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RESUMO 

O edentulismo parcial ou total é considerado um problema de saúde pública no 
Brasil, e as próteses implantossuportadas são uma alternativa bastante eficaz para 
substituição das ausências dentárias. Entretanto, observou-se que existem lacunas 
nas atuais exigências para o registro dos implantes dentários, bem como para sua 
tecnovigilância. A falta de parâmetros mais específicos dificulta o controle da 
qualidade destes produtos. Situação preocupante, especialmente quando se leva em 
consideração que os procedimentos de implantodontia agora estão disponíveis no 
SUS e que a aquisição dos produtos precisa ser feita pelo menor preço disponível. 
Este estudo teve o intuito de fornecer suporte técnico-científico-metrológico aos 
órgãos reguladores/fiscalizadores e aos laboratórios responsáveis pelas ações de 
controle e vigilância através do desenvolvimento e validação de novas metodologias, 
desenvolvimento de padrões de referência e na ampliação do conhecimento sobre o 
tema a partir de estudos e pesquisas na área. Para tanto, foi realizado um estudo 
preliminar de mensuração do micro-espaço na interface implante/abutment e uma 
pesquisa tendo como base o levantamento das principais normas internacionais e 
brasileiras, relativas ao registro de produtos para saúde sob ação da vigilância 
sanitária. Foram selecionados seis sistemas de implantes dentários do tipo 
hexágono externo, de baixo custo, que foram avaliados comparativamente através 
da realização de ensaios mecânicos de fadiga e torção em implantes dentários e da 
avaliação de infiltração microbiológica na interface implante/abutment. Todos os 
ensaios mecânicos foram realizados por técnicos especializados no laboratório 
SciTec, acreditado pelo INMETRO. A avaliação de microinfiltração foi realizada no 
laboratório BioTecnos. No presente estudo foi possível constatar a microinfiltração 
bacteriana na interface implante/intermediário protético em todas as marcas de 
implante testadas, sendo algumas delas as de menor custo do mercado. 
Considerando-se os critérios das normas ISO utilizadas, os testes de fadiga (grupos 
2, 4 e 6) e torção (grupo 6) apresentaram resultados satisfatórios. Contudo, para os 
demais grupos, testes de fadiga e torção foram inconclusivos. A análise dos dados 
encontrados em associação com a análise da regulamentação brasileira e 
internacional sugere fortemente a promoção da tecnovigilância de implantes 
dentários, particularmente aqueles que atendem o sistema público de saúde.  
 

Palavras-chave: Implantes dentários. Tecnovigilância. Regulação de produtos para 
saúde. Vigilância Sanitária. Metrologia. 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 

 
ABSTRACT  

The partial or total tooth loss is considered a public health problem in Brazil, and 
implant-supported prostheses are a very effective alternative for replacing missing 
teeth. However, it was observed that there are gaps in the current requirements for 
the registration of dental implants, as well as their post-marketing surveillance. In the 
lack of more specific parameters, it is difficult to control the quality of these products. 
A potentially dangerous situation, especially considering that the implant procedures 
are now available on the Brazilian Unified Health System (SUS), and the purchase of 
products have to be made at the lowest price available in the market. This study 
aimed to provide scientific-technical-metrological support regulatory/ supervisory and 
laboratories responsible for control measures and surveillance through the 
development and validation of new methodologies, development of reference 
standards and the expansion of knowledge on the subject from studies and research 
in the area. Therefore, we conducted (i) a preliminary study to measure the gap at 
the implant/abutment interface and (ii) a survey of the main legal regulations, the 
requirements for registration and the post-marketing surveillance activities of dental 
implants in the US, the European Union and Brazil. Six dental implant systems of a 
low cost external hexagon type, were selected and comparatively evaluated by 
mechanical testing (fatigue and torsion) and evaluation of microbial infiltration into the 
implant/ abutment interface. All the mechanical tests were carried out by specialized 
technicians in the laboratory SCiTec, accredited by INMETRO. Evaluation of 
microleakage was held at BioTecnos laboratory. In the present study, it was possible 
to verify the bacterial microleakage at the implant/abutment interface in all tested 
implant brands, some of them being the lowest cost on the market. Considering the 
ISO standards used as reference, the fatigue tests (groups 2, 4 and 6) and torsion 
(group 6) presented satisfactory results. However, for the other groups, fatigue and 
torsion tests were inconclusive. The analysis of our data, combined with the analysis 
of the Brazilian and international regulations, strongly suggest that it is important to 
promote the Post-marketing surveillance of dental implants, particularly those 
attending the public health system. 
 

Keywords: Dental implants. Post- marketing surveillance. Medical Device Regulation. 
Health Surveillance. Metrology.  
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1 INTRODUÇÃO 

 

1.1 HISTÓRICO 

 

Até a década de 1960, a boa saúde bucal se baseava, muitas vezes, nas 

exodontias dos elementos dentários cariados ou fraturados. Depois, a Odontologia 

investiu em procedimentos curativos e, no final do século XX, preocupava-se com a 

prevenção. Para o século XXI, saúde bucal não é apenas a concepção de dentes 

preservados, mas, sim, qualidade de vida. Ela proporciona maior longevidade às 

pessoas e, por conseguinte, a manutenção de maior número de dentes na boca. 

Quando se trata de pessoas com mais de 60 anos, esse fato ganha maior dimensão 

principalmente em função do aumento da expectativa de vida (CALDAS-JUNIOR, 

2005; ORGANIZAÇÃO MUNDIAL DA SAÚDE, 2005). Complicações decorrentes da 

perda de dentes incluem debilidade mastigatória, disfagia moderada, desordens de 

articulação e fala, perda de suporte facial com comprometimento estético e atrofias 

ósseas alveolares e do osso basal dos maxilares. Acrescenta-se ainda que 

alterações ósseas nos maxilares podem levar à dificuldade mastigatória que 

influencia na escolha de uma dieta balanceada (ACUNÃ; CRUZ, 2004).  

É importante ressaltar que o aspecto psicológico e a qualidade de vida podem 

ser comprometidos quando a perda de dentes afeta a estética e a expressão facial, 

uma vez que os dentes são importantes para a comunicação interpessoal, para a 

habilidade de falar claramente e para a qualidade vocal (NORDENHAN et al., 2013; 

HULTIN et al., 2012; TRULSSON et al., 2002). De acordo com BARBATO et al. 

(2007), as perdas dentárias se caracterizam como marca da desigualdade social e 

causam danos à fonação e prejuízos estéticos que podem dar origem a 

desequilíbrios psicológicos, como a depressão. Os autores evidenciaram que o 

conjunto dessas repercussões no cotidiano das pessoas contribui para a redução da 

qualidade de vida das mesmas.  

Apesar da preocupação atual com a qualidade de vida, um dos mais graves 

problemas da saúde bucal brasileira ainda é o edentulismo (perda total dos 

elementos dentários). No Brasil existe uma alta proporção de brasileiros com perda 

total de dentes, sendo que a possibilidade de controle desse agravo e de seus 

impactos negativos na vida das pessoas atingidas se torna um desafio para a saúde 

pública.  
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De acordo com a Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saúde 

divulgada pelo Ministério da Saúde em 2008, o capítulo 6 (Saúde do idoso) e 

capítulo 17 (Saúde bucal) apontam para o edentulismo como uma prioridade com 

ênfase na necessidade de estudos sobre causas e consequências de perda dental 

(BRASIL, 2008). Essas perdas dentárias se devem principalmente à cárie, aos 

traumatismos dentários e às doenças periodontais, todos classificados como 

problemas de saúde pública com incidência significativa na população brasileira 

(BARBATO et al., 2007). 

O Ministério da Saúde divulgou em 2004 os resultados do maior levantamento 

epidemiológico de saúde bucal realizado no País, denominado Pesquisa Nacional de 

Saúde Bucal (SB) 2002 – 2003 (BRASIL, 2004). Na faixa etária dos 15 aos 19 anos 

os resultados apontaram uma prevalência de cárie dentária de 88,9% e um índice 

CPO-D médio de 6,2. Este índice expressa o número de dentes permanentes 

cariados (C), perdidos devido à cárie (P) e obturados (O). Para os adolescentes a 

média do componente P correspondeu a 0,9 (14,4% do índice) (BARBATO; PERES, 

2009). 

BARBATO et al. (2007) analisaram dados referentes a 12.811 adultos, entre 

35 e 44 anos, residentes em 250 municípios de todas as regiões do Brasil e 

observaram que a frequência de distribuição das perdas dentárias era assimétrica. A 

maioria dos participantes tinha entre 4 e 8 dentes perdidos (24% da amostra) e o 

menor número entre 16 e 20 dentes perdidos (10% da amostra). A prevalência de 

edentulismo na população estudada atingiu 9% da amostra. 

MARTINS et al. (2008) avaliaram dados relativos à saúde bucal de idosos 

entre 65 e 74 anos, residentes no Brasil, dos quais 2.211 (44%) eram dentados e 

2.798 (56%) eram edêntulos. Verificou-se uma precária condição de saúde bucal 

entre os idosos brasileiros, sendo o CPO-D médio igual a 28. Entre os dentes 

acometidos pela cárie, aproximadamente 93% haviam sido perdidos.  

Os resultados dos dados obtidos no Projeto SB Brasil 2010 (PESQUISA 

NACIONAL DE SAÚDE BUCAL – 2010) revelaram melhoria em relação aos dados 

obtidos no  senso realizado em 2003. Nos jovens a necessidade de prótese reduziu 

em 52%, enquanto na população adulta esta redução foi de aproximadamente 70%. 

Entretanto, os idosos tiveram um CPO-D ainda alto, em torno de 27, sendo que o 

componente P (dentes perdidos) foi bastante significativo (PERES et al., 2013).  
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Levando em consideração dados das Nações Unidas – Divisão populacional, 

a faixa de brasileiros com sessenta anos ou mais, em 1950, era responsável por 

4,9% do total da população brasileira. Em 1980, esse número passou para 6,2% e 

em 2010 atingiu 10,2%. Mantidas as tendências atuais, a projeção para 2050 é de 

que a proporção de idosos no país esteja em torno de 29,3% (UNITED NATIONS, 

2012). Embora esse percentual seja inferior à média dos países europeus (44,0%), 

coloca para o Brasil os desafios decorrentes do envelhecimento, no que diz respeito 

à saúde bucal (edentulismo), agravados pelo fato de que problemas como a 

desnutrição e doenças infecciosas ainda persistem no país. 

Nos casos de perdas dentárias parciais ou totais, a reabilitação oral de 

jovens, adultos e idosos pode ser feita por meio de próteses removíveis, próteses 

fixas ou próteses sobre implante. As próteses removíveis são mais utilizadas em 

razão de seu baixo custo, entretanto, são inferiores às próteses sobre implante no 

que diz respeito à recuperação de capacidade mastigatória, fonação e estética 

(BROWN; BABBUSH, 2012; MAEHLER; PEREIRA, 2006; MISCH, 2008).  

No Brasil, os tratamentos com implantes dentários vêm sendo realizados 

desde 1951 e apesar de ainda apresentarem um custo elevado seu uso vem se 

popularizando muito nos últimos anos, com o surgimento/crescimento das clínicas 

populares de Implantodontia. Tal fato tem gerado preocupação por parte dos órgãos 

fiscalizadores, uma vez que ainda não existem parâmetros eficientes e práticos para 

avaliação da qualidade dos implantes comercializados no nosso país.  

A implementação da Política Nacional de Saúde Bucal, intitulada Brasil 

Sorridente, significou um marco na mudança do foco da atenção em saúde bucal, 

visando avançar na melhoria da organização do sistema de saúde como um todo e 

propondo um modelo que dê conta da universalidade, integralidade e equidade, 

princípios tão caros a quem lutou pela implantação do Sistema Único de Saúde 

(SUS) no Brasil. Atualmente, o SUS proporciona a instalação de implantes dentários 

e a confecção das próteses dentárias sobre implante (BRASIL, 2010). Contudo, o 

sistema de compras ora em vigor tem como foco o preço do produto, no caso, os 

implantes dentários, sem contar com evidências científicas robustas capazes de 

orientar a decisão dos gestores de saúde.  

A Organização Pan-americana da Saúde/Organização Mundial da Saúde 

(OPAS/OMS), por sua vez, propõe em suas diretrizes que seus países membros, 

entre os quais está o Brasil, promovam o envelhecimento ativo e saudável de suas 
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populações. Este processo compreende ações que proporcionam modos de viver 

favoráveis à saúde e à qualidade de vida, orientados pelo desenvolvimento de 

diversos hábitos como boa convivência social e alimentação adequada e 

balanceada, o que requer um sistema estomatognático adequado. De onde se pode 

deduzir a importância que precisa ser dada à prevenção da perda de capacidade 

funcional ou a redução dos efeitos negativos dos eventos que lhes deem causa e a 

garantia da reabilitação funcional. 

Nesse contexto, foi firmado em 2009 o Termo de Cooperação 

MS/MDIC/ANVISA/FIOCRUZ/INMETRO (BRASIL, 2009) que prevê, entre outras 

atividades, o estabelecimento de um roteiro para avaliação da qualidade de próteses 

e órteses ortopédicas e implantes dentários, de maneira a proporcionar aos gestores 

em saúde e a agência regulatória, bases sólidas para a tomada de decisão, 

sobretudo nos processos de registro e na aquisição de produtos e ingredientes para 

o sistema de saúde. Objetiva-se com esta ação identificar materiais com qualidade 

comprovada para aquisição pelo SUS. 

Dentro do foco de apoio à inovação tecnológica e aumento da competitividade 

de produtos nacionais, mapear o status da qualidade dos implantes dentários 

proporcionará elementos para se definir o que é preciso ou poderá ser melhorado 

neste processo tecnológico. Adicionalmente, a utilização de normas 

internacionalmente aceitas contribui para a diminuição de barreiras técnicas e o 

aumento das exportações, além de garantir à população brasileira produtos seguros 

e devidamente testados sob o ponto de vista de sua toxicidade e eficácia. 
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1.2 IMPLANTES DENTÁRIOS 

 

O implante é definido como sendo um material natural ou artificialmente 

elaborado que é inserido em uma estrutura orgânica, de modo a fazer parte 

integrante dela (HOUAISS, 2001; ESQUIVEL-UPSHAW, 2013; BYRNE, 2014). 

De acordo com a ISO 16443:2014 os implantes dentários (Figura 1) são 

dispositivos especialmente desenhados para serem instalados cirurgicamente 

dentro, através ou sobre os ossos do complexo craniofacial, cujos propósitos 

primários são suportar e resistir aos deslocamentos das próteses dentárias. 

 

 

       Figura 1 – Implante dentário 

 
fonte:(http://www.novelloodontologia.com.br/perdeu-dentes-dentaduras-incomodam/,  

           acesso em: 31 mai. 2016). 

 

 

Há séculos as pessoas têm tentado substituir dentes perdidos através do 

implante de materiais naturais e sintéticos. Nas antigas civilizações grega, etrusca e 

egípcia eram usadas pedras como jade, metais, ossos e marfim. Em Honduras 

foram encontradas evidências da utilização de conchas do mar (LEE et al., 2005; 
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ESQUIVEL-UPSHAW, 2013; PITRU et al., 2014). Alguns desses desenhos 

conceituais evoluíram para os implantes atuais (ESQUIVEL-UPSHAW, 2013). 

Atualmente os implantes dentários são utilizados como âncoras para várias  

reconstruções protéticas e há décadas se tornaram uma opção previsível de 

tratamento para os pacientes parcialmente ou totalmente desdentados 

(BRÅNEMARK et al., 1977; DUYK; NAERT, 1988; ESPOSITO et al., 2005; 

MANGANO et al., 2009; JUNG et al., 2012; PAPASPYRIDAKOS et al., 2012; 

THOMA et al., 2012; BYRNE, 2014).  

 A opção pelo uso de implantes dentários não é isenta de riscos e o sucesso 

dessa terapia depende da qualidade e quantidade de osso do paciente, do 

planejamento e da realização da técnica cirúrgica de inserção adequada, do 

monitoramento em visitas de controle para averiguação das condições gerais de 

saúde bucal (avaliação do risco de ocorrência de periimplantite e fraturas) e da 

qualidade do implante utilizado.  

 Imediatamente após a instalação do implante uma série de eventos ocorrem 

entre a superfície do implante e o hospedeiro, como a adsorção de proteínas e 

proteínas do sangue à superfície do implante, processo inflamatório seguido pela 

formação óssea inicial ao redor do implante e ciclos de remodelação que promovem 

o mais alto grau de organização e propriedades mecânicas do osso. 

Osseointegração foi originalmente definida como uma ligação estrutural e funcional 

direta entre o osso vivo organizado e a superfície de um implante em carga 

(BRANEMARK et al., 1977).  

 Atualmente, a osseointegração é definida pela ISO 16.443:2014 como sendo 

a retenção do corpo do implante por aproximação íntima com células ósseas vivas, 

visível ao nível da luz microscópica. Compreende-se, então, que os implantes, 

sujeitos aos fluídos bucais e aos esforços mastigatórios, são de difícil substituição, 

uma vez que estejam instalados e osseointegrados. Em pacientes jovens, é 

fundamental apresentarem uma longevidade igual ou superior a 30 anos 

(ALBREKTSSON et al., 1986; CARVALHO et al., 2006; LEVIN, 2008; NEEDLEMAN, 

2012).  

 Alguns estudos demonstram que a osseointegração, condição microscópica e 

clínica de rígida fixação entre o implante e o osso (MISCH, 2015), se estabelece em 

95% dos casos, independentemente do sistema de implante utilizado. Desta forma, 

as complicações com implantes dentários mais observadas dizem respeito a 
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problemas biomecânicos depois que o implante recebe carga, sendo o diagnóstico 

destas falhas mais frequente nos primeiros 18 meses após o implante ser colocado 

em função mastigatória (MISCH, 2008). 

 Prevenir as falhas de estabilidade biomecânica dos implantes dentários é 

importante, pois tais incidentes necessitam, por vezes, de intervenções cirúrgicas 

adicionais que oneram o custo e aumentam os riscos (LEVIN, 2008; MATHIEU et al, 

2014). 

A Implantodontia moderna alcança uma grande parcela da população que 

apresenta perdas dentárias. No entanto, o sucesso do tratamento depende de 

alugumas variáveis, entre elas as expectativas do paciente, o cuidado, habilidade e 

julgamento do profissional (MISCH, 2008b; AL-DWAIRI et al., 2014). 

 

1.2.1 Classificação dos implantes dentários 

 

Os implantes dentários produzidos até hoje podem ser divididos em três 

grandes grupos: (1) implantes subperiostais, (2) trans-ósseos ou (3) endósseos.  

 

1 - Implantes subperiostais 

 

 São constituídos de armações dos mais diversos metais e ligas metálicas 

feitas sob medida para ajustar-se a maxilas ou mandíbulas de pacientes totalmente 

edêntulos. A técnica de confecção consistia na abertura de um retalho cirúrgico para 

exposição da base óssea. Em seguida era realizado um procedimento de 

moldagem, e, construído um modelo de gesso. Numa técnica semelhante a usada 

na confecção de armações de próteses parciais removíveis, se produzia uma 

estrutura metálica, a qual era polida e fixada ao rebordo edêntulo através de pinos 

de fixação ou simplesmente justaposta ao osso (BROWN; BABBUSH, 2012; 

BYRNE, 2014).  

 

2 - Trans-ósseos 

 

Estes implantes foram projetados como solução protética para mandíbulas 

com alto grau de reabsorção óssea. A técnica cirúrgica inclui incisões tanto intra 

quanto extra-orais, no nível da basilar e do rebordo mandibular. A finalidade é a total 
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exposição do osso mandibular. Em seguida são realizadas perfurações no sentido 

da basilar para oclusal com o auxilio de uma sequência de brocas e guias metálicos 

específicos, e a posterior colocação de uma placa contendo pinos de fixação. Os 

pinos transfixam a mandíbula e emergem intraoralmente para servir como base para 

confecção da restauração protética (ESQUIVEL-UPSHAW, 2013; BYRNE, 2014).  

 

3 - Endósseos 

 

São implantes que se encontram inteiramente inseridos na base óssea. Os 

implantes endósseos podem, didaticamente, ser divididos em implantes laminados, 

agulhados e cilíndricos, cônicos ou híbridos lisos e/ou rosqueados (MISCH, 2008; 

BROWN; BABBUSH, 2012; ESQUIVEL-UPSHAW, 2013; BYRNE, 2014; TEIXEIRA, 

2014).  

Tanto os implantes agulhados como os laminados foram largamente usados 

nas décadas de 1960 e 1970, e também se incluem no grupo dos implantes 

fibrointegrados ou fibro-osseointegrados (TEIXEIRA, 2014).  

A técnica cirúrgica dos implantes agulhados consiste na inserção manual de 

agulhas metálicas no osso cortical. Em seguida as agulhas são agrupadas em forma 

triangular, formando um polígono de sustentação para a prótese (TEIXEIRA, 2014). 

 

 

                                        Figura 2 – Implante dentário agulhado. 

 
fonte: (http://pt.slideshare.net/jbzanirato/implantes-7970797, acesso em: 31 mai 2016). 

 

 

Os implantes laminados eram inseridos na base óssea através de uma fenda 

cirurgicamente confeccionada e com tamanho proporcional à anatomia da região 



33 
 

implantada. Após inserção, o implante se adaptava por justaposição e pela falta de 

contato íntimo entre o osso e a superfície do implante, se desenvolvia um 

encapsulamento fibroso das peças implantadas (BROWN; BABBUSH, 2012; 

ESQUIVEL-UPSHAW, 2013; BYRNE, 2014; TEIXEIRA, 2014). 

 

 

                               Figura 3 – Implante dentário laminado. 

 
fonte: (http://pt.slideshare.net/jbzanirato/implantes-7970797, acesso em: 31 mai 2016). 

 

 

Nos dias de hoje, os implantes do tipo cilindro liso e/ou rosqueados com 

forma radicular são os mais comercializados. A técnica de inserção é baseada nos 

princípios desenvolvidos por Brånemark e seus colaboradores e visam agressão 

mínima à base óssea durante o procedimento operatório. Tais cuidados possibilitam 

a ocorrência da osseointegração (BRÅNEMARK, 1969; ESQUIVEL-UPSHAW, 2013; 

BYRNE, 2014). 

 

 

                 Figura 4 – Diferentes tipos de implantes dentários cilíndricos. 

 
                fonte: (http://slideplayer.com.br/slide/4203651/, acesso em 31 mai 2016). 

 

 

Outras formas de classificar os implantes são quanto às fases cirúrgicas e ao 

tratamento de superfície. Em relação às fases cirúrgicas, atualmente estão 

disponíveis implantes de uma ou duas fases (MISCH, 2008; ESQUIVEL-UPSHAW, 
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2013).  No que diz respeito ao tratamento da superfície do implante, pode ser feito 

por: condicionamento ácido, jateamento, anodização, revestido por plasma sprays, 

deposição de nanopartículas, tratamento a laser, entre outros, ou simplesmente 

usinado (sem tratamento de superfície). Considera-se ainda a possibilidade de 

inserir rugosidades na superfície, que podem ser macrorugosidades, 

microrugosidades ou nanorugosidades (ELIAS, 2011). 

A forma geométrica do encaixe entre o corpo do implante e o abutment 

(conexão protética) também pode ser uma forma de diferencia-los. Os principais 

tipos de encaixe são: hexágono externo, hexágono interno, octógono interno e cone 

morse (MISCH at al., 2008; VIANA, 2010; BYRNE, 2014). 

 

 

        Figura 5 – Alguns tipos de intermediário protético (pilar/ abutment). 

 
        fonte:(//www.canovaodontologia.com.br/implantes%20veja%20o%20implante.htm,  

                 acesso em 31 mai 2016). 

 

 

Os implantes com conexão do tipo hexágono externo são até o momento os 

sistemas mais utilizados. Essa preferência se deve à simplicidade, casuísticas 

favoráveis e à previsibilidade observada observada ao longo dos anos. Outra 

característica relevante é a variedade de componentes protéticos, o que facilita a 

escolha da solução adequada para cada caso (CIUCCIO et al., 2015). Além de todo 

o exposto,  os sistemas com este tipo de conexão são os de menor custo de 

aquisição (BARBOSA et al, 2008), o que os torna uma opção interessante para 

utilização em larga escala pelo SUS. 
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1.2.2 Biomateriais e biocompatibilidade 

 

 

Há cerca de seis décadas teve inicio o desenvolvimento biotecnológico na 

área odontológica, trazendo avanços significativos. Com o objetivo de facilitar a 

prática na clínica odontológica, proporcionando uma maior funcionalidade e mais 

comodidade tanto para o profissional quanto para o paciente, as indústrias buscam 

incessantemente por novas técnicas e biomateriais (MAIA et al., 2011). 

