicdo simultaneamente em
diferentes regides dentarias. A metodologia possibilita transladar os valores na avaliacdo, para resultados obtidos
em testes in vitro, como o ensaio de fadiga para implantes dentarios.

Neste trabalho, considerando alimento que demanda maior forca de oclusdo, em lado preferencial de
mastigacao, foi encontrado um valor médio de forca de mastigacdo de 55 N para regido posterior de mandibula
(regido dos dentes molares). Para degluticdo, considerando a mesma regido e mesmo alimento em média sdo
aplicados 61 N de forca oclusal. Quando os mesmos individuos do estudo, eram solicitados para que realizem
a oclusdo voluntaria maxima, na regido posterior de mandibula foi registrado o valor médio de 79 N de forca.
Portanto, considerando a carga maxima necessaria para oclusdo em regido de dentes molares, nenhum dos valores
do trabalho apontaram valores acima de 99,6 N obtida no ensaio de fadiga dindmica do pior cenario encontrado
entre os sistemas e muito menos quando comparado ao valor de fadiga estatica, que alcangcou 249 N.

A literatura é favoravel para indicacdo de implantes com didmetro reduzido considerando a aplicacdo em
regido dos dentes molares. Conforme revisdo sistematica publicado por Assaf et al. (2015), onde foram avaliados
17 estudos, envolvendo um total de 1644 implantes com didmetros entre 2,9 e 3,5 mm, foi obtido uma taxa de
sobrevivéncia média de 98,6%, considerando a indicacdo para regidao posterior de mandibula um tratamento
confidvel.

Portanto, com base nas evidéncias apresentadas e nos dados obtidos com os ensaios de fadiga dos
implantes dentarios dos diferentes sistemas deste registro, podemos considerar que quaisquer dos sistemas de
implantes dentarios contidos neste documento sdo indicados para regido posterior de mandibula (regido de
dentes molares) (AMERICAN SOCIETY FOR TESTING AND MATERIALS (ASTM), F 981-04, 2016).

4.2.ENSAIO DE EXTRACAO DO COMPONENTE PROTETICO

Atualmente s&o utilizados diversos tipos de conexdo para fazer a unido do implante ao pilar protético.
Dentre os meios de conexdo a unido por parafuso é o método mais utilizado pela industria de implantes. No
entanto, o afrouxamento e a fratura do parafuso sdo as grandes desvantagens deste método (Goodacre et al,
1999; Schwarz, 2000). A conexao do tipo cone morse friccional foi introduzida como uma alternativa a sistemas
aparafusados. Apresentando de 1° a 3° de conicidade interna, a superficies se fixam sem a necessidade de qualgquer
parafuso. A retencdo ¢é realizada por atrito onde o cone macho se conecta ao cone fémea (Imagem 12). A forca
de atrito ocorre em funcdo da alta pressdo de contato da regido cdnica, resultando no embricamento entre as
superficies. Como resultado, as camadas de dxido de superficies se rompem, viabilizando a micro fusdo das
porcdes asperas (conhecida como a soldadura a frio) (Keating, 2001).

Imagem 12 - Desenho em corte da conexao cone morse friccional
entre o implante e o pilar protético, demonstrando a retencdo
aplicada pelafriccdo da porcdo conica.

Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.
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MATERIAIS E METODOS UTILIZADOS

A retentividade do cone morse projetado, para os produtos da linha Arcsys, que é a forca necessaria para
extrair o pilar protético do implante, foi avaliada por meio de um ensaio de tracdo. Também foram analisados
produtos da linha Vezza. Os ensaios foram realizados junto ao laboratério Scitec, que é habilitado pela Rede
Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude (REBLAS ANALI-036) e é acreditado pelo INMETRO (CRL 0495).

Foram utilizadas 5 amostras de implante na condicdo mais critica para ambas as linhas (Implante Friccional
Arcsys 3,3X8 mm para a linha Arcsys e o Implante Vezza 4.1 - 3.3x9 mm para a linha Vezza) e 5 pilares protéticos
(munhdo anguldvel, com transmucoso de 2,5 mm, diametro de 3 mm para a linha Arcsys, Pilar estreito Vezza 4
mm para a linha Vezza e Munh&o Aikkon 3,3X6X5,5 mm para a linha Aikkon). Para a linha Arcsys, antes do ensaio,
0s corpos de prova foram montados aplicando um deslocamento de 0,3 mm relativo ao implante (procedimento
para embricamento do pilar no implante). Para a linha Vezza bem como para a linha Aikkon, os componentes
foram instalados utilizando uma chave aplicando-se o torque recomendado (20 Ncm).

Para cada ensaio, o CP foi fixado a base da maquina, por meio de uma garra de fixacdo que o mantém
alinhado com o eixo de aplicacdo de carga. A outra extremidade do CP foi fixada ao aplicador de carga também
utilizando-se uma garra centralizadora. A imagem 13 apresenta um desenho esquematico da configuracdo de
ensaio. Uma velocidade de Imm/min foi aplicado no sentido de tracdo. Foi registrada a forca maxima obtida para

cada amostra (FIr).
ﬁF

Imagem 13 - Desenho esquematico do ensaio de tracdo
| ~—CP do conjunto implante e componente protético.

Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.

Resultados.

Para a linha Arcsys, o modo de falha para todos os CP’s ensaiados foi a desmontagem da conexdo. A tabela 14
apresenta os resultados obtidos com a tracdo do conjunto pilar/implante.
Tabela 10 - Forca maxima obtida com o ensaio de extracdo do pilar para a linha Arcsys.
Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.

Flr (N)
214

Amostra 01
Amostra 02 196
Amostra 03 211
Amostra 04 210
Amostra 05 226
Média 212
Desvio padrao 11
Incerteza 10
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Com base nos dados apresentados na tabela é necessario em média 212 N, ou 21,6 kgf, para extrair o pilar
protético do implante friccional Arcsys.

Para a linha Vezza e Aikkon, a juncdo entre o implante e o componente protético ndo apresentou modo de
falha para todos os CP’s ensaiados. Ocorreu o escorregamento da garra de fixacdo sobre o implante e componente
protético.

A tabela 11 e 12 apresentam os resultados obtidos com a tracdo do conjunto pilar/implante da linha Vezza
e Aikkon respectivamente.

Tabela 11 - Forca maxima obtida com o ensaio de extracdo do pilar para a linha Vezza.
Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.

Amostra 01 973
Amostra 02 1153
Amostra 03 1131
Amostra 04 1115
Amostra 05 998
Média 1074
Desvio padrao 82
Incerteza 79

Tabela 12 - Forca maxima obtida com o ensaio de extracdo do pilar para a Aikkon.
Fonte - Dados internos, FGM Dental Group.

Amostra 01 611,3
Amostra 02 638,1
Amostra 03 693,1
Amostra 04 612
Amostra 05 787,3
Média 668,3
Desvio padrao 74,35
Incerteza 11,13

Considerando que nao houve falha da conexao entre o componente protético e implante para o conjunto
das linhas Vezza e Aikkon avaliadas, podemos considerar que o sistema de implantes Arcsys, que possui conexao
morse friccional, pode ser considerado como o mais critico dentre os sistemas testados.

Fazendo um comparativo do uso deste tipo de conexdo no processo mastigatoério, a forca de mastigacéo
atua na direcdo da insercdo do pilar, mantendo a conexao ainda mais segura (Bozkaya, Miftl, 2003). Portanto,
praticamente ndo ha probabilidade de soltura dos componentes testados, em um processo natural mastigatério,
em funcao do nivel de forca necessario para proporcionar a extracado do componente protético.
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