A ciência dos biomateriais está intrinsecamente relacionada com duas 

grandes áreas de estudo: a Biotecnologia e a Bioengenharia, e ambas as áreas têm 

demonstrado desenvolvimento em escala exponencial, que se deve em parte ao 

sinergismo de grupos de pesquisa de diferentes áreas como a Medicina, a 

Odontologia, a Física, a Química, a Biologia e a Engenharia, além do avanço 

tecnológico inexorável e contínuo (SOARES, 2005; MAIA, 2009; ANUSAVICE; 

CASCONE, 2013).  

De acordo com a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) os 

biomaterias são classificados como produtos para saúde ou correlatos (BRASIL, 

2001b, SEHNEM et al., 2012).  

O conceito moderno define biocompatibilidade como sendo a habilidade de 

um material de propiciar resposta biológica apropriada numa aplicação específica. A 

resposta específica para materiais individuais pode variar de um local de aplicação 

para outro. Portanto, biocompatibilidade é definido apenas para uma aplicação 

determinada. Na prática, não há nenhum material que seja biocompatível para todas 

as aplicações. Assim biocompatibilidade não pode ser exclusivamente dependente 

das propriedades do material (física, química, mecânica), mas também teve de ser 

definida com a situação na qual o material é usado (WILLIANS, 1981 e 2008) . 

A biocompatibilidade dos biomateriais é fundamental para sua utilização, uma 

vez que entre suas diferentes aplicações se encontram aquelas associadas à 

restauração de defeitos do sistema músculo-esquelético humano causados por 

traumas e patologias diversas. Sendo uma das vias corretivas empregadas nesses 

casos, o uso de implantes constituídos de materiais sintéticos ou semi-sintéticos que 

cumpram funções de preenchimento, mas que possam favorecer ou estimular a 

reparação óssea (PALACIOS et al., 2001; MAIA, 2009; ESQUIVEL-UPSHAW, 2013).  
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Então, os materiais usados para aplicações biomédicas precisam cobrir um 

amplo espectro e devem exibir propriedades específicas. A propriedade mais 

importante dos materiais utilizados para produção de implantes é a 

biocompatibilidade, seguida pela resistência à corrosão (ELIAS et al., 2008) 

As ligas de titânio (livres de vanádio e alumínio) e o próprio titânio puro têm 

sido, atualmente, os materiais mais utilizados na fabricação de  muitos produtos 

médicos e odontológicos, inclusive implantes dentários, por sua excelente 

performance mecânica, resistência a corrosão e biocompatibilidade (NIINOMI, 1998; 

ELIAS et al., 2008; SOARES; TAKAMORI, 2011). 

TSUGE & HAGIWARA, 2009, avaliaram o efeito do carregamento cíclico 

excêntrico sobre o afrouxamento do parafuso da conexão protética em implantes de 

hexágono externo e interno. No estudo, os parafusos eram feitos de ligas de ouro ou 

de ligas de titânio (Ti). Foi feita a medida do torque reverso do parafuso da conexão 

antes e depois do carregamento. A amostra foi dividida em 4 grupos (A, B, C e D). 

Os grupos A e B eram implantes hexágono interno com os parafusos da conexão 

feitos, respectivamente,  de ligas de ouro e ligas de titânio. Os grupos C e D eram 

implantes hexágono externo com os parafusos da conexão feitos de ligas de ouro e  

de ligas de titânio, respectivamente. Uma das conclusões foi que o tipo de junção 

implante/conexão não teve efeito sobre o torque reverso, mas o material de 

confecção dos parafusos sim. Os parafusos de conexão confeccionados com ligas 

de titânio foram menos propensos ao afrouxamento. 

A finalidade dos testes de biocompatibilidade é eliminar qualquer produto 

odontológico em potencial, ou componente de um produto, que possa causar dano 

ou prejuízo aos tecidos orais ou maxilofaciais. Para uma avaliação completa e por 

etapas, os testes são classificados em três níveis: numa escala evolutiva, primeiro 

são elaborados os testes primários, dependendo do resultado obtido parte-se para 

os testes secundários, e a última etapa são os ensaios clínicos (MAIA et al., 2011). 

Os testes primários são as avaliações citotóxicas. A finalidade dos testes 

secundários é avaliar o potencial do material quanto à toxicidade sistêmica. No 

campo da pesquisa de materiais dentários, o teste secundário de biocompatibilidade 

mais utilizado é o de reação a implantes. No processo de inserção além da 

composição química do material, outras características como forma, dureza, 

consistência e acabamento superficial influenciam no processo de reação. Os testes 

de aplicação pré-clínica e clínica promovem informação direta, através de 



37 
 

simulações de experiências clínicas, da biocompatibilidade de materiais (ISO 10993-

5:1992; MAIA et al., 2011; SEHNEM et al., 2012). 

O uso de biomateriais sem critérios de biossegurança estabelecidos, além de 

gerar problemas clínicos como o insucesso terapêutico, cria situações de conflito 

ético. Isso porque o paciente pode ser submetido a uma terapêutica sem o 

conhecimento dos riscos advindos, tanto por sua parte como do próprio profissional 

(MAIA et al., 2011). 

No contexto evolutivo atual, mensurar a biocompatibilidade de um material 

não é simples, uma vez que os métodos de avaliação estão sendo aperfeiçoados 

rapidamente e o desenvolvimento tecnológico circunda a interação entre materiais 

dentários e tecidos orais. 

 

 

1.2.3 Falhas de implantes dentários  

 

 

O uso de implantes dentários para substituir os dentes ausentes tornou-se 

uma modalidade de tratamento segura nas últimas décadas (Chuang et al., 2001). 

Entretanto, o sucesso no tratamento com implantes depende da harmonia entre 

fatores biológicos e mecânicos (GOODACRE et al., 2003). Os desenhos de implante 

que aperfeiçoam a distribuição de forças, a colocação do implante, e diminuem o 

grau de micromovimentação, também melhoram as condições para formação óssea 

nos casos de carga imediata (ABUHUSSEIN et al., 2010). 

As complicações mecânicas são comuns e os problemas mais frequentes 

ocorrem na interface implante/abutment, como o afrouxamento do parafuso que liga 

a prótese ao implante (GRACIS et al., 2012), o que leva a problemas como a 

sobrecarga na interface entre o implante e o osso (HECKER et al., 2006; TAVAREZ 

et al., 2011). 
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                                                Figura 6 – Componentes dos implantes dentários  

 
                                     fonte: (KARUNAGARAN et al., 2013) 

 

 

A finalidade inicial dos implantes de hexágono externo era a transmissão do 

torque durante a colocação cirúrgica. Posteriormente, o hexágono externo também 

demonstrou funcionar como um mecanismo antirotacional e orientar a conexão nas 

próteses unitárias (BINON, 1996).   

Uma fonte de risco relevante para o sucesso do implante é a adaptação 

cervical inadequada de implantes de hexágono externo, plataforma regular, com 

seus respectivos intermediários devido à suscetibilidade à contaminação bacteriana 

(ALBREKTSON et al., 1986; GOODACRE et al., 2003).  

De acordo com MAEDA et al. (2006), a interface hexágono externo tem 

vantagens como a adequação ao método de dois estágios, provisão de um 

mecanismo antirrotacional, intercambialidade e compatibilidade entre diferentes 

sistemas. No entanto, aumento no afrouxamento do parafuso, fratura do 

componente, e dificuldade em assentar o pilar em tecidos subgengivais profundos 

são problemas comumente experimentados com conectores do tipo hexágono 

externo.  

As propriedades físicas e químicas dos materiais implantados são fatores 

bem documentadas que influenciam a evolução clínica e o prognóstico do 

tratamento com implantes. Essas propriedades incluem a microestrutura do 

implante, a sua superfície, composição e características, bem como fatores ligados 

ao desenho do implante. Um material ideal de implante precisa ser biocompatível e 

apresentar resistência mecânica e à corrosão (PARR et al., 1985; SMITH, 1993; 

OSMAN & SWAIN, 2015). Os princípios de concepção do implante devem ser 
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compatíveis com as propriedades físicas do material escolhido (OSMAN & SWAIN, 

2015). 

As taxas favoráveis de sobrevivência clínica a longo prazo dos implantes de 

titânio e suas ligas biomédicas têm feito deste material o “padrão-ouro” para a 

fabricação de implantes dentários endósseos (ADELL et al., 1990; JEMT et al., 1996; 

NIINOMI, 1998; OSMAN & SWAIN, 2015). A fratura de implantes de titânio tem a 

incidência variando de 0% a 6% (ZARB; SCHMITT, 1990;  TOLMAN & LANEY, 

1992; JEMT; LEKHOLM, 1993; BALSHI, 1996; PIATTELLI et al., 1998). Entre as 

causas potenciais de fratura estão o desenho do implante, os defeitos de fabricação 

e a sobrecarga biomecânica (PIATTELLI et al., 1998B).  

O objetivo do estudo de HUANG et al. (2005) foi determinar a relação entre a 

morfologia da superfície fraturada e o nível de estresse aplicado sobre parafusos de 

intermediários carregados em fadiga cíclica. Eles confirmaram que existe  correlação 

e acreditam que ela pode ser usada como uma ferramenta para avaliar o mecanismo 

através do qual um parafuso falhou e a magnitude da carga para a qual ele falhou. 

Um estudo retrospectivo que analisou fraturas de implantes de titânio permitiu 

concluir que as fraturas foram mais comuns em implantes de titânio comercialmente 

puro Grau I, com diâmetro de 3,75 mm. Os implantes estavam suportando 

restaurações em pacientes parcialmente desdentados e as fraturas ocorreram após 

afrouxamento do parafuso (ECKERT et al., 2000). O afrouxamento do parafuso pode 

ser causado por desenhos protéticos inadequados, sobrecarga oclusal ou atividades 

parafuncionais (GREEN et al., 2002). Entretanto, o afrouxamento do parafuso do 

pilar pode não ser o único fator que provoca a abertura da conexão. A fadiga 

também levará à deformação plástica do material na interface implante-pilar, 

abertura da junção, e o potencial de afrouxamento e/ou falha do parafuso do pilar 

(HOYER et al., 2001). 
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                                 Figura 7 – Implante dentário fraturado. 

 

fonte:(http://www.intelligentdental.com/2011/11/11/mechanical-requirements-of-dental-implants/,  

         acesso em 04 jun 2016). 

 

 

Na literatura, um dos mecanismos propostos para o insucesso do implante de 

titânio é a fadiga do metal por alto carregamento oclusal cíclico (PATTERSON; 

JOHNS, 1992; MORGAN et al., 1993). 

PJETURSSON et al. (2004) publicaram uma análise sobre complicações em 

tratamentos com implante, calculando uma incidência cumulativa de 7,3% após 5 

anos de acompanhamento clínico, para as falhas relacionadas ao afrouxamento do 

parafuso ou à fadiga. 

O recolhimento (recall) de produtos odontológicos acontece frequentemente 

nos EUA, e, no estudo de HEBBALLI et al. (2015) os eventos adversos relacionados 

aos implantes representaram, no período compreendido entre 1996 e 2011, 53,5% 

do total de eventos informados de produtos odontológicos. A principal causa das 

notificações foi a falha na osseointegração, seguida do superaquecimento do 

implante ou do componente, por uso de técnica incorreta, perda de osseointegração 

e fratura do implante.  

SHEMTOV-YONA; RITTEL (2015) avaliaram a questão da confiabilidade 

mecânica em implantodontia; e reforçaram a necessidade de se dar ênfase, nos 

novos implantes, não só a melhoria da osseointegração, mas também na 

preservação e manutenção da integridade do implante de um ponto de vista 

mecânico. De acordo com DIAS et al. (2009), quanto menor a tolerância dos 

fabricantes durante a manufatura dos componentes, mais preciso e estável será a 
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interface Implante/conexão e, consequentemente, menores serão os índices de 

falhas mecânicas. 

 

 

1.2.4 Implantes dentários: qualidade e história comercial 

 

 

Nos Estados Unidos são colocados por ano entre 100.000-450.000 implantes 

dentários, números que se aproximam da quantidade de próteses de quadril e 

articulações do joelho anualmente instaladas (SULLIVAN, 2001; GUPTA et al., 

2010). Pesquisas sobre desenhos, materiais e técnicas para implantes dentários têm 

aumentado nos últimos anos e espera-se  que continue a expandir no futuro 

(SULLIVAN, 2001; ELIAS, 2011; SETH; KALRA, 2013) devido ao recente 

crescimento do mercado global de implantes dentários e a elevação da demanda por 

odontologia estética (GAVÍRIA et al., 2014).  

Frequentemente as marcas de implante dentário constituem uma divisão de 

grandes empresas biomédicas. As companhias mais consolidadas estão no 

ocidente, mas empresas asiáticas promissoras estão surgindo no mercado ocidental. 

Não é incomum neste ramo a troca de proprietários ou de denominação das marcas 

(BYRNE, 2014).  

JOKSTAD et al. (2004) realizaram um estudo sobre a qualidade dos implantes 

dentários. Os dados comerciais foram coletados a partir das propagandas dos 

fabricantes, da literatura científica e de sítios da internet. Neste trabalho, foram 

identificadas 225 marcas registradas, produzidas por 78 fabricantes. Na ocasião, foi 

possível concluir que o cirurgião-dentista poderia optar por aproximadamente 2.000 

implantes diferentes para situações clínicas diversas.  

Quatro anos depois, em 2008, JOKSTAD et al. publicaram que, no contexto 

global, já existiam mais de 6.000 sistemas de implantes e pelo menos 146 

fabricantes, sendo que as maiores companhias do ramo eram: Nobel Biocare, 

Straumann, Dentsply e Biomet-3i. 

Na atualidade, uma variedade de fatores influencia o processo de decisão 

para aquisição de um sistema adequado. Entre eles, opções cirúrgicas e protéticas, 

taxas de sobrevivência e sucesso e, claro, os custos gerais (GARRAFA, 2003; 

BHATAVADEKAR, 2010; THOMA et al., 2014). 
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A globalização leva ao imperativo para o comércio mundial sem fronteiras; e 

as indústrias pressionam pela liberação e rápida comercialização de novos 

dispositivos médicos (ALTENSTETTER, 2011 e 2012). Em 1º de março de 2012, o 

Forum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos prometeu ''acelerar a 

harmonização e a convergência regulamentar internacional dos dispositivos 

médicos” (ANGELL, 2010). 

 

 

1.2.5 Aspectos regulatórios 

 

 

 Os produtos para a saúde, também denominados produtos correlatos, são 

aparelhos, materiais ou acessórios, cujo uso ou aplicação esteja ligado à defesa e 

proteção da saúde individual ou coletiva, à higiene pessoal ou de ambientes, ou a 

fins diagnósticos e analíticos; e, ainda, produtos ópticos, de acústica médica, 

odontológicos e veterinários, destacando-se dentre estes, os implantes dentários. 

 No início da década de 1960 ocorreu uma série de eventos adversos como 

consequência da comercialização de produtos que hoje seriam considerados 

inaceitáveis, sob o ponto de vista de eficácia e segurança. Tais fatos contribuiram 

para o consenso de que os fármacos e os produtos para a saúde devem estar 

sujeitos a uma regulação mais rigorosa do que outros bens de consumo 

(ALTENSTETTER, 2012). Trata-se de um processo que deve conduzir as 

informações disponíveis para alertar profissionais de saúde e pacientes sobre os 

benefícios e possíveis riscos das opções de tratamento (FREEMANTLE, 2011). 

 A regulação dos produtos para a saúde enfrenta muitos desafios em 

comparação com a área de medicamentos. Os produtos para a saúde podem passar 

por um processo de desenvolvimento mais contínuo, caracterizado por uma série de 

passos incrementais tanto na criação como na fabricação. A evolução pode ser útil, 

mas também levanta a possibilidade de que um produto usado na prática pode ser 

diferente, em algum aspecto importante, quando comparado ao que foi avaliado 

como parte do processo de regulamentação (FREEMANTLE, 2011). Sendo assim, 

encontrar a melhor forma de regular os avanços rápidos e revolucionários dos 

dispositivos utilizados nos tratamentos de saúde é uma questão crucial.  
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 Em adição, o envelhecimento saudável e ativo da população aumenta a 

demanda pela globalização de tecnologias de saúde (DREZNER, 2007). Diante 

deste panorama, observa-se a importância da trajetória da regulamentação dos 

produtos para a saúde em cada país, bem como da natureza e evolução dos 

respectivos sistemas políticos administrativos no que tange à saúde 

(ALTENSTETTER, 2012).   

Compreende-se, então, que a regulamentação de produtos para a saúde é 

tanto sobre riscos, como sobre mercados e empresas (ALTENSTETTER, 2012). E o 

relacionamento entre a segurança do paciente, o acesso ao mercado, o comércio e 

os lucros é conceitualmente, analiticamente, e empiricamente complexo 

(ALTENSTETTER, 2011). 

Desde 1976 a FDA (Food and Drug Administration- Estados Unidos da 

América EUA) tem como uma de suas atribuições proteger a população americana 

contra dispositivos médicos ou dentários que possam causar eventos adversos ou 

que sejam ineficientes, exigindo assim a classificação e o controle da qualidade de 

todos os produtos desta categoria disponíveis no mercado americano. Desde então, 

a FDA participa do processo de produção e liberação comercial de um novo 

material, exigindo testes iniciais e secundários, considerando até então que o 

material não é prejudicial ao ser humano (ANUSAVICE; CASCONE, 2013).  

Além disso, a Associação Dentária Americana (American Dental Association, 

ADA) e a Associação Nacional dos Institutos de Padronização (American National 

Standards Institute, ANSI), ramos americanos oficiais da International Organization 

for Standardization (ISO) participam efetivamente do programa técnico, bem como 

administram secretarias de vários comitês técnicos e subgrupos. Sendo que, 

atualmente, a ANSI é o agente de vendas exclusivo nos EUA para todos os padrões 

recomendados pela ISO, bem como padrões internacionais. Qualquer fábrica que 

pretenda produzir um novo material odontológico deve consultar as normas para que 

todo o processo seja guiado por um Padrão Internacional (MAIA et al., 2011; 

BYRNE, 2014). 

A qualidade das evidências clínicas necessárias para a ADA certificar um 

fabricante de implantes foi estudada por ECKERT et al. (2005). Os autores também 

selecionaram 06 fabricantes, entre os de maior penetração no mercado americano, e 

avaliaram a performance clínica de seus produtos. Cada fabricante foi convidado a 

fornecer 10 referências que permitiram a comercialização dos implantes dentários. 
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Receberam 69 referências e destas, 59 foram selecionadas, revisadas e 

classificadas. A maior parte era composta de relatos clínicos e opiniões de 

especialistas. 

No Brasil, a Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o órgão que 

atua junto a ISO na padronização, monitoramento e medição dos processos de 

fabricação, manutenção dos registros, inspeção de qualidade e revisão sistemática 

dos processos. A Anvisa, através de sua Gerência Geral de Inspeção e Controle de 

Insumos, Medicamentos e Produtos e de sua Gerência Geral de Tecnologias em 

Produtos para Saúde, tem como uma de suas atribuições o monitoramento da 

qualidade de biomateriais produzidos por indústrias nacionais e importados, as quais 

são regulamentadas, verificando se as mesmas cumprem com os requisitos de Boas 

Práticas de Fabricação, sendo concedida a prorrogação da certificação após 

avaliação anual (BRASIL. ANVISA, 2001a,b). A Associação Brasileira de 

Odontologia (ABO) implantou em 1985 o Selo de Qualidade ABO, juntamente ao 

Departamento de Avaliação de Produtos Odontológicos da ABO (DAPO) associado 

a pesquisadores em diferentes universidades, com o objetivo de promover análises 

e pesquisas de produtos para uso odontológico, que solicitem a certificação e a 

normalização por parte desta entidade (MAIA et al., 2011). 

É necessário comprovar que o produto para saúde é eficaz e seguro para 

utilização em humanos. Os critérios para atender esses pré-requisitos são definidos 

pela RDC 56 de 06 de abril de 2001 (BRASIL, 2001a; SEHNEM et al., 2012). 

Os implantes dentários são classificados como produtos para saúde e 

necessitam seguir alguns parâmetros, visando a obtenção do registro no Ministério 

da Saúde (MS), que são regulamentados pela RDC nº 185 de 22 de outubro de 2001 

(BRASIL, 2001b; SEHNEM et al., 2012).  

Em 1998, a FDA reclassificou os implantes dentários de titânio da classe III 

para classe II de dispositivos médicos. Os dispositivos classe II necessitam de testes 

laboratoriais e ensaios com animais, mas não exigem estudos clínicos com 

humanos. Depois desta reclassificação começou a haver uma grande proliferação 

de novos sistemas de implantes dentários. A grande maioria das marcas de 

implantes atualmente no mercado não tem nenhuma documentação clinica 

(JOKSTAD, et al., 2008; BYRNE, 2014). 

Os cirurgiões-dentistas precisam ter ciência de que não existe, em nenhum 

lugar do mundo, entidades independentes ou organizações que verifiquem se os 
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novos implantes preenchem critérios clínicos mínimos, quer sejam eles quantitativos 

ou qualitativos (JOKSTAD, 2008).  

Para complicar ainda mais o cenário no Brasil, a Associação da Indústria de 

Artigos e Equipamentos Médicos e Odontológicos (Abimo), estima com base na 

comparação entre o número de procedimentos e o de produtos vendidos legalmente; 

que cerca de um terço dos 2,2 milhões de implantes dentários feitos anualmente no 

país é produto de pirataria. Grande parte dessas vendas, foi feita através da internet. 

No Facebook foram encontradas páginas anunciando peças (pinos) a partir de R$ 

10,00, enquanto no mercado legal, o preço varia entre R$ 300,00 e R$ 500,00 

(COLLUCCI, 2015).   

Diante do exposto, os cirurgiões-dentistas, empresários do setor e a Anvisa, 

começaram a discutir a necessidade do rastreamento dos implantes até o usuário 

final. Hoje as empresas não têm obrigação legal de identificar suas peças para que 

possam ser rastreadas diante de um eventual problema (COLLUCCI, 2015). 

 

 

1.3 ENSAIOS MECÂNICOS COM IMPLANTES DENTÁRIOS 

 

 

Os ensaios mecânicos objetivam a quantificação das propriedades dos 

materiais, explicando a relação entre o seu processamento e a resistência mecânica 

(ELIAS; LOPES, 2007). Eles são imprescindíveis para avaliar os diferentes tipos de 

implantes disponíveis no mercado, porque tornam possível analisar o desempenho 

do material testado, submetendo-o a diferentes esforços e tensões em diversos tipos 

de substratos (OLISCOVICZ et al., 2013).  

Através dos ensaios mecânicos pode-se  quantificar o torque de inserção, 

predizer a durabilidade do parafuso e até o nível de adaptação entre a prótese e o 

implante, por meio da avaliação de sua plataforma protética (TJELLSTROM et al., 

1981); o que é fundamental porque, de acordo com a literatura, o sucesso de uma 

reabilitação oral utilizando próteses implantossuportadas, está diretamente 

relacionado com esses fatores e o tratamento de superfície (BINON, 2000). 

O processo de mastigação produz um carregamento complexo constituído por 

tensões normais e cisalhamentos, forças horizontais, verticais e inclinadas 

complementadas por diferentes momentos. Sendo assim, os ensaios mecânicos in 
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vitro são essenciais para que a aplicação clínica transcorra com segurança (ÇELIC 

et al., 2013; ELIAS; LOPES, 2007; MATTOS et al., 2009). Sobre um implante 

unitário na região dos molares, incide, na direção axial,  cerca de 120N (RITCHER, 

1995; STEINEBRUNNER et al., 2005). 

A pré-carga é uma força que é gerada pelo torque no parafuso. Essa força é 

igual em extensão à força de fixação do pilar ao implante menos o atrito e forças 

locais de deformação sobre as superfícies de acoplamento. A fratura ou o desaperto 

do parafuso acontece quando as forças que agem sobre a conexão do parafuso, são 

maiores do que as forças de aperto que seguram a conexão do parafuso, ou 

maiores do que a resistência mecânica do parafuso (FERNANDEZ et al., 2014; 

ARAÚJO, 2015). 

Em diferentes sistemas de implantes, a ligação entre o implante e o pilar 

depende da pré-carga do parafuso, que pré-determina a quantidade de torque para 

cada sistema (MANGANO et al., 2009). A configuração do implante é um elemento 

essencial para a melhor distribuição de forças, reduzindo a carga sobre o osso 

subjacente (DOBBS, 1982; ABRAHAMSSON; BERGLUNDH, 2009). 

O carregamento de forças cíclicas durante a função fisiológica que não 

exceda a força máxima do conjunto implante-conexão, pode afrouxar gradualmente 

o conjunto, ou fazê-lo falhar repentinamente devido à fadiga (HAACK, et al., 1995; 

STEINEBRUNNER et al., 2005). A razão crítica para o afrouxamento do conjunto 

implante-conexão é a perda da pré-carga no parafuso da conexão e o resultado é o 

desenroscamento ou a falha por fadiga do material do parafuso (STEINEBRUNNER 

et al., 2005). 

Fadiga é a transformação estrutural persistente de um material, ou seja, a 

fenda ou ruptura progressiva do mesmo. As fissuras produzidas no interior do 

componente causam a quebra lenta do material, sendo esta a justificativa para 

diminuição gradual da capacidade de carga do componente. A resistência à fadiga é 

o número de ciclos que um componente tolera quando é sujeito a uma determinada 

carga (CALLISTER, 2005). 

As forças geradas pelo torque de inserção do implante podem causar 

mudanças morfológicas nas superfícies interna e externa do implante. Se o torque 

gerado pelo dentista for maior do que a força de torque máximo suportado pelo 

parafuso, ele pode causar ruptura do implante e do osso, decapagem interna da 
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rosca, deformação da plataforma do implante, e danos na estabilidade primária 

osso-implante (GLAUSER et al., 2003; MANGANO et al., 2009; COHEN et al., 2013).  

De acordo com GEHRKE et al., 2016, a área linear de contato entre a 

conexão e o implante fica maior com o aumento do torque.   

Um estudo correlacionando o nível de desajuste vertical na junção implante 

/conexão e a perda do torque aplicado, foi realizado com implantes HE de 

plataforma regular (4,1mm). A interpretação dos resultados demonstrou que grandes 

valores de desajustes verticais não implicaram necessariamente em grandes perdas 

de torque do parafuso da conexão. Ou seja, não houve correlação estatisticamente 

significante entre os fatores (BARBOSA et al., 2008).   

Podem ocorrer micromovimentos do intermediário protético se existir um 

ajuste inadequado entre o implante e o intermediário protético, apresentando um 

risco biomecânico. O conjunto formado pelo implante e o intermediário protético 

pode ser sujeito a cargas indesejáveis, capazes de resultar em fratura do parafuso, 

desapertos ou até fratura do corpo do implante (PASSOS et al., 2013; ARAÚJO, 

2015). 

Os componentes de implantes dentários raramente falham depois de um 

único ciclo de carga. Geralmente as fraturas ocorrem após um grande número de 

ciclos de mastigação, o que sugere que um pequeno defeito na superfície de um 

componente protético intra-oral, pode se transformar progressivamente em uma 

fissura. Por isso muitos ciclos de carga mastigatória são necessários antes que a 

fissura atinja um tamanho crítico e ocorra a fratura (WISCOTT et al., 2007). 

DAVI et al., 2008, realizaram uma avaliação in vitro da integridade dos 

implantes HE após simulação da aplicação do torque de inserção. Uma das 

conclusões foi que, após a aplicação do torque de 60Ncm os implantes HE não 

apresentaram liberdade rotacional maior de 5 graus, o que é sugerido como um 

ótimo resultado para estabilidade da conexão entre o implante e o pilar. Tal fato 

pode justificar o sucesso clínico desses implantes. 

A deformação de componentes de implantes submetidos a testes de torção 

de 80 e 120 Ncm foi estudada através de um estereomicroscópio óptico. Avaliou-se 

3 tipos de conexões (hexágono interno- HI e externo- HE, e cone Morse-CM), com 

plataforma regular (diâmetro 4,0) e 11,5 milímetros de cumprimento. Foi observado 

que todos os implantes submetidos a altos torques de inserção apresentaram 
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deformação da plataforma, prejudicando a sua estabilidade e manutenção a longo 

prazo (TEIXEIRA et al., 2015) 

As tensões aplicadas provocam diferentes reações nos diversos formatos de 

implantes e tipos de plataformas protéticas (CONSTANTINO, 2004; BEJA et al., 

2014). Os implantes HE instalados com a utilização de montadores, podem sofrer 

deformações na área do hexágono caso o torque aplicado seja superior a 55Ncm 

(CONSTANTINO, 2004). 

 MORIS et al., 2015, compararam pilares com diâmetros de 3,8 e 4,8 mm 

submetidos a simulações de ciclos mastigatórios para examinar se o diâmetro do 

pilar afetava a perda de torque. Eles também avaliaram se o fato das coroas serem 

cimentadas ou aparafusadas influenciava na perda de torque dos pilares e coroas. 

Foi possível observar que o diâmetro do pilar afeta a perda de torque das coroas 

aparafusadas e leva à falha durante o ensaio e também que a ciclagem mecânica 

aumenta a perda de torque do parafuso do pilar e das coroas aparafusadas. 

 Um estudo in vitro avaliou o efeito da ciclagem mecânica sobre o torque no 

parafuso de retenção em implantes de hexágono externo plataforma Switching (PS), 

plataforma regular (PR) e plataforma larga (PL). Os autores concluíram que o grupo 

de PS apresentou maior valor de torque reverso, sugerindo menor susceptibilidade 

do afrouxamento do parafuso do pilar (CARVALHO et al., 2015). 

 

 

1.4 MICROINFILTRAÇÃO E MICRO-ESPAÇO NA INTERFACE IMPLANTE-

CONEXÃO 

 

 

A maioria dos sistemas de implante dentário disponíveis no mercado consiste 

de dois componentes: o implante e a conexão (abutment). O implante é colocado e, 

subsequentemente, o seu componente transmucoso ou pilar é afixado para suportar 

a restauração protética (STEINEBRUNNER et al., 2005; COELHO et al., 2007). As 

conexões são tipicamente afixadas ao corpo do implante por um parafuso num 

processo auxiliado, no alinhamento das partes, por geometrias externas ou internas 

(as mais comuns são as hexagonais). Após a colocação e adaptação da conexão no 

topo do corpo do implante o parafuso é apertado, ou seja, é aplicado o torque com 
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valores pré-determinados pelo fabricante do sistema de implantes (McGLUMPHY et 

al., 1998). 

A estabilidade da interface implante/conexão é um importante fator que 

influencia a distribuição de forças para o osso marginal (JANSEN et al., 1997; 

QUIRYNEN et al., 2002; TAYLOR; AGAR, 2002; MICHALAKIS et al., 2003). Essa 

estabilidade, nas conexões aparafusadas, pode ser comprometida por forças de 

destravamento entre o implante e o abutment, consequentemente, a probabilidade 

de afrouxamento do parafuso diminui quando o espaço entre o implante e a conexão 

é minimizado (JÖRNÉUS et al., 1992; PATTERSON; JOHNS, 1992; McGLUMPHY 

et al., 1998). Além disso,  existe correlação entre o micro-espaço na interface 

implante/conexão e a presença de infiltração bacteriana e células inflamatórias que 

podem levar a uma perda óssea nesta região (JANSEN et al., 1997; HEYDENRJIK 

et al., 2002; BROGGINI et al., 2006; LAZZARA; PORTER, 2006; MOMBELLI; 

DECAILLET, 2011). Até o início dos anos 1980 , nenhum intervalo específico de 

desadaptação aceitável foi estabelecido (ADELL et al., 1981), no entanto, estudos 

posteriores demonstraram que o tamanho desse gap pode variar entre 40 e 100 µm, 

enquanto que o tamanho de uma bactéria é de aproximadamente 0,5 µm (JANSEN 

et al., 1997; SCARANO et al., 2005). 

De acordo com GIL et al. (2014), o micro-espaço (microgap) entre o implante 

e o intermediário pode produzir problemas biológicos e mecânicos, tais como a 

periimplantite e/ou falha por fadiga. A média do micro-espaço, para conexões do tipo 

hexágono externo nesse estudo, foi de 1,22 µm (± 0,08).  

O conceito de plataforma de troca (switching) foi desenvolvido como uma 

tentativa de diminuir o processo de perda óssea após a inserção do implante. Ele 

consiste na utilização de uma conexão de diâmetro menor ligada a um implante de 

diâmetro maior. Esta ligação transfere o perímetro da junção implante-pilar para 

dentro, em direção ao eixo central (ao meio do implante), melhorando 

potencialmente a distribuição de forças e colocando o micro-espaço na interface 

implante/conexão mais afastado do osso peri-implantar (LAZZARA; PORTER, 2006; 

LOPEZ-MARI et al., 2009). Tem sido sugerido que a mudança para dentro do micro-

espaço na interface implante/conexão pode minimizar fisicamente o impacto do 

infiltrado celular inflamatório nos tecidos periimplantares, potencialmente reduzindo a 

perda óssea (BAUMGARTEN et al., 2005; GARDNER, 2005; DUARTE et al., 2006; 
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HERMANN et al., 2007; CAPPIELLO et al., 2008; LUONGO et al., 2008; CANULLO 

et al., 2010). 

FREITAS-JÚNIOR et al. (2012) realizaram um estudo para testar a hipótese 

de que os implantes com plataforma switched resultariam no aumento da 

concentração de tensão dentro da interface conexão/implante, levando os sistemas 

de implante a uma menor confiabilidade nos testes mecânicos. Tal hipótese foi 

parcialmente aceita. Os níveis mais elevados de estresse observados dentro  da 

interface conexão/implante, quando da redução do diâmetro da conexão, e 

consequentemente, a sua área de secção transversal, resultou em menor 

confiabilidade para implantes hexágono externo, mas não para implantes hexágono 

interno. Os modos de falha foram semelhantes na comparação entre os implantes 

de  plataforma switched e regular. 

O tipo de conexão e a sua capacidade de selamento, são fatores que 

influenciam a infiltração de bactérias na interface implante-conexão 

(STEINEBRUNNER et al., 2005). A quantidade de infiltração bacteriana entre o 

implante e a conexão depende de fatores como a acurácia do encaixe entre as 

peças, o torque aplicado e os micro-movimentos entre os componentes conectados 

durante a mastigação (BYRNE et al., 1999; SCARANO et al., 2005; 

STEINEBRUNNER et al., 2005; DO NASCIMENTO et al., 2009). 

O grau de infiltração bacteriana na interface implante/conexão foi comparada 

em 5 sistemas de implante cujas conexões eram o hexágono externo, spline e cone 

morse (Brånemark, Sulzer Calcitek, 3i, ITI e Steri-Oss). Ocorreu microinfiltração em 

todos os sistemas. No entanto, quanto maior foi o torque de apertamento do 

parafuso da conexão, menor a microinfiltração (GROSS et al.,1999). 

COELHO et al. (2008) avaliaram a capacidade de selamento da interface 

implante/conexão de diversos sistemas de implantes dentários, todos com diferentes 

configurações de conexões internas. Uma curva de calibração com diferentes 

concentrações de azul de toluidina em água destilada foi construída através de 

análises espectrofotométricas. Em seguida, colocou-se o azul de toluidina na parte 

interna mais profunda de cada implante, as conexões foram adaptadas ao implante 

de acordo com as instruções do fabricante e as amostras foram colocadas em 

frascos com água destilada. O vazamento foi significativo entre o grupos, e apesar 

do torque controlado, o selamento entre o corpo do implante e a conexão não se 

manteve em nenhum dos três sistemas testados. 
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O desajuste vertical entre o implante e o intermediário (abutment) do tipo 

UCLA, foi avaliado através da mensuração do gap em dois pontos distintos (mesial e 

distal). Foram obtidos valores que variaram de 2,5 a 65 µm após aplicação de torque 

de 10N, e de 0 a 30 µm na mensuração posterior ao torque de 20N. Radiografias de 

alta resolução combinadas com radiação sincrotron dura permitiram determinar que 

as conexões cônicas apresentaram valores entre 1 e 22 µm para o gap formado na 

interface com o implante. As mensurações foram realizadas em dois momentos: 

previamente à aplicação de torque e após torque de até 100N (RACK et al., 2010). 

 

 

1.5  JUSTIFICATIVA DO ESTUDO 

 

 

 No Brasil, os tratamentos com implantes dentários vêm sendo realizados 

desde a segunda metade do século XX e, apesar de ainda apresentarem um custo 

elevado, seu uso tem sido popularizado nos últimos anos com o 

surgimento/crescimento das clínicas populares de Implantodontia. Da perspectiva 

governamental, considerando o Programa Brasil Sorridente e a meta de acabar com 

o edentulismo no país, estuda-se a ampliação da oferta deste tipo de tratamento à 

população carente.  

 Contudo, a aquisição dos implantes para a utilização nos programas sociais 

tem por base o menor preço, e gera preocupação por parte dos órgãos 

fiscalizadores e dos usuários, uma vez que ainda não existem parâmetros eficientes 

e práticos para avaliação da qualidade dos implantes comercializados no nosso 

país. Sendo assim, é fundamental a existência de evidências quanto à qualidade e à 

relação custo/efetividade dos implantes, de maneira a orientar a tomada de decisão 

dos gestores de saúde.  

 Em revisão sistemática da literatura demonstrou-se que, do ponto de vista 

mecânico, a complicação mais frequênte de uma prótese implanto-suportada 

aparafusada unitária é o afrouxamento do parafuso que une o pilar ao implante. 

Após 5 anos, a incidência observada foi de 12,7%. Sendo a má colocação do pilar e 

a desadaptação entre o pilar e o implante a principal razão para esta possível falha 

(LORENZONI et al., 2011; COELHO et al., 2011). Outra fonte de risco relevante para 

o sucesso do implante é a adaptação cervical inadequada de implantes de hexágono 
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externo com seus respectivos intermediários devido à suscetibilidade à 

contaminação bacteriana. Deste modo, tem-se observado preocupação com a falta 

de controle da qualidade dos novos implantes, quanto ao atendimento de critérios 

clínicos mínimos, quer sejam eles quantitativos ou qualitativos (JOKSTAD et al., 

2004).  

 A proliferação bacteriana, nesses microespaços entre os componentes do 

sistema de implantes dentários, pode causar inflamações e/ou infecções que, entre 

outras consequências, podem levar à presença da halitose, com seu consequente 

constrangimento de convívio social. Em ultima instância, pode haver perda do 

implante. 

 Neste cenário, fica evidente que a tecnovigilância é necessária para 

acompanhar a qualidade dos produtos disponibilizados, particularmente para as 

compras públicas. Para tanto é necessário identificar quais ensaios são requeridos 

para atestar a qualidade dos implantes dentários que sejam convergentes com os 

requisitos regulatórios.  

 Este estudo teve o intuito de fornecer suporte técnico-científico-metrológico 

aos órgãos reguladores/fiscalizadores e aos laboratórios responsáveis pelas ações 

de controle e vigilância sanitária através da identificação de testes relevantes e 

confiáveis que permitam avaliar produtos disponíveis no mercado.   
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2 OBJETIVO GERAL 

 

 

Avaliar os sistemas de implantes dentários de menor custo de 

comercialização no Brasil, considerando aspectos regulatórios, através de 

parâmetros mecânicos normatizados e teste de infiltração.  

 

 

2.1 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

 

1. Fazer um levantamento do panorama atual dos requisitos de registro e da 

tecnovigilância dos implantes dentários nos EUA, na União Europeia e no 

Brasil; 

2. Fazer um levantamento dos implantes comercializados no Brasil; 

3. Realizar ensaios mecânicos de torção em implantes dentários;  

4. Realizar ensaios mecânicos de fadiga em implantes dentários; 

5. Observar a ocorrência de infiltração microbiológica na interface 

implante/intermediário protético. 
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3 METODOLOGIA 

 

 

3.1 DEFINIÇÃO DA AMOSTRAGEM 

 

Com o intuito de nortear a cotação e compra dos sistemas de implantes 

dentários que foram testados, primeiro foi feito um levantamento das marcas 

nacionais mais populares, junto a especialistas e sites de empresas do ramo.  

O segundo passo foi definir qual seria o tipo do sistema de implantes que 

seria cotado. Optou-se pelos implantes com conexão protética do tipo hexágono 

externo (aproximadamente 0,7mm de altura, 2,7 mm de largura) e plataforma regular 

(4,1mm de diâmetro). Este tipo de conexão foi considerada padrão pelas empresas 

de implante. É a mais utilizada devido a facilidade de intercâmbio dos intermediários, 

fator que facilita a reabilitação e, além disso, tem custo mais baixo que as demais. 

A etapa seguinte foi contatar os distribuidores das marcas, por telefone, obter 

os preços e montar um quadro para possibilitar a comparação e consequentemente 

a determinação das marcas comercializadas com menor custo. A partir daí, foram 

selecionadas seis marcas de sistemas de implantes produzidos no Brasil. O critério 

de inclusão foi o baixo custo de aquisição no momento do início do estudo. Em 

seguida relizou-se uma pesquisa de custo de aquisição dos sistemas de implantes a 

serem incluídos no estudo (Quadro 1). 
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Quadro 1 – Cotação de preços do conjunto implante dentário e intermediário protético  

Item – Descrição QTD  
Cotação março de 2014 (Valor 

unitário) 
Valor Total 

Conjunto: Implante dent ário + conexão 

intermediária Marca 1 
32 R$225,00 R$7.200,00 

Conjunto: Implante dentári o + conexão 

intermediária Marca 2 
32 R$245,00 R$7.840,00 

Conjunto: Implante dentário  + conexão 

intermediária mmarca 3 
32 R$282,00 R$9.024,00 

Conjunto: Implante dentár io + conexão 

intermediária Marca 4 
32 R$110,00 R$3.520,00 

Conjunto: Implante dentário +conexão 

intermediária Marca 5 
32 R$96,44 R$3.086,20 

Conjunto: Implante dent ário + conexão 

intermediária Marca 6 
32 R$165,30 R$5.289,60 

Conjunto: Implante dentário + conexão 

intermediária  Marca 7 
32 R$164,80 R$5.273,60 

Conjunto: Implante dentário + conexão 

intermediária Marca 8 
32 R$133,50 R$4.272,00 

Conjunto: Implante de ntário + conexão 

intermediária Marca 9 
32 R$95,00 R$3.040,00 

Conjunto: Implante dentári o + conexão 

intermediária Marca 10 
32 R$270,00 R$8.640,00 

Conjunto: Implante dentár io + conexão 

intermediária Marca 11 
32 R$570,00 R$18.240,00 

Conjunto: Implante dentário + conexão 

intermediária Marca 12 
32 R$936,00 R$29.952,00 

1- Cada marca possui uma rede de distribuição que pratica os mesmos preços em todo território 
nacional; 

2- Cotação realizada em janeiro de 2015 e aquisição no período de janeiro a junho de 2015 

fonte: o próprio autor 
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3.2 REVISÃO BIBLIOGRÁFICA DE NORMAS PARA REGISTRO E  

      TECNOVIGILÂNCIA DE IMPLANTES DENTÁRIOS NOS EUA, UNIÃO 

      EUROPEIA E BRASIL 

 

 

Realizou-se a revisão da literatura tendo como base o levantamento das 

principais normas em vigor nos EUA, na União Europeia e no Brasil, relativas ao 

registro de produtos para saúde sob ação da Vigilância Sanitária. 

A primeira etapa consistiu em acessar o sítio eletrônico da FDA (U.S. Food 

and Drug Administration) na internet, responsável pela regulação dos produtos para 

saúde nos Estados Unidos. Em seguida, foi verificado o sítio da Comissão Europeia 

(European Commission), que coordena a regulação de correlatos nos países 

integrantes da União Europeia. Por último, foi acessado o sítio da Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (Anvisa), consultando as Resoluções da Diretoria Colegiada 

(RDC) pertinentes ao tema. Em todos os sítios, foram pesquisadas as principais 

legislações em vigor com os requisitos necessários para o registro de implantes 

dentários. Também foram verificados os procedimentos de Vigilância Pós-

comercialização adotados nesses países. 

Nas bases de dados SciELO e Medline, foram pesquisadas publicações, no 

período de 1950 a 2015, através das seguintes palavras-chave: dental implants, 

dental implants failure, dental implants cost-effective, dental implants legislation, 

medical device regulation e quality of dental implants; com o objetivo de aperfeiçoar 

a interpretação dos dados contidos nas legislações, identificar a ocorrência de falhas 

e a relação de custo e benefício no tratamento com implantes dentários. 

 

 

3.3 AVALIAÇÃO PRELIMINAR DA ADAPTAÇÃO CERVICAL DO CONJUNTO  

      IMPLANTE E INTERMEDIÁRIO COMERCIALIZADOS NO BRASIL 

 

 

Realizou-se um estudo preliminar para avaliar quantitativamente o 

microespaço na interface implante/ intermediário protético de cinco (5) conjuntos de 
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implantes comercialmente disponíveis no mercado nacional através de microscopia 

eletrônica de varredura.  

Foram utilizados quinze conjuntos de implante/intermediário/parafuso de 

fixação (plataforma 4.1, HE), sendo 3 amostras de cada marca (três marcas doaram 

amostras de sistemas de implantes do mesmo lote e duas, de lotes diferentes) e, 

tendo como critério de seleção das marcas avaliadas, o menor custo disponível no 

mercado nacional no momento da realização deste estudo (pesquisa de preços 

realizada em outubro de 2012 por contato telefônico com Revendedor). Os conjuntos 

foram organizados em grupos de acordo com suas marcas comerciais da seguinte 

forma: Implante 1 (I1); Implante 2 (I2); Implante 3 (I3); Implante 4 (I4); Implante 5 

(I5).  

Os implantes foram tampados com os tapa implantes correspondentes de 

cada marca e posicionados verticalmente sobre as placas de vidro, presos por cera 

utilidade em seus ápices e centralizados no meio de cada anel de PVC (luvas de 

25mm). Os anéis foram isolados com silicone sobre a placa de vidro e 

posteriormente foi vazada a resina de poliéster cristal em cada conjunto até a 

cobertura total das roscas dos implantes. Os corpos de prova foram colocados em 

estufa a 39ºC durante 24h para aceleração do processo de presa. Em seguida, os 

tapa implantes foram removidos e fixou-se os pilares e parafusos correspondentes. 

Todos os blocos de resina foram numerados. 

As avaliações foram realizadas em dois momentos. Na primeira etapa, foi 

realizado um torque manual de 20N em cada conjunto e procedeu-se a medição do 

gap existente entre o intermediário e o implante com auxilio do MEV (Jeol, modelo 

JSM-6460LV), no Laboratório Multiusuário da COPPE (da Universidade Federal do 

Rio de Janeiro (UFRJ); Rio de Janeiro-RJ. O operador do MEV em nenhum 

momento teve conhecimento sobre qual marca comercial de implante estava sendo 

analisada. Em cada amostra o gap foi mensurado em dois pontos distintos no 

aumento de 500X para cálculo da média e erro padrão (Figura 8). Posteriormente, 

os conjuntos foram submetidos a novo aperto com torque de 32N e reavaliados no 

MEV como descrito acima. As duas etapas de torque foram realizadas por um único 

operador e com o mesmo instrumento (Torquímetro da marca Neodent®, Curitiba-

PR) sem que houvesse conhecimento da marca do implante em análise. A Figura 9 

exibe as micrografias eletrônicas de varredura dos implantes avaliados, após a 
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aplicação dos torques de 20 e 32N exibindo a interface entre o implante e o 

conector. 

 

Figura 8- Micrografia mostrando medição do gap, após torque de 32N 

 

 amostras dos grupos I1(a) e I4(b), respectivamente (aumento: 500X)       

 fonte: o próprio autor 

 

As médias e erros padrão obtidos foram submetidos à Análise de Variância 

a dois critérios e teste de Bonferroni utilizando o programa Prism® ao nível de 

significância de 0,05. O teste de Kolmogorov-Smirnov demonstrou a normalidade 

dos dados e não houve diferença significativa entre os desvio-padrão das amostras 

em qualquer situação avaliada. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                            

  

(a) (b) 
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Figura 9- Micrografias eletrônicas de varredura dos implantes avaliados. 

 (I1) 

(I2) 

(I3) 

 (I4)                                            

                           (I5) 

 

Grupos I1(a,b), I2(c,d), I3(e,f), I4(g,h) e I5(i,j), após a aplicação dos torques de 20 (esquerda) e 32N 

(direita), respectivamente (Aumento: 25X). 

fonte: o próprio autor 

 

 

(a) (b) 

(c) (d) 

(e) (f) 

(g) (h) 

(i) (j) 
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3.4  ENSAIOS MECÂNICOS 

 

3.4.1 Identificação e seleção dos implantes para análise 

 

Após identificação e análise das normas para avaliação de implantes 

dentários nas bases da ISO, e levando em consideração o prazo e os recursos 

técnicos disponíveis, considerou-se que os testes descritos pelas ISO 14801/2007 e 

ISO 13498/2011 seriam pertinentes para responder aos objetivos deste projeto. 

Deste modo, com base nas normas citadas, temos no Quadro 2 um panorama da 

quantidade de espécimes de sistemas de implantes preconizados para realização de 

cada um dos testes normatizados anteriormente sugeridos. 

 

 

 Quadro 2- Quantidade de espécimes preconizados. 

Fonte  Quantidade de amostras  Natureza do teste  

ISO 14801/2007, subitem 5.6.2 Mínimo de 9 amostras Teste dinâmico de fadiga. 

ISO/TS 13498/2011, subitem 5.5.1 e 

ASTM F543 

Mínimo de 6 amostras Teste de torção para 

implantes/conexões. 

fonte: o próprio autor. 

 

 

A execução dos ensaios mecânicos para avaliação de sistemas de implante 

dentário comercializados no Brasil, segundo as normas da ISO 14801:2007 e ISO/ 

TS 13498:2011 foi realizada no laboratório SCiTec - Soluções em ensaios de 

materiais e produtos (Palhoça-SC). O SCiTec é acreditado na ISO 17025  pelo 

INMETRO (CRL 0495).  

Foram Identificadas e analisadas as normas para avaliação de implantes 

dentários nas bases da ISO, ASTM e ABNT e ao mesmo tempo, selecionou-se os 

parâmetros normalizados para avaliação da qualidade dos sistemas de implante 

dentário.  

ISO 10451:2010 – Odontologia- Conteúdos dos arquivos técnicos para 

sistemas de implante dentário. Esta norma internacional especifica os requisitos 

para o conteúdo de um arquivo técnico, demonstrando o cumprimento dos requisitos 
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regulamentares para um implante dentário e qualquer parte pré-fabricada do mesmo 

que permanece na boca após a cirurgia. 

ISO 14801:2007 – Implantes dentários – Teste de fadiga dinâmica para 

implantes endósseos. O escopo desta norma internacional especifica um método 

para testar fadiga em implantes endósseos individuais, do tipo transmucoso e seus 

componentes protéticos pré-fabricados. O teste simula o carregamento funcional do 

corpo de um implante endoósseo e seu componente protético pré-fabricado, sob as 

condições do pior caso. A força do carregamento deve ser aplicada de forma que 

não ocorra esforço lateral. Para realização do teste, o sistema de implantes sem 

conexôes pré-anguladas deverá ser preso de forma a que seu eixo faça um ângulo 

de 30º (± 2º) com a força de carregamento da máquina de teste. Para implantes 

dentários que não incluem conexões pré-anguladas. 

A ISO/ TS 13498:2011  – Odontologia – Teste de torção para implante 

corpo/conexão e junções dos sistemas de implante dentário endósseos. Esta norma 

especifica um método para determinar a força de torção produzida e o torque 

máximo na interface implante/ abutment. A conexão entre os componentes e o corpo 

do implante deve ser suficientemente rígida para resistir às forças mastigatórias, as 

quais têm um significativo componente de torção. Os sistemas de implante 

frequentemente possuem dispositivos antirotacionais, entretanto, caso não sejam 

suficientemente fortes, ocorrerá distorção ou fratura dos componentes de ligação. 

Os experimentos para avaliação da ocorrência de microinfiltração na interface 

implante/ intermediário protético foram realizados no laboratório BioTecnos 

Technology and Science (Santa Maria-RS) por operadores treinados. 

 

 

3.4.2 Ensaio de fadiga em implantes dentários 

 

Os ensaios foram realizados de acordo com o procedimento interno  do 

laboratório SCiTec (PE_ISO14801.02_01 – Fadiga em Implantes Dentários), 

baseado na Norma Técnica ISO 14801:2007, com o propósito de determinar a vida 

em fadiga (número de ciclos até a falha) para valores especificados de momento. 

Para realizar os ensaios de fadiga foram utilizados como base os dados obtidos no 

ensaio estático, conforme Relatório Técnico 1096.16EE_00 da SCiTec. Os 

espécimes submetidos ao ensaio estático são submetidos a uma força compressiva 
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até o limite da resistência, ou seja, precisa haver falha do conjunto de implante por 

deformação ou fratura. Os resultados do ensaio estático são apresentados no 

Tabela 1. 

 

     Tabela 1 – Resultados do teste estático por grupo de implantes. 

Grupo  de implantes  

 

Valor médio  da força no 

limite da resistência 
Incerteza- U 

Grupo 1 215,00 N 2,8 

Grupo 2 697,50 N 44 

Grupo 3* 495,76 N 36 

Grupo 4 581,46 N 36 

Grupo 5 305,00 N 2,8 

Grupo 6        614,00 N 44 

                  fonte: o próprio autor, baseado em dados da SCiTec. 

                  *Neste grupo, o implante falhou durante o ensaio por escorregamento em relação ao 

                   bloco. 

 

. 

A identificação da amostragem de cada um dos 6 grupos está relacionada da 

seguinte forma: Quadro 2- Grupo 1; Quadro 3- Grupo 2; Quadro 4- Grupo 3; Quadro 

5- Grupo 4; Quadro 6- Grupo 5 e Quadro 7- Grupo 6. 
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Quadro 2 – Identificação da amostra do Grupo 1 para o teste de fadiga. 

Quantidade Identificação do produto Lote 
Identificação do 

corpo de prova 

1 UCLA AR HE 3,75 116305 CP 125.16ED_01 

1 
Implante torque interno switch 

4,00 X 8,5mm 
19840-114887 CP 125.16ED_01 

1 UCLA AR HE 3,75 116305 CP 125.16ED_02 

1 
Implante torque interno switch 

4,00 X 8,5mm 

19840-114887 CP 125.16ED_02 

1 UCLA AR HE 3,75 116305 CP 125.16ED_03 

1 
Implante torque interno switch 

4,00 X 8,5mm 

19840-114887 CP 125.16ED_03 

1 UCLA AR HE 3,75 116305 CP 125.16ED_04 

1 
Implante torque interno switch 

4,00 X 8,5mm 
19840-114887 CP 125.16ED_04 

1 UCLA AR HE 3,75 116305 CP 125.16ED_05 

1 
Implante torque interno switch 

4,00 X 8,5mm 
19840-114887 CP 125.16ED_05 

1 UCLA AR HE 3,75 116305 CP 125.16ED_06 

1 
Implante torque interno switch 

4,00 X 8,5mm 
19840-114887 CP 125.16ED_06 

1 UCLA AR HE 3,75 116305 CP 125.16ED_07 

1 
Implante torque interno switch 

4,00 X 8,5mm 
19840-114887 CP 125.16ED_07 

1 UCLA AR HE 3,75 116305 CP 125.16ED_08 

1 
Implante torque interno switch 

4,00 X 8,5mm 
19840-114887 CP 125.16ED_08 

1 UCLA AR HE 3,75 116305 CP 125.16ED_09 

1 
Implante torque interno switch 

4,00 X 8,5mm 
19840-114887 CP 125.16ED_09 

fonte: o próprio autor, baseado em dados da SCiTec. 
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Quadro 3 - Identificação da amostra do Grupo 2 para o teste de fadiga. 

Quantidade Identificação do produto Lote 
Identificação do 

corpo de prova 

1 Hexágono Externo IHEN 4,0 X 7,0 mm 008448 CP 128.16ED-01 

1  Pilar provisário não rotacional HEN  011123 CP 128.16ED-01 

1 Parafuso Padrão de Fixação Colosso 010229 CP 128.16ED-01 

1 Hexágono Externo IHEN 4,0 X 7,0 mm 008448 CP 128.16ED-02 

1  Pilar provisário não rotacional HEN  011123 CP 128.16ED-02 

1 Parafuso Padrão de Fixação Colosso 010229 CP 128.16ED-02 

1 Hexágono Externo IHEN 4,0 X 7,0 mm 008448 CP 128.16ED-03 

1  Pilar provisário não rotacional HEN  011123 CP 128.16ED-03 

1 Parafuso Padrão de Fixação Colosso 010229 CP 128.16ED-03 

1 Hexágono Externo IHEN 4,0 X 7,0 mm 008448 CP 128.16ED-04 

1  Pilar provisário não rotacional HEN  011123 CP 128.16ED-04 

1 Parafuso Padrão de Fixação Colosso 010229 CP 128.16ED-04 

1 Hexágono Externo IHEN 4,0 X 7,0 mm 008448 CP 128.16ED-05 

1  Pilar provisário não rotacional HEN  011123 CP 128.16ED-05 

1 Parafuso Padrão de Fixação Colosso 010229 CP 128.16ED-05 

1 Hexágono Externo IHEN 4,0 X 7,0 mm 008448 CP 128.16ED-06 

1  Pilar provisário não rotacional HEN  011123 CP 128.16ED-06 

1 Parafuso Padrão de Fixação Colosso 010229 CP 128.16ED-06 

1 Hexágono Externo IHEN 4,0 X 7,0 mm 008448 CP 128.16ED-07 

1  Pilar provisário não rotacional HEN  011123 CP 128.16ED-07 

1 Parafuso Padrão de Fixação Colosso 010229 CP 128.16ED-07 

1 Hexágono Externo IHEN 4,0 X 7,0 mm 008448 CP 128.16ED-08 

1  Pilar provisário não rotacional HEN  011123 CP 128.16ED-08 

1 Parafuso Padrão de Fixação Colosso 010229 CP 128.16ED-08 

1 Hexágono Externo IHEN 4,0 X 7,0 mm 008448 CP 128.16ED-09 

1  Pilar provisário não rotacional HEN  011123 CP 128.16ED-09 

1 Parafuso Padrão de Fixação Colosso 010229 CP 128.16ED-09 

fonte: o próprio autor, baseado em dados da SCiTec 
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Quadro 4 - Identificação da amostra do Grupo 3 para o teste de fadiga. 

Quantidade Identificação do produto Lote 
Identificação do 

corpo de prova 

1 Impl auto rosqueavel torque int 4.0 X 7.0 MM HE 000615 CP 130.16ED-01 

1 
Pilar UCLA Titânio, playaforma regular – 

HEX.EXT. 
127615 CP 130.16ED-01 

1 Impl auto rosqueavel torque int 4.0 X 7.0 MM HE  000615 CP 130.16ED-02 

1 
Pilar UCLA Titânio, playaforma regular – 

HEX.EXT. 
127615 CP 130.16ED-02 

1 Impl auto rosqueavel torque int 4.0 X 7.0 MM HE 000615 CP 130.16ED-03 

1 
Pilar UCLA Titânio, playaforma regular – 

HEX.EXT. 
127615 CP 130.16ED-03 

1 Impl auto rosqueavel torque int 4.0 X 7.0 MM HE  000615 CP 130.16ED-04 

1 Pilar UCLA Titânio, playaforma regular – 

HEX.EXT. 
127615 CP 130.16ED-04 

1 Impl auto rosqueavel torque int 4.0 X 7.0 MM HE  000615 CP 130.16ED-05 

1 Pilar UCLA Titânio, playaforma regular – 

HEX.EXT. 
127615 CP 130.16ED-05 

1 Impl auto rosqueavel torque int 4.0 X 7.0 MM HE  000615 CP 130.16ED-06 

1 Pilar UCLA Titânio, playaforma regular – 

HEX.EXT. 
127615 CP 130.16ED-06 

1 Impl auto rosqueavel torque int 4.0 X 7.0 MM HE  000615 CP 130.16ED-07 

1 Pilar UCLA Titânio, playaforma regular – 

HEX.EXT. 
127615 CP 130.16ED-07 

1 Impl auto rosqueavel torque int 4.0 X 7.0 MM HE  000615 CP 130.16ED-08 

1 Pilar UCLA Titânio, playaforma regular – 

HEX.EXT. 
127615 CP 130.16ED-08 

1 Impl auto rosqueavel torque int 4.0 X 7.0 MM HE  000615 CP 130.16ED-09 

1 Pilar UCLA Titânio, playaforma regular – 

HEX.EXT. 
127615 CP 130.16ED-09 

fonte: o próprio autor, baseado em dados da SCiTec 
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Quadro 5 - Identificação da amostra do Grupo 4 para o teste de fadiga. 

Quantidade Identificação do produto Lote 
Identificação do 

corpo de prova 

1 Implant Hex 4,0 X 6,0 mm 026962 CP 127.16ED-01 

1 Cilindro sobre implante TI AR Hex 4,1 034243 CP 127.16ED-01 

1 Implant Hex 4,0 X 6,0 mm 026962 CP 127.16ED-02 

1 Cilindro sobre implante TI AR Hex 4,1 034243 CP 127.16ED-02 

1 Implant Hex 4,0 X 6,0 mm 026962 CP 127.16ED-03 

1 Cilindro sobre implante TI AR Hex 4,1 034243 CP 127.16ED-03 

1 Implant Hex 4,0 X 6,0 mm 026962 CP 127.16ED-04 

1 Cilindro sobre implante TI AR Hex 4,1 034243 CP 127.16ED-04 

1 Implant Hex 4,0 X 6,0 mm 026962 CP 127.16ED-05 

1 Cilindro sobre implante TI AR Hex 4,1 034243 CP 127.16ED-05 

1 Implant Hex 4,0 X 6,0 mm 026962 CP 127.16ED-06 

1 Cilindro sobre implante TI AR Hex 4,1 034243 CP 127.16ED-06 

1 Implant Hex 4,0 X 6,0 mm 026962 CP 127.16ED-07 

1 Cilindro sobre implante TI AR Hex 4,1 034243 CP 127.16ED-07 

1 Implant Hex 4,0 X 6,0 mm 026962 CP 127.16ED-08 

1 Cilindro sobre implante TI AR Hex 4,1 034243 CP 127.16ED-08 

1 Implant Hex 4,0 X 6,0 mm 026962 CP 127.16ED-09 

1 Cilindro sobre implante TI AR Hex 4,1 034243 CP 127.16ED-09 

fonte: o próprio autor, baseado em dados da SCiTec 
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Quadro 6 – Identificação da amostra do Grupo 5 para o teste de fadiga. 

Quantidade Identificação do produto Lote 
Identificação do 

corpo de prova 

1 
Implante Cilindrico HE Sat Diam 4,0 

X 8,5mm 
076037-6 CP 129.16ED-01 

1 UCLA AR HE RD CRCO 080861-6 CP 129.16ED-01 

1 
Implante Cilindrico HE Sat Diam 4,0 

X 8,5mm 

076037-6 CP 129.16ED-02 

1 UCLA AR HE RD CRCO 080861-6 CP 129.16ED-02 

1 
Implante Cilindrico HE Sat Diam 4,0 

X 8,5mm 

076037-6 CP 129.16ED-03 

1 UCLA AR HE RD CRCO 080861-6 CP 129.16ED-03 

1 
Implante Cilindrico HE Sat Diam 4,0 

X 8,5mm 

076037-6 CP 129.16ED-04 

1 UCLA AR HE RD CRCO 080861-6 CP 129.16ED-04 

1 
Implante Cilindrico HE Sat Diam 4,0 

X 8,5mm 

076037-6 CP 129.16ED-05 

1 UCLA AR HE RD CRCO 080861-6 CP 129.16ED-05 

1 
Implante Cilindrico HE Sat Diam 4,0 

X 8,5mm 

076037-6 CP 129.16ED-06 

1 UCLA AR HE RD CRCO 080861-6 CP 129.16ED-06 

1 
Implante Cilindrico HE Sat Diam 4,0 

X 8,5mm 

076037-6 CP 129.16ED-07 

1 UCLA AR HE RD CRCO 080861-6 CP 129.16ED-07 

1 
Implante Cilindrico HE Sat Diam 4,0 

X 8,5mm 

076037-6 CP 129.16ED-08 

1 UCLA AR HE RD CRCO 080861-6 CP 129.16ED-08 

1 
Implante Cilindrico HE Sat Diam 4,0 

X 8,5mm 

076037-6 CP 129.16ED-09 

1 UCLA AR HE RD CRCO 080861-6 CP 129.16ED-09 

fonte: o próprio autor, baseado em dados do Laboratório SCiTec. 
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Quadro 7 - Identificação da amostra do Grupo 6 para o teste de fadiga. 

Quantidade Identificação do produto Lote 
Identificação do 

corpo de prova 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 8,0 53627 CP 126.16ED-01 

1 Pilar Transferente HE 4,0 54709 CP 126.16ED-01 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 53471 CP 126.16ED-01 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 8,0 53627 CP 126.16ED-02 

1 Pilar Transferente HE 4,0 54709 CP 126.16ED-02 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 53471 CP 126.16ED-02 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 8,0 53627 CP 126.16ED-03 

1 Pilar Transferente HE 4,0 54709 CP 126.16ED-03 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 53471 CP 126.16ED-03 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 8,0 53627 CP 126.16ED-04 

1 Pilar Transferente HE 4,0 54709 CP 126.16ED-04 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 53471 CP 126.16ED-04 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 8,0 53627 CP 126.16ED-05 

1 Pilar Transferente HE 4,0 54709 CP 126.16ED-05 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 53471 CP 126.16ED-05 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 8,0 53627 CP 126.16ED-06 

1 Pilar Transferente HE 4,0 54709 CP 126.16ED-06 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 53471 CP 126.16ED-06 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 8,0 53627 CP 126.16ED-07 

1 Pilar Transferente HE 4,0 54709 CP 126.16ED-07 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 53471 CP 126.16ED-07 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 8,0 53627 CP 126.16ED-08 

1 Pilar Transferente HE 4,0 54709 CP 126.16ED-08 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 53471 CP 126.16ED-08 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 8,0 53627 CP 126.16ED-09 

1 Pilar Transferente HE 4,0 54709 CP 126.16ED-09 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 53471 CP 126.16ED-09 

fonte: o próprio autor, baseado em dados da SCiTec. 

 

 

Para cada ensaio, o implante foi inserido em um bloco com módulo de 

elasticidade maior que 3,0 GPa. Anteriormente à inserção do implante, foi aberto um 

pré-furo no bloco, sem pré-rosqueamento, com diâmetro de 3,40 mm para os 

espécimes dos Grupos 3 e 4; de 3,50 mm para os espécimes dos Grupos 2, 5 e 6; e 

de  3,70 mm para os espécimes do Grupo 1. Durante a inserção do implante no 

bloco foi seguida a orientação dos fabricantes com relação ao torque aplicado 

(Tabela 2).  
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         Tabela 2 – Torque de inserção no bloco por grupo de implantes estudados. 

 

 Grupo de 

implantes 

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4 Grupo 5 Grupo 6 

Valor de torque 

não excedido 

0,35 Nm 0,70 Nm 0,45 Nm 0,50 Nm 0,50 Nm 0,40 Nm 

         fonte: o próprio autor, baseado em dados da SCiTec. 

 

 

A montagem dos pilares também foi realizada de acordo as orientações 

disponibilizadas pelos fabricantes e os valores dos torques aplicados podem ser 

visualizados no Tabela 3. 

 

 

        Tabela 3 – Torque de montagem do pilar no implante, por grupo de implantes estudados. 

 

 Grupo de 

implantes 

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4 Grupo 5 Grupo 6 

Valor de 

torque  

não 

excedido 

0,32 Nm 

(± 0,013) 

0,30 Nm 

(± 0,023) 

0,32 Nm 

(± 0,013) 

0,35 Nm 

(± 0,023) 

0,20 Nm 

(± 0,013) 

0,30 Nm 

(± 0,013) 

        fonte: o próprio autor, baseado em dados da SCiTec. 

 

 

Na montagem, além dos componentes do implante foi adicionado um 

componente hemisférico, utilizado para o contato com o aplicador de carga da 

máquina, com raio esférico de 10,0 mm (Grupos 1 e 6), 4,0 mm (Grupos 2 e 4); 5,0 

mm (Grupo 5) atendendo a distância (A) de 11,00 (± 0,24) mm determinada pela 

norma técnica. O componente hemisférico foi fabricado em aço 1045. O Implante foi 

inserido mantendo uma distância livre (H) de 3,00 (± 0,23) mm do nível ósseo 

indicado pelo fabricante. O braço de alavanca (y), aplicado ao implante, pode ser 

calculado pela equação [Sen(a).A] e resulta em 5,5 mm. 

O bloco de teste, com o implante inserido, foi fixado no dispositivo de ensaio, 

que se mantém a um ângulo (α) de 30 (± 2)° do eixo de aplicação de carga. O 

aplicador de força utilizado permite que apenas cargas compressivas sejam 
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aplicadas e evita restrições na direção transversal. A configuração do ensaio pode 

ser vista na Figura 10. 

 

 

           Figura 10- Configuração do ensaio de fadiga em implantes dentários. 

 
                           fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

Os CP foram submetidos a carregamento cíclico senoidal com frequência de 

15 Hz. Para cada valor de momento aplicado, o número de ciclos foi registrado até a 

ocorrência de falha do CP ou até o limite de ciclos para interrupção do ensaio ter 

sido alcançado. Os valores de força empregados em cada grupo de implantes 

testados estão descritos na Tabela 4. O número de ciclos máximo considerado foi 

5.000.000. Uma razão de carga (R) igual a 0,1 foi empregada em todos os testes. 
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Tabela 4 – Valores de força empregados em cada grupo de implantes, correspondente ao   

                    percentual do valor médio de Força no limite de resistência, determinado no ensaio 

                    estático. 

 

Grupos de implantes  Percentual do valor médio de Força no limite de res istência  

Grupo 1 60%, 80% e 90% de 215 N, com incerteza (U) de 2,8 N 

Grupo 2 35%, 45%, 55% e 65% de 697,50; com incerteza (U) de 44 N 

Grupo 3 ________________ 

Grupo 4 40%, 50%, 60% e 70% de 581,46 N; com incerteza (U) de 36 N 

Grupo 5 10%, 20% e 30% de 305 N, com incerteza (U) de 2,8 N 

Grupo 6 30%, 40%, 50% e 60% de 614, com incerteza (U) de 44 N 

fonte: o próprio autor, baseado em dados da SCiTec. 

 

 

Os ensaios foram realizados em meio seco com temperatura de 20,0 (± 5,0) 

ºC utilizando os instrumentos listados a seguir: paquímetro digital 300mm, atuador 

de bancada e transdutor de Força (500N) e (50N), todos com certificado de 

calibração dentro do prazo de validade (Figura 11). 
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            Figura 11- Ensaio de fadiga em implante dentário sendo realizado 

 
fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

3.4.3 Ensaio de torção em implantes dentários 

 

 

Os ensaios foram realizados nos dias 31 de maio e 01 de junho de 2016 de 

acordo com o procedimento interno do laboratório SCiTec (PE_ISOTS13498.01_00 

– Torção em Implantes Dentários), conforme Norma Técnica ISO/TS13498:2011, 

com o propósito de determinar a resistência a torção.  

Foram submetidas a este ensaio seis (6) conjuntos de implante + 

intermediário protético de cada uma das seis (6) marcas testadas. 

A identificação da amostragem de cada um dos 6 grupos está relacionada da 

seguinte forma: Quadro 8- Grupo 1; Quadro 9- Grupo 2; Quadro 10- Grupo 3; 

Quadro 11- Grupo 4; Quadro 12- Grupo 5 e Quadro 13- Grupo 6. 
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Quadro 8 – Identificação da amostra do Grupo 1 para o teste de torção. 

Quantidade Identificação do produto Lote 
Identificação do corpo 

de prova 

1 UCLA AR HE 3,75 116305 CP 1103.16EE_01 

1 
Implante torque interno switch 

4,00 X 11,5mm 
19960-117003 CP 1103.16EE_01 

1 UCLA AR HE 3,75 116305 CP 1103.16EE_02 

1 
Implante torque interno switch 

4,00 X 11,5mm 

19960-117003 CP 1103.16EE_02 

1 UCLA AR HE 3,75 116305 CP 1103.16EE_03 

1 
Implante torque interno switch 

4,00 X 11,5mm 

19960-117003 CP 1103.16EE_03 

1 UCLA AR HE 3,75 116305 CP 1103.16EE_04 

1 
Implante torque interno switch 

4,00 X 11,5mm 

19960-117003 CP 1103.16EE_04 

1 UCLA AR HE 3,75 116305 CP 1103.16EE_05 

1 
Implante torque interno switch 

4,00 X 11,5mm 

19960-117003 CP 1103.16EE_05 

1 UCLA AR HE 3,75 116305 CP 1103.16EE_06 

1 
Implante torque interno switch 

4,00 X 11,5mm 

19960-117003 CP 1103.16EE_06 

fonte: o próprio autor baseado em dados da SCiTec. 
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Quadro 9 – Identificação da amostra do Grupo 2 para o teste de torção. 

Quantidade Identificação do produto Lote 
Identificação do corpo 

de prova 

1 Parafuso padrão de fixação colosso  010229 CP 1105.16EE-01 

1 Corpo pilar plástico não rotacional hen 010276 CP 1105.16EE-01 

1 
Implante Hexágono externo ihen ø 

4,0x11,5mm 

009614 CP 1105.16EE-01 

1 Parafuso padrão de fixação colosso 010229 CP 1105.16EE-02 

1 Corpo pilar plástico não rotacional hen 010276 CP 1105.16EE-02 

1 
Implante Hexágono externo ihen ø 

4,0x11,5mm 

009614 CP 1105.16EE-02 

1 Parafuso padrão de fixação colosso 010229 CP 1105.16EE-03 

1 Corpo pilar plástico não rotacional hen 010276 CP 1105.16EE-03 

1 
Implante Hexágono externo ihen ø 

4,0x11,5mm 

009614 CP 1105.16EE-03 

1 Parafuso padrão de fixação colosso 010229 CP 1105.16EE-04 

1 Corpo pilar plástico não rotacional hen 010276 CP 1105.16EE-04 

1 
Implante Hexágono externo ihen ø 

4,0x11,5mm 

009614 CP 1105.16EE-04 

1 Parafuso padrão de fixação colosso 010229 CP 1105.16EE-05 

1 Corpo pilar plástico não rotacional hen 010276 CP 1105.16EE-05 

1 
Implante Hexágono externo ihen ø 

4,0x11,5mm 

009614 CP 1105.16EE-05 

1 Parafuso padrão de fixação colosso 010229 CP 1105.16EE-06 

1 Corpo pilar plástico não rotacional hen 010276 CP 1105.16EE-06 

1 
Implante Hexágono externo ihen ø 

4,0x11,5mm 

009614 CP 1105.16EE-06 

fonte: o próprio autor baseado em dados da SCiTec 
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Quadro 10 – Identificação da amostra do Grupo 3 para o teste de torção. 

Quantidade Identificação do produto Lote 
Identificação do corpo de 

prova 

1 
Implante auto rosqueável torque interno  

4.0 x 11,5 mm – hex. Ext 
094215 CP 1107.16EE-01 

1 
Pilar ucla base cr-co c/hex. plat. reg. - 

hex. Ext 
072315 CP 1107.16EE-01 

1 
Implante auto rosqueável torque interno  

4.0 x 11,5 mm – hex. Ext 
094215 CP 1107.16EE-02 

1 
Pilar ucla base cr-co c/hex. plat. reg. - 

hex. Ext 
072315 CP 1107.16EE-02 

1 
Implante auto rosqueável torque interno  

4.0 x 11,5 mm – hex. Ext 
094215 CP 1107.16EE-03 

1 
Pilar ucla base cr-co c/hex. plat. reg. - 

hex. Ext 
072315 CP 1107.16EE-03 

1 
Implante auto rosqueável torque interno  

4.0 x 11,5 mm – hex. Ext 
094215 CP 1107.16EE-04 

1 
Pilar ucla base cr-co c/hex. plat. reg. - 

hex. Ext 
072315 CP 1107.16EE-04 

1 
Implante auto rosqueável torque interno  

4.0 x 11,5 mm – hex. Ext 
094215 CP 1107.16EE-05 

1 
Pilar ucla base cr-co c/hex. plat. reg. - 

hex. Ext 
072315 CP 1107.16EE-05 

1 
Implante auto rosqueável torque interno  

4.0 x 11,5 mm – hex. Ext 
094215 CP 1107.16EE-06 

1 
Pilar ucla base cr-co c/hex. plat. reg. - 

hex. Ext 
072315 CP 1107.16EE-06 

fonte: o próprio autor baseado em dados da SCiTec 
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Quadro 11 – Identificação da amostra do Grupo 4 para o teste de torção. 

Quantidade Identificação do produto Lote 
Identificação do corpo de 

prova 

1 Implant-hex 4.0 x 11.5 M+N 029484 CP 1104.16EE-01 

1 

Cilindro - sobre implante -HE - 

calcinável - R - laboratório - 

4,10 X 11,00 

030603 CP 1104.16EE-01 

1 Implant-hex 4.0 x 11.5 M+N 029484 CP 1104.16EE-02 

1 

Cilindro - sobre implante -HE - 

calcinável - R - laboratório - 

4,10 X 11,00 

030603 CP 1104.16EE-02 

1 Implant-hex 4.0 x 11.5 M+N 029484 CP 1104.16EE-03 

1 

Cilindro - sobre implante -HE - 

calcinável - R - laboratório - 

4,10 X 11,00 

030603 CP 1104.16EE-03 

1 Implant-hex 4.0 x 11.5 M+N 029484 CP 1104.16EE-04 

1 

Cilindro - sobre implante -HE - 

calcinável - R - laboratório - 

4,10 X 11,00 

030603 CP 1104.16EE-04 

1 Implant-hex 4.0 x 11.5 M+N 029484 CP 1104.16EE-05 

1 

Cilindro - sobre implante -HE - 

calcinável - R - laboratório - 

4,10 X 11,00 

030603 CP 1104.16EE-05 

1 Implant-hex 4.0 x 11.5 M+N 029484 CP 1104.16EE-06 

1 

Cilindro - sobre implante -HE - 

calcinável - R - laboratório - 

4,10 X 11,00 

030603 CP 1104.16EE-06 

fonte: o próprio autor baseado em dados da SCiTec 
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Quadro 12 – Identificação da amostra do Grupo 5 para o teste de torção. 

Quantidade Identificação do produto Lote 
Identific ação do corpo de 

prova 

1 
 Cilindrico HE sat diam 4,0 x 

11,5mm 
065710-9 CP 1106.16EE-01 

1  UCLA AR HE RD CRCO 080861-6 CP 1106.16EE-01 

1 
 Cilindrico HE sat diam 4,0 x 

11,5mm 
065710-9 CP 1106.16EE-02 

1  UCLA AR HE RD CRCO 080861-6 CP 1106.16EE-02 

1 
 Cilindrico HE sat diam 4,0 x 

11,5mm 
065710-9 CP 1106.16EE-03 

1  UCLA AR HE RD CRCO 080861-6 CP 1106.16EE-03 

1 
 Cilindrico HE sat diam 4,0 x 

11,5mm 
065710-9 CP 1106.16EE-04 

1  UCLA AR HE RD CRCO 080861-6 CP 1106.16EE-04 

1 
 Cilindrico HE sat diam 4,0 x 

11,5mm 
065710-9 CP 1106.16EE-05 

1  UCLA AR HE RD CRCO 080861-6 CP 1106.16EE-05 

1 
 Cilindrico HE sat diam 4,0 x 

11,5mm 
065710-9 CP 1106.16EE-06 

1  UCLA AR HE RD CRCO 080861-6 CP 1106.16EE-06 

fonte: o próprio autor baseado em dados da SCiTec 
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Quadro 13 – Identificação da amostra do Grupo 6 para o teste de torção. 

Quantidade Identificação do produto Lote 
Identificação do corpo 

de prova 

1 
CJ Implante Conus HE  

4,0 x 11,0 
53524 CP 1102.16EE-01 

1 Pilar Transferente HE 4,0 54709 CP 1102.16EE-01 

1 
Parafuso Moldeira Fechada HE 4 

Esfera 

26733 CP 1102.16EE-01 

1 
CJ Implante Conus HE  

4,0 x 11,0 
53524 CP 1102.16EE-02 

1 Pilar Transferente HE 4,0 54709 CP 1102.16EE-02 

1 
Parafuso Moldeira Fechada HE 4 

Esfera 

26733 CP 1102.16EE-02 

1 
CJ Implante Conus HE  

4,0 x 11,0 
53524 CP 1102.16EE-03 

1 Pilar Transferente HE 4,0 54709 CP 1102.16EE-03 

1 
Parafuso Moldeira Fechada HE 4 

Esfera 

26733 CP 1102.16EE-03 

1 
CJ Implante Conus HE  

4,0 x 11,0 
53524 CP 1102.16EE-04 

1 Pilar Transferente HE 4,0 54709 CP 1102.16EE-04 

1 
Parafuso Moldeira Fechada HE 4 

Esfera 

26733 CP 1102.16EE-04 

1 
CJ Implante Conus HE  

4,0 x 11,0 
53524 CP 1102.16EE-05 

1 Pilar Transferente HE 4,0 54709 CP 1102.16EE-05 

1 
Parafuso Moldeira Fechada HE 4 

Esfera 

26733 CP 1102.16EE-05 

1 
CJ Implante Conus HE  

4,0 x 11,0 
53524 CP 1102.16EE-06 

1 Pilar Transferente HE 4,0 54709 CP 1102.16EE-06 

1 
Parafuso Moldeira Fechada HE 4 

Esfera 

26733 CP 1102.16EE-06 

fonte: o próprio autor baseado em dados da SCiTec 

 

 

Para cada ensaio, o conjunto é fixado por duas pinças de pressão, mantendo 

uma distância (A) de 5,00 (± 0,23) mm e (B) de 5,00 (± 0,23) mm em relação à 

junção. 
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Os ensaios foram conduzidos com velocidade angular constante de 10°/min 

no sentido horário e a curva Torque (Nm) x Ângulo (°) foi obtida para cada um dos 

CP testados. O término do ensaio foi associado com o momento de falha de 

qualquer componente. 

A configuração do ensaio pode ser vista na Figura 12 e a máquina de torção, 

na Figura 13. 

 

 

        Figura 12 – Configuração do ensaio de torção em implantes dentários. 

 
                             fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

Os ensaios foram realizados em meio seco com temperatura de 20,0  

(± 5,0)ºC utilizando os instrumentos listados a seguir:  

- Máquina uniaxial de torção – servo mecânico 9 (fabricante OF, modelo 

  OFCME 30Nm); 

- Motor de posicionamento (fabricante OF); 

- Sistema de medição de torque 2Nm – maq 9 (fabricante OF, modelo OFTCN  

   20KC); 

- Paquímetro digital 300mm (fabricante INSIZE, modelo IS 11137-300 alta 

  precisão).  
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Figura 13 – Máquina de torção 

 

fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 

3.5 ENSAIO PARA AVALIAÇÃO DE MICROINFILTRAÇÃO  

   

 

 Neste ensaio foram usados 60 conjuntos de implante + intermediário 

protético, sendo 10 de cada uma das 6 marcas testadas. 

   

 

3.5.1 Procedimento de ensaio 

 

Todos os implantes utilizados no experimento estavam acondicionados em 

embalagens lacradas e estéreis. Os pilares foram retirados das embalagens 

originais e acondicionados em novas embalagens individuais, sendo em seguida 

esterilizados em autoclave (Autoclave Sercon® mod. AHMC 5- 21 L, São Paulo, 

Brasil, por 30min, a temperatura de 121°C e 1,0 KGF/cm2 de pressão). 
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No presente estudo, foi empregada a bactéria Streptococcus mutans, cepa 

obtida do Departamento de Microbiologia da Pontifícia Universidade Católica do Rio 

Grande do Sul – Porto Alegre - RS. A bactéria foi ativada utilizando-se o seguinte 

procedimento: 100µL da cepa congelada e liofilizada foi semeada em 3 mL de caldo 

nutriente específico BHI para semeadura (Bacto™ – Brain Heart Infusion – Becton, 

Dickinson and Company, Maryland, USA). A bactéria Streptococcus mutans foi 

selecionada para este estudo por ser considerada uma bactéria móvel, de pequeno 

tamanho, medindo de 0,5 a 1,0 µm em média, anaeróbia facultativa e por fazer parte 

da flora bacteriana oral humana. 

Decidiu-se testar a infiltração bacteriana da superfície interna das 

composições implante-intermediário protético para o meio externo estéril, 

presumindo-se que havendo infiltração bacteriana da superfície interna para o meio 

externo, o oposto poderia também ocorrer (TRAVERSY; BIREK, 1992). 

Os meios de cultura utilizados no experimento foram o BHI (Brain Heart 

Infusion) e o BHA (Brain Heart Agar). O preparo dos meios foi feito de acordo com 

as especificações do fabricante, ou seja, 37g de BHI foram dissolvidos em 1 L de 

água destilada e 52 g de BHA foram dissolvidos em mesmo volume de água. Os 

meios foram, então, submetidos à autoclavagem, por 15 minutos a 121°C. Após a 

autoclavagem, os meios foram acondicionados em tubos de vidro e placas de Petri, 

respectivamente. 

O cultivo foi feito em condições ideais, em anaerobiose, a 37°C por 24 horas 

usando estufa biológica padrão (Q-316M2 – Quimis® Aparelhos Científicos Ltda., 

Diadema-SP). A partir do crescimento obtido no caldo BHI, verificou-se a pureza da 

cultura, por meio da coloração pelo método de Gram com visualização por meio de 

microscopia óptica e a seguir a documentação por fotomicrografia, (microscópio 

marca Zeiss™, Germany, modelo Primo Star trinocular, com objetivas Plan-Acromat 

de 40 x e 100 x, e ocular de 20 mm com aumento de 10 x; vídeo-câmera Motic™, 

China, 1000 de 1,3 megapixel, Software: motic image plus 2.0), e semeadura em 

meio ágar cérebro-coração (BHA) (Difco™ Brain Heart Agar, Becton, Dickinson and 

Company, Maryland, USA), por 48 horas a 37°C sob condições de anaerobiose, 

sendo verificada a existência de um único tipo morfológico colonial correspondente a 

Streptococcus mutans. 
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A quantidade utilizada no experimento foi de 0,2µL do meio BHI, para cada 

composição implante/intermediário protético. A fim de verificar se haveria o 

crescimento de Streptococcus mutans a partir de 0,2µL de cultura em caldo, foi 

realizado um estudo piloto. Uma alíquota de 0,2µL de cultura de S. mutans em BHI 

foi transferida para um tubo de ensaio (Pirex® – São Paulo, Brasil), contendo 2 mL 

do meio BHI e mantido por 24 horas em estufa biológica padrão (Q-316M2 – 

Quimis® Aparelhos Científicos Ltda. Diadema - SP) sob condições ideais. A seguir, 

0,1 mL do meio assim cultivado foi semeado em uma placa contendo o meio BHA 

(Brain Heart Agar). A placa foi incubada por 24 horas em condições ideais. Verificou-

se a formação de colônias típicas do S. mutans que, submetidas à coloração de 

Gram, mostraram-se formadas por cocos em cadeias Gram +, comprovando que 

uma alíquota de 0,2µL de cultura de S. mutans em BHI é suficiente para o cultivo da 

bactéria em meio BHI. 

Após a confirmação da pureza da cultura, realizou-se o experimento, sendo 

que medidas de assepsia foram providenciadas no sentido de evitar a contaminação 

externa durante a execução da parte laboratorial: a bancada de trabalho foi 

desinfetada com álcool a 70% e forrada com campos cirúrgicos descartáveis 

estéreis. Todo o experimento foi realizado na área asséptica correspondente à 

abrangência do bico de gás, na zona reservada do interior da capela. Toda a 

vidraria, as pinças, o torquímetro e as chaves para torque foram autoclavados 

(Autoclave Sercon® mod. AHMC 5- 21 L, São Paulo, Brasil, por 30min, a 

temperatura de 121°C e 1,0 KGF/cm2 de pressão, em envelopes grau cirúrgico). Os 

dois operadores (1 Cirurgião-Dentista e 1 Biólogo Microbiologista) com larga 

experiência e familiaridade nas respectivas áreas de atuação, foram devidamente 

paramentados com aventais cirúrgicos descartáveis estéreis, luvas (Embramac® - 

Campinas - SP, Brasil) trocadas a cada experimento, gorro e máscara estéreis, 

sendo utilizada a mesma rotina em todos os experimentos.  

Para estabilização e fixação das amostras em posição vertical no sentido de 

seu longo eixo, de forma a permitir as forças de torque corretas, foi utilizado um 

torno de bancada (Torno de Mesa Profissional Eda® – mod- 8RN- 3”, São Paulo, 

Brasil) previamente esterilizado em autoclave, como também os mordentes de 

borracha. 
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3.5.2 Análise microbiológica 

 

O operador retirou do invólucro o implante estéril, em seguida o implante foi 

apreendido com uma pinça porta agulha de aço estéril próximo à sua porção coronal 

e fixado nos mordentes de borracha do torno de bancada. Os tubos de ensaio 

estéreis foram numerados da seguinte maneira: Grupo 1 de 1.1 a 1.10, sendo 1.9 

(controle positivo) e 1.10 (controle negativo); Grupo 2 de 2.1 a 2.10, sendo 2.9 

(controle positivo) e 2.10 (controle negativo); Grupo 3 de 3.1 a 3.10, sendo 3.9 

(controle positivo) e 3.10 (controle negativo); Grupo 4 de 4.1 a 4.10, sendo 4.9 

(controle positivo) e 4.10 (controle negativo); Grupo 5 de 5.1 a 5.10, sendo 5.9 

(controle positivo) e 5.10 (controle negativo); Grupo 6 de 6.1 a 6.10, sendo 6.9 

(controle positivo) e 6.10 (controle negativo). Todos os tubos de ensaio continham 2 

mL de meio BHI estéril. 

 

            Figura 14 – Tubos de ensaio contendo 2mL de meio BHI estéril 

 

                                             fonte: Laboratório Bio Tecnos 

Foi utilizada para a inoculação bacteriana dentro das cavidades internas dos 

implantes uma micro-pipeta calibrada em 0,2µL, com ponteira estéril e descartável 

(LAB MATE™ – HTL-High Tech Laboratories, PZ HTL S.A, Warsaw, Poland). 
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Figura 15 - Implante apreendido com uma pinça porta agulha de aço estéril sendo inoculado e  

                 micropipeta calibrada em 0,2µL. 

 

  fonte: Laboratório Bio Tecnos 

 

 

Oito implantes de cada grupo foram inoculados sequencialmente, cada um, 

com 0,2µL de uma cultura de Streptococcus mutans em meio BHI contendo 2,41 x 

106 UFC/mL, na diluição de 10-4, depositada dentro das respectivas cavidades 

conectoras protéticas, na parte mais profunda dos referidos implantes. 

Os intermediários protéticos foram montados em condições estéreis na 

mesma sessão laboratorial e os conjuntos mantidos em temperatura e umidade 

ambiente, respeitando as instruções e força de inserção ou torque, recomendadas 

pelos fabricantes. Imediatamente após a inoculação, os intermediários protéticos 

foram conectados aos seus respectivos implantes sempre pelo mesmo operador, 

obedecendo a sequência numérica estabelecida. 

No controle positivo, 0,2µL da cultura de Streptococcus mutans, em caldo BHI 

utilizada para a inoculação dos implantes foi também inoculada em um outro tubo de 

ensaio estéril com caldo BHI estéril, utilizando-se uma micropipeta calibrada com 

ponteira estéril e descartável, denominando-o como CPos, sendo um para cada 

grupo. 
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No controle negativo, foi utilizado tubo de ensaio estéril com meio de cultura 

BHI estéril, sem que houvesse inoculação com Streptococcus mutans, 

denominando-o como CN, sendo um para cada grupo. 

Todos os tubos de ensaio contendo os corpos-de-prova inoculados dos 6 

Grupos propostos contendo caldo BHI, assim como os controles positivo e negativo, 

foram incubados em estufa biológica padrão a 37°C, ficando totalmente vedados e 

posicionados em estantes verticais sob condições de anaerobiose por 14 dias. 

Sendo o tempo suficiente para promover a passagem dos fluídos e bactérias da 

parte interna do implante para o meio externo (KOKA et al., 1993; AMARAL, 2003). 

As verificações da presença de bactérias nos meios de cultura foram 

efetuadas nos 1°, 2°, 3°, 4°, 5°, 6°, 7°, 8°, 9°, 10°, 11°, 12°, 13° e 14° dias após a 

inoculação, pela observação de turvação dos meios de cultura (positivo ou negativo). 

De cada amostra que apresentou resultado positivo para contaminação bacteriana 

foi colhida uma porção do meio de cultura contaminado BHI (0,1mL) utilizando-se 

pipeta de vidro de 1 mL, procedendo-se diluição seriada do meio até 10-4, (0,1mL do 

meio BHI foi colocado em 0,9 mL de solução salina a 0,9%, sendo este tubo 

denominado -1. Este procedimento repetiu-se à -4), e feito um repique em placa de 

Petri com todas as 4 diluições em meio de cultura BHA (Brain Heart Agar), sendo 

todas as placas armazenadas em estufa biológica a 37°C em condições de 

anaerobiose e mantidas por 24 horas para confirmar o crescimento de colônias 

compatíveis com as bactérias utilizadas. Foi realizado também o método de 

coloração de Gram e observação em microscópio óptico, para confirmar o 

crescimento de bactérias Gram-positivas. 
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4. RESULTADOS E DISCUSSÃO 

 

 

4.1 REVISÃO BIBLIOGRÁFICA DE NORMAS PARA REGISTRO E  

      TECNOVIGILÂNCIA DE IMPLANTES DENTÁRIOS NOS EUA, UNIÃO 

      EUROPEIA E BRASIL 

 

 

Um conjunto de normas harmonizadas foi desenvolvido pela Organização 

Internacional para Normatização (International Organization for Standardization – 

ISO) no qual são padronizados os requisitos para a avaliação biológica de produtos 

para a saúde. A conformidade com as normas ISO é essencial para os produtos que 

serão comercializados na União Europeia, nos Estados Unidos e no Brasil. 

Resumidamente, os fabricantes de produtos para a saúde devem determinar quais 

tipos de efeitos biológicos são motivo de preocupação para os materiais em um 

produto em particular, com base na natureza e duração da utilização final do 

produto. Tais efeitos podem incluir sensibilização, irritação, hemoincompatibilidade, 

vários outros tipos de toxicidade e alterações reprodutivas ou do desenvolvimento. 

Ao todo, 12 categorias de potenciais preocupações biológicas são identificadas na 

ISO 10993 para conclusivamente confirmar a segurança e eficácia dos produtos 

para a saúde sob investigação. 

 

 

Normas e controle da qualidade exigidos para regist ro de implantes 

dentários nos EUA 

 

O controle da produção e comercialização de produtos para a saúde nos 

Estados Unidos compete à FDA, desde a publicação do Federal Food, Drug and 

Cosmetic Act – FDCA, de 1938, no qual estes produtos são denominados 

dispositivos médicos - Medical Devices (JOHNSON, 2012). Não obstante, a 

determinação de competência para a sua atuação, a norma da década de 1930 não 
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oferecia definição legal para dispositivos médicos e indicava a intervenção apenas 

em caso de produtos que tivessem sido introduzidos no comércio interestadual, e 

somente quando fossem adulterados ou constatada falha de rotulagem (LEFLAR, 

1989). 

As modificações incorporadas à FDCA pela emenda Kafauver-Harris, em 

1962, ensejaram maior controle sobre produtos para saúde, cujas características 

eram compreendidas como drogas e, também, correlatos, como lentes de contato, 

silicone injetável, cimento ósseo, entre outros produtos. A indefinição referente à 

aplicação de uma norma específica para drogas em outra área não conferia ao FDA 

muita margem de ação, de maneira que seu poder de polícia era constantemente 

refutado e arguido judicialmente. No entanto, nos anos 1970, sérios eventos 

adversos atribuídos ao uso de um dispositivo intrauterino denominado Dalkon Shield 

expuseram a fragilidade do arcabouço normativo americano. Como consequência, 

aprovou-se nova emenda ampliando e tornando mais efetiva a jurisdição do FDCA, 

com controle sobre dispositivos médicos (LEFLAR, 1989).  

A Emenda dos dispositivos médicos (do inglês Medical Device Amendments) 

foi aprovada em 1976, depois de extensas discussões e audiências no Congresso 

Americano. Esta proporcionou desenho regulatório que acomodasse um processo 

de transição de um ambiente virtualmente desregulado para um administrado 

(LEFLAR, 1989; KRAMER et al., 2012). Como resultado definiu-se o conceito de 

dispositivos médicos, um sistema de categorização baseado em avaliação do risco 

que orienta o processo de registro e controle pós-comercialização, processos de 

registro (avaliação pré-comercialização, resultando em um produto aprovado) e um 

processo simplificado que resulta em um produto liberado ou notificado.  

A emenda criou três classes de dispositivos considerando seus riscos para a 

saúde: classe I – baixo risco, por exemplo, escovas de dente; classe II – risco 

moderado, por exemplo, bombas de infusão; classe III – alto risco e outros 

aguardando classificação, por exemplo, implantes metálicos de quadril, 

desfibriladores, implantes dentários e vários tipos de produtos relacionados a 

marcapassos (LEFLAR, 1989; KRAMER et al., 2012; ARDAUGH et al., 1013), 

conforme Quadro 16. 
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Produtos classe III puderam temporariamente usar a forma de registro 

simplificado até que o FDA providenciasse correta classificação ou desenvolvesse 

normas específicas (LEFLAR, 1989). 

As empresas têm duas vias para registrar seus produtos junto ao CDRH 

(Center for Devices and Radiological Health). A primeira consiste na aprovação pré-

comercialização, ou Premarket Approval – PMA, na qual, após a solicitação de uma 

isenção para o dispositivo sob investigação ou Investigational Device Exemption, a 

empresa é autorizada a fabricar e transportar o produto no território americano para 

fins de estudos destinados a registro. A empresa solicitante deve conduzir estudos 

clínicos suficientes para oferecer evidências de eficácia e segurança. Processos 

PMA incluem necessariamente inspeções às unidades fabris e aderência a normas 

de garantia de qualidade, bem como às de rotulagem aplicáveis. São PMA, produtos 

novos classe III que ofereçam risco à saúde humana, destinados ao suporte vital ou 

manutenção da vida dentro ou fora de unidades de cuidados; entretanto, alguns 

produtos desta categoria puderam, e até o momento podem, optar pelo registro 

simplificado descrito a seguir (LEFLAR, 1989; FELDMAN et al., 2008). 

A segunda via, ou opção, consiste em um processo simplificado, destinado, a 

princípio, para produtos classes I e II, no qual seria demonstrada a equivalência 

substancial entre o produto submetido à avaliação e produtos comercializados antes 

de 1976 (CHALLONER; VODRA, 2011). Este processo é conhecido como 510(k), 

por ser esta a seção e subseção onde se encontra descrita na FDCA, e é 

empregado em 80% de todas as submissões de novos produtos, incluindo produtos 

classe III. Um processo 510(k) tradicional inclui informações sobre: o desempenho 

do produto sob as condições esperadas de uso; o desenho e características dos 

componentes do dispositivo; modelos de embalagem, rotulagem e materiais 

impressos; descrição e resumo de estudos clínicos e não clínicos que apoiem as 

afirmações sobre o desempenho do produto; meios pelos quais os usuários podem 

verificar a qualidade; e informações sobre qualquer software ou equipamento 

adicional necessário à sua operação (FELDMAN, 2008; JOHNSON, 2012; 

ARDAUGH et al., 2013; CAMPBELL, 2013). Implantes metálicos de quadril e 

implantes dentários podem ser qualificados como 510(k), desde que demonstradas 

sua equivalência substancial a produtos existentes antes da publicação da norma 

americana de 1976. 
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Frequentemente os estudos clínicos não são necessários, e, quando 

apresentados, não são de fato clínicos. Muitas vezes, equivalência substancial 

significa apenas que o produto tem desempenho similar ao de um produto usado 

como referência (predicate product) nas mesmas condições de uso, e que era 

comercializado antes de 1976 (CHALLONER; VODRA, 2011).  

Além dos requisitos menos rigorosos para montagem e análise de processo, os 

produtos que recebem liberação via 510(k) oferecem outras vantagens à empresa 

peticionante que incentiva sua adoção: 

a) Processos 510(k) não costumam ensejar inspeções de linha de montagem, 

operando a análise sobre dados documentais. 

b) Geralmente não requer estudos pós-comercialização ou análises de controle. 

c) O FDA tem autoridade limitada para revogar ou suspender uma liberação de 

produto considerado inseguro ou ineficaz, até porque o processo não tem por 

objetivo verificar esses quesitos fora do escopo da equivalência (LEFLAR, 

1989; NORMAND et al., 2012; CAMPBELL, 2013).  

 

Não obstante a previsão do Congresso Americano para a completa transição 

dos produtos classe III para PMA, expressa em 1990, ainda em 2012 o mercado 

contava com 19 tipos de produtos que ainda eram 510(k), incluindo próteses de 

quadril e outros implantáveis (US FDA LAW, 2012).  

Uma das razões apontadas na literatura para tantos processos 510(k) é também 

o seu custo mais baixo comparado aos processos PMA, o que possibilita ao 

relativamente pequeno CDRH analisar milhares de submissões anualmente, apesar 

de suas restrições orçamentárias. O custo de um processo 510(k) já foi estimado em 

US$18.200,00, enquanto um PMA em US$870.000,00. Apesar da cobrança de taxas 

(80%) aos usuários, a maior parte dos recursos do Departamento é oriunda de 

dotação do Tesouro, por determinação do Congresso (LEFLAR, 1989; NORMAND et 

al., 2012).  

Estudo elaborado por consultores privados para a indústria aponta que esta 

percebe os processos do modelo americano como longos, rigorosos e de resultado 

imprevisível, indicando bastante discricionariedade da agência (NORMAND et al., 

2012).  
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Normas e controle da qualidade exigidos para regist ro de implantes 

dentários na União Europeia 

 

A constituição europeia afirma o caráter comunitário complementar da saúde 

pública e a soberania nacional para organização do sistema de saúde. Para regular 

um mercado diversificado e complexo, novas normas conhecidas como Diretivas de 

Nova Abordagem (New Approach Directives) foram introduzidas pelo Conselho 

Europeu (European Council), que definiu os requisitos essenciais para garantir a 

segurança e o desempenho dos produtos para a saúde (KRAMER et al., 2012b). 

Estas exigências aplicam-se a todos os países-membros.  

Não existe um órgão ou agência vinculado à União Europeia que centralize o 

controle de produtos para a saúde nos países-membros. Parâmetros de segurança e 

qualidade mínimos para estes produtos são indicados por uma Comissão Europeia e 

internalizados pelos países membros respeitando suas normas e capacidades 

administrativas locais (FELDMAN et al., 2008; CURFMAN; REDBERG, 2011). 

Para implementação das Diretivas, os países-membros constituem 

Autoridades Competentes (Competent Authorities), como a Agência Regulatória de 

Medicamentos e Produtos para a saúde (Medicines and Health-care Products 

Regulatory Agency – MHRA) no Reino Unido, que têm poder de supervisão e 

revisão de processos de registro conforme sua organização interna. Geralmente 

produtos de risco mais baixo são submetidos diretamente a esses órgãos. Produtos 

de classificação de risco mais alto são submetidos a Órgãos Notificadores, ou 

Notified Bodies, que são cerca de 80 empresas privadas capacitadas a conferir a 

Marca de Conformidade Europeia, ou CE Mark, aos produtos, que então podem ser 

livremente comercializados nos países da União Europeia e exportados (FELDMAN 

et al., 2008; CHALLONER & VODRA, 2011; CURFMAN & REDBERG, 2011; 

HENEGAN et al., 2011; SORENSON & DRUMMOND, 2014). A CE Mark pode ser 

comparada, então, à autorização de comercialização expedida pela autoridade 

sanitária federal brasileira ou americana. 

A classificação do risco de acordo com a Diretiva Europeia (COHEN & 

BILLINGSLEY, 2011)  é dividida em quatro categorias: I, IIa, IIb e III (Quadro 16). 
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Implantes dentários são considerados dispositivos implantáveis, isto é, um produto 

que é inserido no corpo humano por um cirurgião e permanece no corpo do paciente 

por tempo indeterminado, porém superior a trinta dias. Sua classificação do risco é 

IIb ou III, dependendo do projeto e da maneira como o fabricante submete o 

processo ao Órgão Notificador.  

O Órgão Notificador aplica normas de qualidade harmonizadas para análise 

dos processos e, caso os produtos atendam aos requerimentos, emite um certificado 

de Conformidade Europeia. Produtos de risco classe IIb e III raramente apresentam 

muitos ensaios clínicos nos seus processos de registro, sendo comum que 

apresentem revisão da literatura sobre produtos de mesma categoria, indicação, 

dados e estudos não revisados por pares. A norma obriga apenas a demonstração 

de que os benefícios ultrapassam os riscos dentro das condições e indicações 

estritas de uso (FELDMAN et al., 2008; CURFMAN et al., 2011; BASU; 

HASSENPLUG, 2012).  

Outra questão importante é que as aprovações de produtos são feitas 

majoritariamente por entidades privadas, e não de Saúde Pública, ou seja, que 

agem mais como certificadores do que como avaliadores do impacto de um 

determinado produto ou tecnologia na saúde das pessoas e das populações e que 

têm compromisso limitado com a integração de um sistema de monitoramento 

(SORENSON; DRUMOND, 2014).  

Estudo feito por consultores privados sobre a percepção dos agentes 

regulados acerca do processo regulatório europeu demonstra que este é visto como 

mais rápido e de resultado mais previsível. Por outro lado, não é possível saber se 

essa rapidez significa maior quantidade de produtos inovadores e se também não 

causa prejuízos à saúde da população (SORENSON; DRUMOND, 2014).   

O fato de não haver um órgão centralizado que colete e organize informações 

pré- e pós-comercialização impede que se tenha uma noção precisa da 

uniformidade e qualidade dos produtos fabricados em todos os países-membros e 

dos eventos adversos e queixas técnicas. A escassez de estudos impede 

conclusões mais apuradas, e a maioria dos artigos localizados trabalhou com dados 

de apenas alguns países, por diversas razões, inclusive por não existirem dados 
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consolidados em outros países consultados. Portanto, o modelo europeu ainda não 

parece oferecer elementos para uma crítica mais apurada de seus resultados.  

 

Normas e controle da qualidade exigidos para regist ro de implantes 

dentários no Brasil 

 

No Brasil, a ABNT é o órgão que atua junto à ISO e a diferentes associações 

na padronização, monitoramento e medição dos processos de fabricação, 

manutenção dos registros, inspeção de qualidade e revisão sistemática dos 

processos. Além da ABNT, a Anvisa, por meio de sua Gerência Geral de Inspeção e 

Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos e de sua Gerência Geral de 

Tecnologias em Produtos para Saúde, tem como uma de suas atribuições o 

monitoramento da qualidade de biomateriais produzidos por indústrias nacionais e 

importados. Tais materiais são regulamentados verificando-se o cumprimento dos 

requisitos de Boas Práticas de Fabricação, sendo concedida a prorrogação da 

certificação após avaliação anual (SEHNEM, 2012; BRASIL, 2013). É necessário 

comprovar que o produto para saúde é eficaz e seguro para utilização em humanos. 

Os critérios para atender a esses pré-requisitos são definidos pela Resolução de 

Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC) no 56, de 6 de abril de 2001 (SEHNEM, 2012; 

BRASIL, 2013b). 

Os implantes dentários são considerados biomateriais classificados como 

produtos para saúde classe II, e necessitam seguir alguns parâmetros visando à 

obtenção do registro no MS, que são regulamentados pela RDC/ ANVISA nº 185 de 

22 de outubro de 2001 (BRASIL, 2013b; BRASIL, 2013c). De maneira geral, essa 

resolução aplica as mesmas regras aos produtos importados e nacionais, 

categorizando os produtos em quatro classes de risco de acordo com diferentes 

regras de enquadramento (Quadro 19). A resolução permite, também, que produtos 

sejam registrados, notificados ou isentos de registro, de acordo com os critérios de 

risco e legislação adicional. Os requerimentos de qualidade, segurança e eficácia 

podem incluir análise prévia, certificação e apresentação de estudos clínicos, porém 

estes também dependerão da classe e enquadramento do produto, bem como de 
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legislação paralela. A Anvisa requer a inspeção de unidades de produção para 

emissão de Certificado de Boas Práticas de Fabricação, tanto de fabricantes 

nacionais como estrangeiros, conforme a RDC no 34 de 8 de julho de 2013 e a RDC 

no  39 de 14 de agosto de 2013b, que encontravam respaldo legal no art. 17 do 

Decreto no  79.094/77, e que agora são respaldados pelo art. 17 do Decreto no  8.077 

de 14 de agosto de 2013c. A agência solicita a realização de ensaios clínicos para 

produtos novos, porém, para a maior parte dos produtos de classe II e III, para os 

quais não há previsão expressa, ela entende que ensaios clínicos realizados para a 

autorização de comercialização no país de origem não precisam ser reapresentados 

e reanalisados integralmente por ocasião do registro/notificação no Brasil, e podem 

ser citados de maneira resumida. 

Implantes dentários não se encontram sujeitos à análise prévia ou certificação 

compulsória. Por outro lado, os dois processos consistem essencialmente em 

análises físico-químicas e, no caso da certificação compulsória, incluem o processo 

produtivo. No entanto, as unidades fabris e os equiparados (importadores e 

distribuidores) são obrigados à obtenção de Certificado de Boas Práticas de 

Fabricação- BPF/Boas Práticas de Armazenagem e Distribuição, o que gera a 

expectativa de um controle indireto a partir do processo produtivo.  A Anvisa não 

analisa a qualidade do produto final (RESNIC; NORMAND, 2012). 
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Quadro 14- Classificação de risco dos produtos para saúde nos EUA, União Europeia e Brasil. 

Países  Legislação  Classificação de risco dos produtos par a saúde  
EUA 

FDA – Medical 

Device 

Amendments 

(1976) e Fed 

Regist. (2004 May) 

12;69(92):26302-4. 
 

Classe I  – baixo risco, por exemplo, escovas de dente; 
Classe II  – risco moderado, por exemplo, bombas de 

infusão, implantes dentários; 
Classe III  – alto risco e outros aguardando classificação, 

por exemplo, desfibriladores. 

União 
Europeia 

Diretiva Europeia 
93/42/CEE do 

Conselho, anexo IX 

Classe I  – risco baixo, por exemplo, dispositivos não 
invasivos como escovas de dente; 

Classe IIa  – risco moderado, por exemplo, todos os 
dispositivos não invasivos destinados à condução ou ao 

armazenamento de sangue, líquidos ou tecidos corporais, 
líquidos ou gases com vista à perfusão, administração ou 

introdução no corpo; 
Classe IIb  – risco moderado a alto, por exemplo, 

dispositivos que se destinem a ser utilizados sobretudo 
em feridas que tenham fissurado a derme e que só 
possam cicatrizar por segunda intenção, implantes 

dentários; 
Classe III  – risco alto, por exemplo, dispositivos que se 
destinem especificamente a ser utilizados em contato 

direto com o sistema nervoso central, implantes dentários. 
Brasil RDC ANVISA no 

185 de 2001 
Classe I  – risco baixo, por exemplo, cama hospitalar; 

Classes II  – risco médio, por exemplo, equipamento de 
ultrassom, implantes dentários; 

Classe III  - risco alto, por exemplo, aparelho de raios-X; 
Classe IV  – risco máximo, por exemplo, marcapassos. 

fonte: o próprio autor 

 

Vigilância pós-comercialização nos EUA, União Europ eia e Brasil 

 

Os Estados Unidos possuem um sistema de vigilância pós-comercialização 

que combina tanto informações de origem local, isto é, geradas pelas autoridades 

estaduais, como geradas diretamente por notificações à autoridade federal, que 

consolida todos os dados. São recebidas informações tanto de consumidores quanto 

de usuários, sendo estes últimos todos os estabelecimentos ligados direta ou 

indiretamente a prestações de saúde que usem produtos sob controle do FDA 

(LEFLAR, 1989; FELDMAN et al., 2008; BASU;  HASSENPLUG, 2012). 
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Produtos que passam por PMA precisam apresentar plano de 

acompanhamento pós-comercialização. Vigilância pós-comercialização também é 

obrigatória para implantes permanentes e produtos destinados a suporte vital ou que 

apresentem riscos à vida humana (LEFLAR, 1989).  

A Vigilância pós-comercialização tem por objetivo estudar o desempenho do 

produto liberado ou aprovado na população, identificar falhas ou efeitos indesejados. 

A notificação à autoridade sanitária federal é denominada Relato de Dispositivos 

Médicos (do inglês Medical Device Reporting). Mediante a análise de notificações, a 

autoridade sanitária pode tomar diversas medidas de proteção à população, 

variando desde de cartas de orientação até o cancelamento da autorização de 

comercialização (LEFLAR, 1989; FELDMAN et al., 2008; BASU; HASSENPLUG, 

2012; SORENSON; DRUMOND, 2014).  

Apesar do sistema centralizado e razoavelmente articulado, identificam-se 

problemas de subnotificação e falhas na análise dos relatórios de notificação, bem 

como o longo tempo entre a identificação de problemas e a ação devido à extensão 

do processo administrativo (DIETRICH; SHARFSTEIN, 2014).  

O número de recalls aponta para fragilidade especial no sistema de registro 

510(k), em que, no período de 2005-2009, 71% dos recalls de produtos de alto risco 

foram de produtos 510(k), contra 19% de produtos PMA (CHALLONER; VODRA, 

2011; SORENSON et al., 2014).  

Para aumentar o alcance e consistência dos dados, o FDA lançou em 2008 

um programa de vigilância pós-comercialização ativa, denominado “Iniciativa 

Sentinela”, que consiste no acesso de dados diretamente de prontuários de 

pacientes de serviços usuários e instituições colaboradoras, transferindo dados 

agregados e permitindo o monitoramento de produtos classes II e III. Até 2012, a 

previsão era de se obter dados de 100 milhões de americanos (LEFLAR, 1989; 

BASU; HASSENPLUG, 2012).  

Outra medida importante foi a criação de um sistema de rastreamento com 

uma identificação única de produto, ou Unique Device Identification, inicialmente 

obrigatório para produtos classe II e III que: a) apresentem possibilidade de efeitos 

adversos sérios; e/ou b) implantáveis por mais de um ano ou permanentemente, ou 
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que operem como suporte vital fora de uma unidade de saúde (LEFLAR, 1989). O 

sistema deve permitir o acesso ao histórico do produto desde a sua fabricação até a 

pós comercialização, integrando prontuário com identificação física no produto, 

quando possível. 

De acordo com relatório independente ao Congresso Americano, o 

investimento em vigilância pós-comercialização é fundamental em curto e longo 

prazo, e deve integrar um conceito geral de regulação de produtos para saúde 

focalizada no ciclo de vida do produto, vendo o processo de registro e vigilância 

como um sistema regulatório complexo (DIETRICH; SHARFSTEIN, 2014).   

Neste sentido, o cenário europeu diverge inteiramente do americano, em 

virtude das próprias características da União Europeia que opera mediante acordos 

específicos para cada área, sem que os seus países integrantes percam autonomia 

interna (BRASIL, 2001b). Na verdade, a distinção entre eles ocorre na fase de 

registro de produtos, de classificação do risco e na pós-comercialização.  Produtos 

que na comunidade europeia são classe III, nos EUA podem ser passíveis de 

processo simplificado 510(k). Enquanto nos EUA a autoridade responsável pelo 

registro tem por objetivo a proteção à saúde da população, tendo financiamento 

majoritariamente público, na Europa o financiamento é privado, locais, de natureza 

certificadora, desenvolvidas com a finalidade de fortalecer a inovação e a politica 

industrial. Na União Europeia, uma vez que o produto esteja no mercado, os 

fabricantes devem reportar todos os eventos adversos sérios.  Essas notificações se 

dão para as Autoridades Competentes locais de acordo com suas capacidades e 

normas (FELDMAN et al., 2008; NORMAND et al., 2012; SEHNEM, 2012; 

SORENSON; DRUMOND, 2014).  

Em seguida, as informações coletadas pelas Autoridades Competentes são 

armazenadas em uma central de dados, o Banco de Dados Europeu sobre Produtos 

para a Saúde (European Databank on Medical Devices – Eudamed). O Eudamed 

também contem dados sobre os fabricantes; requisições de certificação, 

modificações, suspensões, recolhimentos ou recusas; e investigações clínicas. A 

utilização do Eudamed é obrigatória desde 2011. Os estudos pós-comercialização 

podem ser requeridos se a segurança e o desempenho de um produto, a médio e 

longo prazo, não for conhecida pelo uso prévio; ou quando outras atividades de 
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Tecnovigilância proveriam dados insuficientes para determinação dos riscos 

(CHALLONER, 2011). 

Há poucos estudos sobre regulação de produtos para a saúde na 

Comunidade Europeia, e mesmo os poucos identificados sugerem que o sistema 

regulatório europeu oferece maiores riscos aos pacientes devido à ausência de 

transparência entre os Órgãos Notificadores europeus quanto aos dados e estudos 

usados para aprovação de produtos, bem como à dificuldade em se articular a 

vigilância pós-comercialização entre os países. Assim, o cenário mostra que na 

Europa os produtos podem chegar mais rapidamente ao mercado, embora 

oferecendo mais riscos (FELDMAN et al., 2008; CHALLONER; VODRA, 2011; 

KRAMER et al., 2012; SEHNEM, 2012).  

As mudanças sugeridas para melhorar o sistema regulatório europeu 

geralmente visam manter a segurança e desempenho dos produtos para a saúde. 

Entretanto, essas reformas também exigem uma maior harmonização das normas 

padronizadas em toda a Europa (Brasil, 2010b), e a avaliação clínica dos 

dispositivos para garantir a segurança, desempenho, e benefícios clínicos (BRASIL, 

2000). 

A vigilância pós-comercialização de produtos para a saúde é conhecida no 

Brasil como Tecnovigilância. Trata-se de uma vigilância de eventos adversos (EA)  e 

de queixas técnicas (QT) de produtos sob vigilância sanitária. EA é um efeito não 

desejado, em humanos, decorrente do uso de produtos sujeitos à vigilância 

sanitária- VISA (BRASIL, 2005). QT é definida como uma queixa de suspeita de 

alteração/irregularidade de um produto relacionada a aspectos técnicos ou legais, e 

que poderá ou não causar danos à saúde individual e coletiva (BRASIL, 2005).  

A Portaria nº 593, de 25 de agosto de 2000 (BRASIL, 2000), atualizada pela 

Portaria nº 406, de 14 de outubro de 2005 (BRASIL, 2012), descreve as diversas 

competências da Tecnovigilância, dentre as quais: monitorar o comércio e utilização 

de materiais de uso para saúde em desacordo com a legislação sanitária vigente, e 

propor programas especiais de monitoramento da qualidade de produtos para 

saúde, em conjunto com os Laboratórios de Saúde Pública e Laboratórios da Rede 

Metrológica, por meio da realização de análises previstas na legislação vigente. 
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O projeto “Hospitais Sentinela”, implantado em 2002 no Brasil, foi uma das 

estratégias utilizadas para incentivar notificações de produtos no mercado. Esse 

projeto se baseou na criação e manutenção de uma rede qualificada de hospitais, 

motivada a notificar eventos adversos e queixas técnicas associados à utilização de 

produtos para a saúde (BRASIL, 2005).  

A Portaria do Ministério da Saúde (MS) nº 1660 de 22 de julho de 2009 

(JOKSTAD, 2008) instituiu o Sistema de Notificação e Investigação em Vigilância 

Sanitária, conhecido como Vigipós. O Notivisa (Sistema de notificações em VISA) é 

a ferramenta do Vigipós prevista para receber as notificações de EA e QT 

relacionadas aos produtos. O Notivisa permite que, além dos hospitais da Rede 

Sentinela, as empresas detentoras de registro de produto e os profissionais de 

saúde possam notificar EA e QT para a Anvisa e para os demais parceiros do 

Sistema Nacional de Vigilância Sanitária –SNVS (SCARANO et al., 2005). 

Quando surge a necessidade de informar correções ou retirada preventiva de 

produto do mercado nacional, a Tecnovigilância divulga alertas para a sociedade e, 

em especial, para os profissionais de serviços de saúde. Os alertas são baseados 

nas notificações voluntárias provenientes dos fabricantes ou detentores do registro 

do produto no Brasil, notificações da Rede Sentinela e de agências reguladoras 

internacionais (BRASIL, 2010b). 

No âmbito internacional, uma fonte auxiliar para os alertas é o Instituto de 

Pesquisa de Cuidados Emergenciais (do inglês Emergency Care Research Institute 

– ECRI). Trata-se de uma agência de investigação no setor saúde, independente e 

sem fins lucrativos, com sede no estado da Filadélfia, Estados Unidos. O ECRI 

trabalha analisando e divulgando as ações recomendadas sobre eventos adversos e 

queixas técnicas sancionadas pelo FDA e várias agências reguladoras, 

principalmente da Austrália, do Canadá, da França e da Inglaterra (BRASIL, 2010b).  

No Brasil, a responsável pela qualidade do produto é a empresa detentora do 

registro junto à Anvisa. Sendo assim, em caso de falhas identificadas a empresa 

deve enviar informações técnicas e um plano de ação para corrigir e, sempre que 

possível, prevenir a recorrência dos problemas. O acompanhamento do 

cumprimento destas ações é chamado de enforcement (execução de ordem) e ainda 

está em fase de implantação na Tecnovigilância (BRASIL, 2010b).  
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Assim como no sistema norte-americano, o sistema brasileiro permite vias 

mais rápidas e simples de autorização de comercialização (notificação e isenção), e 

mesmo o registro pode prescindir de requisitos custosos em tempo e recursos 

financeiros, como ensaios clínicos extensos, a depender da categorização do 

produto. No entanto, o sistema brasileiro se aproxima do europeu na necessidade de 

certificação das unidades fabris e equiparadas, neste último, necessária por força 

dos padrões de qualidade internacionais adotados. O sistema brasileiro faz uso 

limitado da certificação e análises pré-comercialização, operando 

predominantemente com análise documental das informações prestadas pelo 

peticionante e, de maneira que se pode imaginar colateral, com as Boas Práticas de 

Fabricação (BPFs) e Boas Práticas de Armazenagem e Distribuição (BPA/D); 

interpretamos que a certificação de Boas Práticas tem efeito colateral sobre o 

produto, pois ela não incide sobre a materialidade deste e nem consubstancia 

apenas o registro de produtos, mas também a autorização de funcionamento, não 

sendo, assim, um procedimento específico. 

Assim como os EUA, o Brasil é uma federação com uma autoridade sanitária 

central, e esta coordena ações de VISA de pós-comercialização, coletando e 

organizando dados oriundos das unidades federadas. A dificuldade observada na 

literatura de coleta de dados na União Europeia se deve ao fato dela ser uma ficção 

jurídica de países organizados diante de objetivos comuns, mas que, por não perder 

a soberania, enfrenta questões de coordenação local (nacional) e supranacional. Tal 

problema não se observa nos EUA e no Brasil, que enfrentam problemas de 

logística de coleta de dados (criação de sistemas de rastreabilidade, processos de 

vigilância ativa e passiva), subnotificação e incentivos a notificação, processo 

administrativo que permita ações eficazes acerca dos riscos, recursos humanos e 

financeiros escassos etc. As diferenças de maturidade institucional entre EUA e 

Brasil, de financiamento, sistema jurídico e poder de mercado, apesar de 

importantes, não chegam a descaracterizar as semelhanças entre os modelos.  

A conclusão imediata após a análise crítica dos requisitos necessários para 

registro e as ações de tecnovigilância pós-comercialização para implante dentário é 

de que o sistema nos EUA, na União Europeia e no Brasil estão, ainda, em 

aprimoramento, apresentando oportunidades de melhoria tanto no registro como no 

pós-mercado. Visando contribuir para a discussão sobre o tema, propomos três 

aspectos fundamentais que demandam atenção urgente. 
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• Estabelecer os requisitos e evidências adequadas para avaliar a qualidade e 

eficiência dos implantes, particularmente na fase pós-mercado, a fim de 

defender a saúde pública e certificar a efetividade dos produtos para a saúde, 

em particular o implante dentário, tendo em consideração que a compra 

pública se dá por licitação e aquisição do menor preço. Para estes produtos, a 

análise metalográfica, composição química, morfologia (observando a 

qualidade e textura da superfície) e, especialmente, a dimensão do espaço 

entre o implante e o intermediário, trariam maior confiança de que o similar 

teria desempenho clínico semelhante ao implante de referência. 

 

• Monitoramento e avaliação pós-comercialização dos produtos para a saúde 

quanto à segurança e eficácia. Apesar dos vários mecanismos para coletar 

dados de vigilância pós-comercialização nos Estados Unidos, tais como os 

sistemas de MedWatch, MedSun e MAUDE; continua havendo subnotificação 

de EA. Na União Europeia, os fabricantes são obrigados a relatar os EA para 

as Autoridades Competentes, mas não há nenhum mecanismo disponível 

para os fornecedores e pacientes notificarem EA. As informações do 

Eudamed só podem ser trocadas entre as Autoridades Competentes 

Nacionais e a Comissão Europeia, e não estão disponíveis para consulta 

pública. No Brasil, a vigilância pós-comercialização é centralizada, porém, 

ainda é incipiente e as principais iniciativas foram os hospitais sentinelas e o 

Notivisa. A subnotificação também é uma realidade nacional e as fontes de 

informação estão desatualizadas. Com a facilidade de acesso à internet, um 

sistema de notificação online, simplificado e focando na apresentação das 

características do produto, no relato de falha e informações do produto 

permitiriam construir um banco de dados, georefenciado, identificando 

produtos que frequentemente apresentassem acidentes de consumo, os quais 

poderiam ter restrição para participação em licitações. 

 

• Assegurar o acesso público às informações sobre benefícios e riscos dos 

produtos para a saúde, bem como acesso ao banco de dados proposto no 

item anterior, concorreriam para a transparência no setor e permitiriam a 

decisão informada de gestores de saúde, mas, particularmente, da população 

alvo dos implantes dentários. Existe uma demanda crescente tanto nos EUA, 
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como na União Europeia e no Brasil pelo acesso às informações sobre os 

produtos e o processo regulatório. Tal iniciativa estimularia a inovação, 

superação de não conformidade nos produtos, competitividade econômica e, 

especialmente, harmonização das relações de consumo.  

 

Tal estudo resultou no artigo científico intitulado “Registro e Tecnovigilância 

de implantes dentários: Panorama atual nos EUA, na União Europeia, no Brasil e 

sugestões de aprimoramento desses sistemas”. Este artigo foi publicado pela revista 

Vigilância Sanitária em Debate: Sociedade, Ciência & Tecnologia (APÊNDICE B). 

 

 

4.2  AVALIAÇÃO PRELIMINAR DA ADAPTAÇÃO CERVICAL DO CONJUNTO 

 IMPLANTE E INTERMEDIÁRIO COMERCIALIZADOS NO BRASIL 

 

A Figura 3 resume os dados obtidos com relação ao efeito do torque e da marca 

de implante no gap existente entre o intermediário e o implante determinado por 

MEV. É possível verificar que o I4 proporcionou gap significativamente maior 

(p<0,0001, ANOVA a dois critérios e teste de Bonferroni) que todos os outros 

implantes. O gap não variou significativamente entre os outros grupos. Não houve 

diferença significativa na extensão do gap em função do torque. Para os implantes I1 

(Grupo 3 neste estudo), I2 (Grupo 6 neste estudo), I3 (Grupo 5 neste estudo)  e I5 

(Não fez parte deste estudo), a média do gap foi de 7,39 (20N) e 5,18 µm (32N), em 

oposição aos valores de 96,01 (20N) e 95,69 µm (32N) para o I4 (Grupo 1 neste 

estudo). O implante I4 apresentou um gap cerca de 13 vezes maior que o dos outros 

implantes. 
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Gráfico 1- Medida do gap entre o implante e o intermediário, por grupo, medidos após os  

               torques de 20N e 32N.  

 

fonte: O próprio autor.  

(Os símbolos indicam as medidas de cada implante nos dois locais no quais estas foram realizadas. 
As barras indicam a média e erro padrão.****: Estatisticamente diferente dos demais grupos 
p<0,0001). 

 

A implantodontia já é uma especialidade odontológica estabelecida nos 

consultórios particulares (ADELL et al., 1981; ALBREKSON et al., 1981) e em breve 

também estará sendo plenamente implementada no âmbito do SUS (COELHO et al., 

2007).  

Existe uma diversidade de modelos de sistemas de implante disponível no 

mercado, conexões do tipo hexágono e octógono interno entre outras têm sido 

avaliadas (SAIDIN et al., 2012). Entretanto, o modelo mais usado e de menor custo 

é o hexágono externo (BARBOSA et al., 2010), o que o torna uma opção 

interessante para utilização em larga escala pelo SUS. 

O índice de tratamentos com implantes bem sucedidos é alto, entretanto, a 

falta de ajuste entre o sextavado do implante e o do intermediário, i.e, gap 

(AZEVEDO & HIPPERT, 2002; ELIAS et al., 1999; GROSS et al.,1999; HECKER & 

ECKERT, 2003; KANO et al., 2007; SCARANO et al., 2005) é uma condição que 
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pode trazer prejuízos tanto mecânicos quanto biológicos ao sucesso da terapia 

(RACK et al., 2010; SCARANO et al., 2005; SIADAT et al., 2008). Existem poucos 

relatos na literatura sobre o ajuste de componentes do implante. Alguns autores 

relataram um erro interfacial marginal de 49 µm para o implante Brånemark 

(JANSEN et al., 1997).  

Os problemas mecânicos relacionam-se com a micro movimentação do 

intermediário e possíveis fraturas dos parafusos (ELIAS et al., 1999). A micro 

movimentação entre o implante e seu intermediário depende do desenho do 

intermediário. Conexões do tipo hexágono e octógono interno produziram padrões 

similares de micro movimentos e distribuição de estresse (SAIDIN et al., 2012). O 

desajuste vertical entre o implante e o intermediário do tipo UCLA, foi avaliado 

através da mensuração do gap em dois pontos distintos (mesial e distal). Foram 

obtidos valores que variaram de 2,5 a 65 µm após aplicação de torque de 10N, e de 

0 a 30 µm na mensuração posterior ao torque de 20N. Radiografias de alta 

resolução combinadas com radiação sincrotron dura permitiram determinar que as 

conexões cônicas apresentaram valores entre 1 e 22µm para o gap formado na 

interface com o implante. As mensurações foram realizadas em dois momentos: 

previamente à aplicação de torque e após torque de até 100N (RACK et al., 2010). 

A presença de gap pode favorecer a penetração de bactérias por esse espaço 

e consequente colonização das partes internas do implante formando um nicho 

bacteriano nessa região (JANSEN et al., 1997). Até a presente data, nenhum 

intervalo específico de desadaptação aceitável foi estabelecido (ADELL et al., 1981), 

no entanto, estudos realizados demonstraram que o tamanho desse gap pode 

chegar a 100µm, enquanto que o tamanho de uma bactéria é de aproximadamente 

0,5µm (SCARANO et al., 2005). 

A literatura sugere que o gap entre o implante e o intermediário pode variar 

entre 40 e 100 µm (JANSEN et al., 1997; SCARANO et al., 2005), tendo os autores 

encontrado valores médios de gaps a 100µm para todos os implantes testados em 

seu estudo. Porém, no presente trabalho apenas, os implantes do grupo I4 

apresentaram valores médios de gaps próximos a 100µm em ambos os torques 

avaliados, aproximando-se dos resultados encontrados com intermediários do tipo 

UCLA, no torque de 10N. 
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As informações obtidas permitiram concluir que, independente do torque 

empregado, o implante I4 apresenta um gap cerca de 13 vezes maior que o dos 

outros implantes avaliados, muito próximo ao valor limite de 100µm. 

Os dados desta etapa do estudo foram realizados em colaboração com Simone 

Bernardes Ribeiro (especialista em Implantodontia pela UFF) e Mônica Diuana 

Calasans-Maia (Doutora em Patologia pela UFF), tendo sido publicados no periódico 

Innovations Implant Journal: Biomaterials and Esthetics, conforme Apêndice A. 

 

 

4.3 ENSAIOS MECÂNICOS 

 

 

A osseointegração e a integridade da conexão entre a restauração protética e 

o implante assegurando estabilidade, resistência e retenção ao conjunto são 

imprescindíveis para o sucesso da reabilitação oral com implantes. Deve-se 

considerar também a importância do equilíbrio dinâmico entre fatores mecânicos e 

biológicos.  

O processo de mastigação induz a uma combinação de forças verticais e 

horizontais. Tal fato determina que os componentes da prótese implantossuportada 

apresentem propriedades físicas e mecânicas adequadas para suportar estas forças 

por períodos extensos, que podem levar à fadiga do sistema como um todo. Existem 

evidências de que a maioria das falhas mecânicas de estruturas protéticas ocorre 

após alguns anos em função (WISKOTT et al., 1997; ALFENAS, 2013). Pode-se 

inferir a partir daí, que as estruturas protéticas não fraturam apenas em função de 

cargas intensas, mas também como efeito final de cargas relativamente pequenas, 

aplicadas a longo prazo. Desta forma, a compreensão dos fenômenos relacionados 

à fadiga é fundamental para avaliar os fatores relacionados com o sucesso desse 

tipo de prótese (ASSUNÇÃO et al., 2011; ALFENAS, 2013).   

Um implante dentário é uma estrutura multicomponente, e o teste 

independente de seus componentes pode ser dividido em muitas partes. Alguns 

exemplos são a determinação das propriedades de superfície, das características de 

desinserção das conexões de parafuso, entre outros. Além disso, esses 

componentes devem atender a uma biomecânica específica para a utilização no 

corpo humano. No entanto, após inserido, um implante dentário é utilizado como se 
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fosse uma única parte. Por esse motivo, a estrutura do implante tem de ser testada 

da forma como é montada (ÇELIC et al., 2013). Neste estudo, tanto o teste de fadiga 

quanto o de torção foram realizados com os conjuntos de implante e respectivos 

pilares, do mesmo fabricante, e conectados de acordo com as instruções fornecidas 

pelos mesmos. 

Existem muitos tipos diferentes de implantes dentários (BROWN; BABBUSH, 

2012; BYRNE, 2014; TEIXEIRA, 2014). Atualmente os mais utilizados são do tipo 

endósseo (BYRNE, 2014; ESQUIVEL-UPSHAW, 2013; MISCH, 2008; MISCH at al., 

2008; VIANA, 2010). E, levando em consideração o tipo de conexão entre o corpo 

do implante e o pilar, as mais comercializadas ainda são as do tipo hexágono 

externo (CIUCCIO et al., 2015). 

Uma das metodologias usadas para testar os sistemas de implante e 

determinar suas propriedades sob diferentes condições de carregamento é a ISO 

14801: 2007, utilizada para a determinação de propriedades de fadiga de implantes 

dentários, independentemente da geometria e material do implante (ISO, 2007; 

KARL; KELLY, 2009; LEE et al., 2009). Para a determinação de propriedades de 

torção de implantes dentários, independentemente da geometria  e do material do 

implante, é usada a ISO/TS 13498: 2011 (ISO, 2011). No presente estudo os 

ensaios de fadiga e torção foram realizados de acordo com  as normas ISO 

anteriormente citadas.  

 

 

4.3.1 Ensaio de fadiga em implantes dentários 

 

 

 Sabe-se que quanto menor a espessura da parede do componente, 

mais frágil é o sistema e menor será a carga suportada, o que resulta em um maior 

risco de deformação ou ruptura. Embora existam sistemas de menor diâmetro 

disponíveis  no mercado, no presente estudo, foram utilizados implantes HE com 

diâmetro de 4,1 mm e comprimentos variando de 6 a 8,5 mm, considerados 

implantes curtos e de plataforma regular. A escolha foi feita observando-se que a 

plataforma regular é a mais utilizada clinicamente e, com a intenção de propiciar o 

cenário do pior caso possível, conforme solicitado pela ISO 14801:2007, optou-se 

por diminuir o comprimento dos implantes.  
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O Ensaio de fadiga é realizado em uma máquina universal. Nela são 

realizados ciclos de funcionamento baseados em cargas pré-determinadas no 

ensaio estático. Ou seja, através do ensaio estático determina-se a força no limite da 

resistência (força máxima  necessária para ruptura do corpo de prova). Em seguida, 

no ensaio de fadiga aplica-se cargas definidas com base em percentuais da força 

máxima. As amostras usadas no ensaio estático precisam necessariamente ter as 

mesmas especificações daquelas que serão avaliadas pelo ensaio de fadiga. 

A maquina universal utiliza um software especifico para gerenciar o ensaio. 

Ela é capaz de identificar o momento de falha do corpo de prova e interromper 

automaticamente o teste, registrando o número máximo de ciclos suportado por 

cada espécime. 

Os relatórios do laboratório SCiTec para os ensaios de fadiga em implantes 

dentários estão contidos nos anexos A, B, C, D, E e F. 

 

 

Resultados do Grupo 1 

 

 A análise da Tabela 4 permite constatar que vários CP foram excluídos 

porque espanaram durante o ensaio. Dentre os CP ensaiados, 2 chegaram ao final 

de 5.000.000 de ciclos e um espanou ao atingir 2.000.000 de ciclos. 
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Tabela 4 – Resultados do ensaio de fadiga para o Grupo 1 

Corpo de 

prova 

Data do 

ensaio 

Força 

Máxima 

(N) 

U (N) Momento 

Máximo 

(Nm) 

U (Nm) Critério 

de 

parada 

Número 

de ciclos 

125.16ED-

01 

06/04/2016 

até 

11/04/2016 

129,0 3,3 0,700 0,030 Nº de 

Ciclos 

5.000.000 

125.16ED-

02 

11/04/2016 

até 

15/04/2016 

172,0 3,3 0,944 0,030 Nº de 

Ciclos 

5.000.000 

125.16ED-

03 

15/04/2016 

até 

18/04/2016 

193,5 3,3 1,062 0,030 Nº de 

Ciclos 

2.000.000 

fonte: O próprio autor baseado em dados do Laboratório SCiTec. 

 

 

A Figura 16 mostra o CP antes do ensaio. O valor médio obtido para força no 

limite de resistência via ensaio estático foi de 215N e a Incerteza (U) foi de 2,8N. Os 

modos de falha dos CP ensaiados são apresentados na Figura 17. 

 

 

              Figura 16- Corpo de prova antes do ensaio. 

 
                         fonte: Laboratório SCiTec. 

                   * A seta indica o nível ósseo informado pelo fabricante 
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Figura 17 – CP_125.16ED-01, 125.16ED-02 e 125.16ED-03, respectivamente, falha por número de  

                  ciclos (afrouxamento do parafuso). 

     

                          fonte: Laboratório SCiTec 

 

 

Resultados do Grupo 2   

 

 

Os resultados do Grupo 2 foram mais consistentes. Os dados do ensaio e os 

modos de falha dos CP são apresentados na Tabela 5. Dos nove corpos de prova 

submetidos ao ensaio, 6 (seis) sofreram ruptura do parafuso de ligação pilar/ 

implante. Entretanto, a menor força aplicada para causar fratura no parafuso de 

ligação pilar/ implante foi de 232,6 N, bem superior aos 120N utilizados na 

mastigação na região de molares de acordo com RITCHER (1995); 

STEINEBRUNNER et al. (2005). A correlação entre o número de ciclos e as 

amostras que resistiram a 3 repetições do teste ou falharam pode ser observada no 

gráfico 2. É possível inferir que a medida em que aumentam o número de ciclos 

mastigatórios, diminui a força necessária para provocar falha por ruptura no conjunto 

pilar/implante. 

A Figura 18 mostra o CP antes do ensaio. O valor médio obtido para força no 

limite de resistência via ensaio estático foi de 697,5 N e a Incerteza (U) foi de 44N. 

Os modos de falha dos CP ensaiados são apresentados nas Figuras 19 a 27. 
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Tabela 5 – Resultados do ensaio de fadiga para o Grupo 2* 

Corpo de 

prova 

Data do 

ensaio 

Força 

Máxima 

(N) 

U (N) Momento 

Máximo 

(Nm) 

U (Nm) Critério 

de parada 

Número de 

ciclos 

128.16ED-

01 

21/09/2016 

até 

22/09/2016 

313,9 3,3 1,726 0,060 Ruptura 608 733 

128.16ED-

02 

22/09/2016 

até 

23/09/2016 

313,9 3,3 1,726 0,060 Ruptura 515 786 

128.16ED-

03 

23/09/2016 

até 

26/09/2016 

244,1 3,3 1,343 0,060 Nº de 

Ciclos 

5 000 000 

128.16ED-

04 

26/09/2016 

até 

29/09/2016 

244,1 3,3 1,343 0,060 Nº de 

Ciclos 

5 000 000 

128.16ED-

05 

29/09/2016 

até 

01/10/2016 

244,1 3,3 1,343 0,060 Nº de 

Ciclos 

5 000 000 

128.16ED-

06 

01/10/2016 

até 

01/10/2016 

383,6 3,3 2,110 0,060 Ruptura 215 484 

128.16ED-

07 

01/10/2016 

até 

02/10/2016 

383,6 3,3 2,110 0,060 Ruptura 174 523 

128.16ED-

08 

02/10/2016 

até 

02/10/2016 

453,4 3,3 2,494 0,060 Ruptura 48 655 

128.16ED-

09 

02/10/2016 

até 

02/10/2016 

453,4 3,3 2,494 0,060 Ruptura 80 154 

fonte: O próprio autor baseado em dados do Laboratório SCiTec. 

 

* A incerteza expandida de medição relatada é declarada como a incerteza padrão da medição 

multiplicada pelo fator de abrangência k, o qual para uma distribuição t com graus de liberdade 

efetivos (veff) corresponde a uma probabilidade de abrangência de aproximadamente 95%. A 

incerteza padrão da medição foi determinada de acordo com a publicação EA-4/02. 
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Figura 18- Corpo de prova do Grupo 2 antes do ensaio de fadiga. 

 

                     fonte: Laboratório SCiTec. 

                * A seta indica o nível ósseo informado pelo fabricante. 

 

 

Figura 19- CP_128.16ED-01  Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 9,28mm do                     

                ponto C. 

 

                                                          fonte: Laboratório SCiTec. 
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Figura 20- CP_128.16ED-02  Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 9,29mm do                     

                ponto C. 

 
                                                      fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 

 

Figura 21- CP_128.16ED-03 Modo de falha por número de ciclos. 

 

 

                                                           fonte: Laboratório SCiTec. 
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Figura 22- CP_128.16ED-04 Modo de falha por número de ciclos. 

 
                                                    fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 

Figura 23- CP_128.16ED-05 Modo de falha por número de ciclos. 

 

 

                                               fonte: Laboratório SCiTec. 
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Figura 24- CP_128.16ED-06  Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 9,29mm do                     

                ponto C. 

 

                                                fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 

Figura 25- CP_128.16ED-07  Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 9,32mm do                     

                ponto C. 

 

                                                  fonte: Laboratório SCiTec. 
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Figura 26- CP_128.16ED-08  Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 9,33mm do                     

                ponto C. 

 

 

                                                  fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 

 

Figura 27- CP_128.16ED-09  Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 9,32mm do                     

                ponto C. 

 
                                                          fonte: Laboratório SCiTec. 

Gráfico 2 – Regressão linear para os dados do ensaio de fadiga do Grupo 2, com faixa de confiança 
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                  de 95%*. 

 

fonte: Laboratório SCiTec. 

* A variável dependente, número de ciclos, é representada no eixo das abscissas por convenção de 

engenharia. O tratamento dos dados é feito conforme Norma Técnica ASTM E739. 

 

 

Resultados do Grupo 3 

 

 

 Não foi possível realizar o ensaio de fadiga com a amostra do Grupo 3, uma 

vez que o ensaio estático foi inconclusivo. O conjunto de implante/pilar atingiu a 

força máxima de 495,76 ± 36 N e em seguida escorregou em relação ao bloco. O 

técnico reponsável reduziu o limite ósseo para o mínimo de 2 mm, bem como 

reduziu a força incidente, entretanto nenhuma das medidas obteve sucesso em 

manter o conjunto inserido ao bloco até a ocorrência de falha por ruptura do corpo 

de prova. A falta de retenção poderia ser devida ao pequeno comprimento do 

implante (7 mm) entretanto, amostras de outros fabricantes do mesmo tamanho ou 

ainda mais curtos foram ensaiadas com sucesso pelo mesmo operador. As figuras 

28 e 29 mostram o corpo de prova antes e depois do ensaio. 
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 Figura 28- Corpo de prova do Grupo 3 antes do ensaio estático. 

  
            fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 

             Figura 29- Corpos de prova do Grupo 3 após ensaio estático.  

   
             fonte: Laboratório SCiTec. 
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Resultados do Grupo 4 

 

Os resultados do Grupo 4 foram consistentes. Os dados do ensaio e os 

modos de falha dos CP são apresentados na Tabela 6. Dos nove corpos de prova 

submetidos ao ensaio, 6 (seis) sofreram ruptura do parafuso de ligação pilar/ 

implante. Entretanto, a menor força aplicada para causar fratura no parafuso de 

ligação pilar/ implante foi de 232,6 N, bem superior aos 120N utilizados na 

mastigação na região de molares de acordo com RITCHER (1995); 

STEINEBRUNNER et al. (2005). A correlação entre o número de ciclos e as 

amostras que resistiram a 3 repetições do teste ou falharam pode ser observada no 

gráfico 3. É possível inferir que a medida em que aumentam o número de ciclos 

mastigatórios, diminui a força necessária para provocar falha por ruptura no conjunto 

pilar/ implante. 

A Figura 30 mostra o CP antes do ensaio. O valor médio obtido para força no 

limite de resistência via ensaio estático foi de 581,46 N e a Incerteza (U) foi de 36N. 

Os modos de falha dos CP ensaiados são apresentados nas Figuras 31 a 39. 
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Tabela 6 – Resultados do ensaio de fadiga para o Grupo 4* 

Corpo de 

prova 

Data do 

ensaio 

Força 

Máxima 

(N) 

U (N) Momento 

Máximo 

(Nm) 

U (Nm) Critério 

de parada 

Número de 

ciclos 

127.16ED-

01 

20/09/2016 

até 

21/09/2016 

290,7 3,3 1,351 0,044 Ruptura 715 405 

127.16ED-

02 

21/09/2016 

até 

24/09/2016 

232,6 3,3 1,013 0,044 Nº de 

Ciclos 

5 000 000 

127.16ED-

03 

24/09/2016 

até 

25/09/2016 

290,7 3,3 1,013 0,044 Ruptura 817 613 

127.16ED-

04 

25/09/2016 

até 

26/09/2016 

407,0 3,3 1,689 0,044 Ruptura 47 876 

127.16ED-

05 

26/09/2016 

até 

26/09/2016 

407,0 3,3 1,013 0,044 Ruptura 92 515 

127.16ED-

06 

26/09/2016 

até 

27/09/2016 

348,9 3,3 1,689 0,044 Ruptura 322 577 

127.16ED-

07 

27/09/2016 

até 

29/09/2016 

232,6 3,3 1,351 0,044 Nº de 

Ciclos 

5 000 000 

127.16ED-

08 

29/09/2016 

até 

30/09/2016 

348,9 3,3 2,026 0,044 Ruptura 235 509 

127.16ED-

09 

30/09/2016 

até 

03/10/2016 

232,6 3,3 2,026 0,044 Nº de 

Ciclos 

5 000 000 

fonte: O próprio autor baseado em dados do Laboratório SCiTec. 

 

* A incerteza expandida de medição relatada é declarada como a incerteza padrão da medição 

multiplicada pelo fator de abrangência k, o qual para uma distribuição t com graus de liberdade 

efetivos (veff) corresponde a uma probabilidade de abrangência de aproximadamente 95%. A 

incerteza padrão da medição foi determinada de acordo com a publicação EA-4/02. 
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                    Figura 30- Corpo de prova do Grupo 4 antes do ensaio de fadiga. 

 
                       fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

Figura 31 - CP_127.16ED-01  Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 09,28mm do  

                ponto C. 

 
                                                    fonte: Laboratório SCiTec. 
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Figura 32 - CP_127.16ED-02 Modo de falha por número de ciclos. 

 
                                                  fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

Figura 33 - CP_127.16ED-03  Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 09,27mm do  

                ponto C. 

 
                                                 fonte: Laboratório SCiTec. 
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Figura 34- CP_127.16ED-04  Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 10,32mm do  

                ponto C. 

 

 

                                                    fonte: Laboratório SCiTec. 

 

Figura 35- CP_127.16ED-05  Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 09,29mm do  

                ponto C. 

 
                                                   fonte: Laboratório SCiTec. 
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Figura 36 - CP_127.16ED-06  Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 09,28mm do  

                ponto C. 

 
                                                   fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

Figura 37 - CP_127.16ED-07 Modo de falha por número de ciclos. 

 
                                                   fonte: Laboratório SCiTec. 
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Figura 38 - CP_127.16ED-08 Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 09,31mm do  

                ponto C. 

 
                                                  fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

Figura 39 - CP_127.16ED-09 Modo de falha por número de ciclos. 

 
                                                   fonte: Laboratório SCiTec. 
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Gráfico 3 – Regressão linear para os dados do ensaio de fadiga do Grupo 4, com faixa de confiança  

                   de 95%*. 

 
fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 

Resultados do Grupo 5 

 

 

Pode-se observar na Tabela 7 que 3 dentre 6 CP (50%) apresentaram 

ruptura, falhando no teste com menos de 1.000.000 de ciclos. A Figura 18 mostra o 

CP antes do ensaio. O valor médio obtido para força no limite de resistência via 

ensaio estático foi de 305 N e a Incerteza (U) foi de 2,8 N. Os modos de falha dos 

CP ensaiados são apresentados nas Figuras 19 a 24. Metade dos CP do Grupo 5, 

teve como modo de falha a ruptura do pilar na região de plástico, o que neste caso, 

foi a parte mais frágil do conjunto implante/ pilar. É importante ainda ressaltar, que 

os implantes que suportaram os 5 000 000 de ciclos receberam força máxima de 

apenas 30,5 N, inferior aos valores encontrados no levantamento de PELLIZZER e 

MUENCH (1998) para a força de mastigação, no qual usuários de dentadura 

apresentaram força de 40 N. 
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Tabela 7 – Resultados do ensaio de fadiga para o Grupo 5* 

Corpo de 

prova 

Data do 

ensaio 

Força 

Máxima 

(N) 

U (N) Momento 

Máximo 

(Nm) 

U (Nm) Critério 

de parada 

Número de 

ciclos 

129.16ED-

01 

20/05/2016 

até 

22/05/2016 

91,5 3,3 0,501 0,022 Ruptura 198.532 

129.16ED-

02 

22/05/2016 

até 

23/05/2016 

61,0 3,3 0,334 0,022 Ruptura 689.447 

129.16ED-

03 

23/05/2016 

até 

27/05/2016 

30,5 3,3 0,167 0,022 Nº de 

Ciclos 

5 000 000 

129.16ED-

04 

27/05/2016 

até 

01/06/2016 

30,5 3,3 0,167 0,022 Nº de 

Ciclos 

5 000 000 

129.16ED-

05 

01/06/2016 

até 

03/06/2016 

61,0 3,3 0,334 0,022 Ruptura 488.624 

129.16ED-

06 

03/06/2016 

até 

09/06/2016 

30,5 3,3 0,167 0,022 Nº de 

Ciclos 

5 000 000 

fonte: O próprio autor baseado em dados do Laboratório SCiTec. 

 

* A incerteza expandida de medição relatada é declarada como a incerteza padrão da medição 

multiplicada pelo fator de abrangência k, o qual para uma distribuição t com graus de liberdade 

efetivos (veff) corresponde a uma probabilidade de abrangência de aproximadamente 95%. A 

incerteza padrão da medição foi determinada de acordo com a publicação EA-4/02. 
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                  Figura 40-  Corpo de prova do Grupo 5 antes do ensaio de fadiga. 

 

                  fonte: Laboratório SCiTec. 

             * A seta indica o nível ósseo informado pelo fabricante. 

 

 

Figura 41-  CP_129.16ED-01 Ruptura do pilar a 4,04 mm do ponto C. 

 
                                                            fonte: Laboratório SCiTec 
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Figura 42- CP_129.16ED-02 Ruptura do pilar a 4,08 mm do ponto C. 

 

                                                             fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

Figura 43- CP_129.16ED-03 Modo de falha por número de ciclos. 

 

                                                             fonte: Laboratório SCiTec. 
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Figura 44- CP_129.16ED-04 Modo de falha por número de ciclos. 

 

                                                              fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

Figura 45- CP_129.16ED-05 Ruptura do pilar a 3,98 mm do ponto C. 

 

                                                            fonte: Laboratório SCiTec 
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Figura 46- CP_129.16ED-06 Modo de falha por número de ciclos. 

 

                                                              fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 

Resultados do Grupo 6 

 

 

 Os resultados do Grupo 6 foram mais consistentes. Os dados do 

ensaio e os modos de falha dos CP são apresentados na Tabela 8. Dos nove corpos 

de prova submetidos ao ensaio, 6 (seis) sofreram ruptura do corpo do implante. 

Entretanto, a menor força aplicada para causar fratura no corpo do implante foi de 

245,6 N, bem superior aos 120N utilizados na mastigação na região de molares de 

acordo com RITCHER (1995); STEINEBRUNNER et al. (2005). A correlação entre o 

número de ciclos e o modo de falha das amostras pode ser observado no gráfico 4. 

É possível inferir que a medida em que aumentam o número de ciclos mastigatórios, 

diminui a força necessária para provocar falha por ruptura no conjunto pilar/ 

implante. 

A Figura 47 mostra o CP antes do ensaio. O valor médio obtido para força no 

limite de resistência via ensaio estático foi de 614N e a Incerteza (U) foi de 44N. Os 

modos de falha dos CP ensaiados são apresentados na Figura 48 a 56. 
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Tabela 8 – Resultados do ensaio de fadiga para o Grupo 6* 

Corpo de 

prova 

Data do 

ensaio 

Força 

Máxima 

(N) 

U (N) Momento 

Máximo 

(Nm) 

U (Nm) Critério 

de parada 

Número de 

ciclos 

126.16ED-

01 

25/04/2016 

até 

26/04/2016 

245,6 4,5 1,351 0,052 Ruptura 1 291 458 

126.16ED-

02 

26/04/2016 

até 

30/04/2016 

184,2 4,5 1,013 0,052 Nº de 

Ciclos 

5 000 000 

126.16ED-

03 

30/04/2016 

até 

04/05/2016 

184,2 4,5 1,013 0,052 Nº de 

Ciclos 

5 000 000 

126.16ED-

04 

04/05/2016 

até 

05/05/2016 

307,0 4,5 1,689 0,052 Ruptura 439 505 

126.16ED-

05 

05/05/2016 

até 

09/05/2016 

184,2 4,5 1,013 0,052 Nº de 

Ciclos 

5 000 000 

126.16ED-

06 

09/05/2016 

até 

10/05/2016 

307,0 4,5 1,689 0,052 Ruptura 243 455 

126.16ED-

07 

10/05/2016 

até 

11/05/2016 

245,6 4,5 1,351 0,052 Ruptura 793 488 

126.16ED-

08 

11/05/2016 

até 

12/05/2016 

368,4 4,5 2,026 0,052 Ruptura 85 615 

126.16ED-

09 

12/05/2016 

até 

13/05/2016 

368,4 4,5 2,026 0,052 Ruptura 129 665 

fonte: O próprio autor baseado em dados do Laboratório SCiTec. 

 

* A incerteza expandida de medição relatada é declarada como a incerteza padrão da medição 

multiplicada pelo fator de abrangência k, o qual para uma distribuição t com graus de liberdade 

efetivos (veff) corresponde a uma probabilidade de abrangência de aproximadamente 95%. A 

incerteza padrão da medição foi determinada de acordo com a publicação EA-4/02. 
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                        Figura 47- Corpo de prova do Grupo 6 antes do ensaio de fadiga. 

 

                      fonte: Laboratório SCiTec. 

                * A seta indica o nível ósseo informado pelo fabricante 

 

 

 

          Figura 48- CP_126.16ED-01 Modo de falha: ruptura parcial do implante. 

 

                                                          fonte: Laboratório SCiTec. 
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Figura 49- CP_126.16ED-02  Modo de falha: número de ciclos. 

 

                                                            fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

Figura 50- CP_126.16ED-03  Modo de falha: número de ciclos. 

 

                                                            fonte: Laboratório SCiTec. 
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Figura 51- CP_126.16ED-04  Ruptura do implante a 11,68mm do ponto C. 

 

                                                         fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

Figura 52- CP_126.16ED-05 Modo de falha: número de ciclos. 

 

                                                        fonte: Laboratório SCiTec. 
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Figura 53- CP_126.16ED-06  Ruptura do implante a 11,89mm do ponto C. 

 

                                                          fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 

Figura 54- CP_126.16ED-07  Ruptura do implante a 11,72mm do ponto C. 

 
                                                          fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 



135 
 

Figura 55- CP_126.16ED-08  Ruptura do implante a 11,81mm do ponto C. 

 

                                                        fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 

 

Figura 56- CP_126.16ED-09  Ruptura do implante a 12,13mm do ponto C. 

 

                                                          fonte: Laboratório SCiTec. 

 



136 
 

Gráfico 4 – Regressão linear para os dados do ensaio de fadiga do Grupo 6, com faixa de confiança 

de 95%*. 

 

 

fonte: Laboratório SCiTec. 

 

* A variável dependente, número de ciclos, é representada no eixo das abscissas por convenção de 

engenharia. O tratamento dos dados é feito conforme Norma Técnica ASTM E739. 

 

 

A maioria dos estudos de fadiga em implantes dentários disponíveis são 

limitados a 5-7 anos de acompanhamento clínico (ZARB; SCHMITT, 1990; TOLMAN; 

LANEY, 1992; SCHULLER et al., 1998). Mas, em um estudo extenso, com 

seguimento de 15 anos, ADELL et al. (1981) encontraram uma incidência de fraturas 

de implante de 3,5%. A maior parte das fraturas ocorreram depois de cinco anos dos 

implantes em função clínica. Tal fato pode ser indicativo de que um follow-up de 

cinco anos é inadequado par estudar o processo de fraturas do implante dentário. 

Além disso, o estudo de ADELL et al. (1981)  incluiu tanto próteses sobre implantes 

parciais quanto totais, o que os permitiu observar que as complicações mecânicas 

aconteceram com mais frequência em restaurações de dentes individuais e na 

região posterior da cavidade bucal. 

No estudo de KHRAISAT et al. (2002), foi avaliada a resistência à fadiga de 

implantes de conexão interna e externa, comparando, um sistema HE; e um sistema 

CM. Os sistemas receberam cargas cíclicas perpendiculares ao longo eixo, com 

valor máximo de 1.800.000 ciclos. O sistema CM não apresentou falhas até 
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1.800.000 ciclos, mas todas as amostras do sistema de HE tiveram fratura do 

parafuso de interface Implante/conexão entre 1.178.023 e 1.733.526 ciclos.  

HARALDSON et al., 1979, avaliaram que pacientes com reabilitações 

implantossuportadas possuem força mastigatória variando entre 32,3 N e 52,3 N. 

Enquanto que um levantamento incluindo estudos sobre a força mastigatória, tanto 

com dentaduras quanto com dentes naturais, encontrou valores variando entre 40 e 

125 N (PELLIZZER e MUENCH, 1998).  

Neste estudo, os valores de carga suportados pelos implantes dos Grupos 2, 

4 e 6, que concluíram o ensaio em conformidade com a ISO 14801:2007, variaram 

de 184,2 a 232,6 N. Apesar das diferenças metodológicas, pode-se fazer uma 

comparação com outros trabalhos que avaliaram a carga em fadiga usando 

conexões do tipo HE,  nos quais os valores de carga variaram de 53,5 a 133,3 N 

(BINON, 1996; KHRAISAT et al., 2002; STEINEBRUNNER et al., 2008; RIBEIRO et 

al., 2011).  

 

 

4.3.2 Ensaio de torção em implantes dentários 

 

Nos ensaios de torção o contato entre as garras (pinças da máquina) e o 

conjunto implante/pilar se dá nas extremidades do CP, que não são deformadas 

durante o ensaio. Desta forma, o atrito é nulo. Durante o ensaio, o CP conserva a 

sua forma inicial e isto permite a aplicação de grandes deformações, sendo que a 

deformação na região útil corresponde exatamente ao movimento de rotação 

imposto.  

No caso dos implantes dentários, o ensaio de torção é usado para determinar 

o torque máximo de conexão entre o corpo do implante e o pilar, sem que ocorra 

deformação. A manutenção da geometria da conexão é fundamental para o 

equilíbrio mecânico e também para minimizar a ocorrência de microinfiltração. 

Os relatórios do laboratório SCiTec para os ensaios de fadiga em implantes 

dentários estão contidos nos anexos  G, H, I, J, K e L. 
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Resultados do Grupo 1 

 

 A Tabela 9 resume os valores médio (± desvio padrão) de torque limite de 

escoamento (Te) e torque máximo (Tm) para os CP do grupo 1. Os  CP antes e após 

o ensaio de torção são apresentados nas Figuras 57 e 58. O modo de falha 

característico foi deformação elástica/plástica na interface implante/ intermediário 

protético (Figura 59). As curvas geradas no ensaio estático de torção em implantes 

dentários para o Grupo 1, podem ser observadas no Gráfico 5. 

 

 

Tabela 9- Resultados do ensaio de torção para o Grupo 1. 

Corpo de Prova  Torque limite de escoamento - 

Te (Nm) 
Torque máximo-Tm (Nm) 

CP 1103.16EE-01 0,077 0,080 

CP 1103.16EE-02 0,076 0,080 

CP 1103.16EE-03 0,072 0,079 

CP 1103.16EE-04 0,046 0,078 

CP 1103.16EE-05 0,067 0,071 

CP 1103.16EE-06 0,072 0,077 

   

Média 0,068 0,078 

Desvio Padrão 0,012 0,003 

Incerteza (U) - - 

fonte: O próprio autor baseado em dados do Laboratório SCiTec. 
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               Figura 57- Corpo de prova do Grupo 1 antes do ensaio de torção. 

 

               fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

              Figura 58- Corpos de prova do Grupo 1 depois do ensaio de torção. 

 

             fonte: Laboratório SCiTec. 
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      Figura 59- Fotos da região da falha (Microscópio Estereoscópio). 

 

      fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

  Gráfico 5- Curvas Torque (Nm) X Ângulo de torção(º) obtidas nos ensaios do Grupo 1. 

 

    fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 Nos resultados deste Grupo para o teste de torção em implantes dentários, 

observou-se deformação das plataformas dos hexágonos dos pilares.  



141 
 

Resultados do Grupo 2 

 

 

A Tabela 10 resume os valores médio (± desvio padrão) de torque limite de 

escoamento (Te) e torque máximo (Tm) para os CP do grupo 2. Os CP antes e após 

o ensaio de torção são apresentados nas Figuras 60 e 61. O modo de falha 

característico foi deformação elástica/plástica na interface implante/ intermediário 

protético (Figura 62). As curvas geradas no ensaio estático de torção em implantes 

dentários para o Grupo 2, podem ser observadas no Gráfico 4.  

 

 

 

Tabela 10- Resultados do ensaio de torção para o Grupo 2. 

Corpo de Prova  Torque limite de escoamento - 

Te (Nm) 
Torque máximo-Tm (Nm) 

CP 1105.16EE-01 0,095 0,110 

CP 1105.16EE-02 0,083 0,093 

CP 1105.16EE-03 0,096 0.107 

CP 1105.16EE-04 0,100 0,115 

CP 1105.16EE-05 0,098 0,108 

CP 1105.16EE-06 0,095 0,109 

   

Média 0,095 0,107 

Desvio Padrão 0,006 0,007 

Incerteza (U) - - 

fonte: O próprio autor baseado em dados do Laboratório SCiTec. 
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                       Figura 60- Corpo de prova do Grupo 2 antes do ensaio de torção. 

 

                       fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

                       Figura 61- Corpos de prova do Grupo 2 depois do ensaio de torção. 

 

                       fonte: Laboratório SCiTec. 
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       Figura 62- Fotos da região da falha (Microscópio Estereoscópio).  

 

       fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 

Gráfico 6- Curvas Torque (Nm) X Ângulo  de torção(º) obtidas nos ensaios do Grupo 2. 

 

fonte: Laboratório SCiTec. 
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Resultados do Grupo 3 

 

 

A Tabela 11 resume os valores médio (± desvio padrão) de torque limite de 

escoamento (Te) e torque máximo (Tm) para os CP do Grupo 3. Os CP antes e após 

o ensaio de torção são apresentados nas Figuras 63 e 64. O modo de falha 

característico foi rotação da parte polimérica em relação à parte metálica do 

intermediário protético. As curvas geradas no ensaio estático de torção em implantes 

dentários para o Grupo 3, podem ser observadas no Gráfico 7. Os pilares fabricados 

com dois materiais diferentes (poliacetal e cromo-cobalto) falharam na junção deles, 

o que não permitiu a avaliação da conexão entre o implante e o pilar. 

 

 

 

Tabela 11- Resultados do ensaio de torção para o Grupo 3. 

Corpo de Prova  Torque limite de escoamento - 

Te (Nm) 
Torque máximo-Tm (Nm) 

CP 1107.16EE-01 0,023 0,029 

CP 1107.16EE-02 0,022 0,029 

CP 1107.16EE-03 0,024 0,028 

CP 1107.16EE-04 0,022 0,031 

CP 1107.16EE-05 0,021 0,025 

CP 1107.16EE-06 0,027 0,027 

   

Média 0,023 0,028 

Desvio Padrão 0,002 0,002 

Incerteza (U) - - 

fonte: Baseado em dados do Laboratório SCiTec. 
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               Figura 63- Corpo de prova do Grupo 3 antes do ensaio de torção. 

 

                   fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 

                    Figura 64- Corpos de prova do Grupo 3 depois do ensaio de torção. 

 

                   fonte: Laboratório SCiTec. 
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Gráfico 7- Curvas Torque (Nm) X Ângulo de torção (º) obtidas nos ensaios do Grupo 3. 

 

fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 

Resultados do Grupo 4 

 

 

A Tabela 12 resume os valores médio (± desvio padrão) de torque limite de 

escoamento (Te) e torque máximo (Tm) para os CP do Grupo 4. Os CP antes e após 

o ensaio de torção são apresentados nas Figuras 65 e 66. O modo de falha 

característico foi deformação elástica/plástica na interface implante/ intermediário 

protético (Figura 67). As curvas geradas no ensaio estático de torção em implantes 

dentários para o Grupo 4, podem ser observadas no Gráfico 8.  
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Tabela 12- Resultados do ensaio de torção para o Grupo 4. 

Corpo de Prova  Torque limite de escoamento - 

Te (Nm) 
Torque máximo-Tm (Nm) 

CP 1104.16EE-01 0,025 0,026 

CP 1104.16EE-02 0,023 0,025 

CP 1104.16EE-03 0,025 0,026 

CP 1104.16EE-04 0,026 0,027 

CP 1104.16EE-05 0,022 0,024 

CP 1104.16EE-06 0,025 0,026 

   

Média 0,024 0,026 

Desvio Padrão 0,002 0,001 

Incerteza (U) - - 

fonte: Baseado em dados do Laboratório SCiTec. 

 

 

                  Figura 65- Corpo de prova do Grupo 4 antes do ensaio de torção. 

 

                 fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 

 



148 
 

                   Figura 66- Corpos de prova do Grupo 4 depois do ensaio de torção.  

 
       fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

Gráfico 8- Curvas Torque (Nm) X Ângulo de torção (º) obtidas nos ensaios do Grupo 4. 

 

fonte: Laboratório SCiTec. 
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Resultados do Grupo 5 

 

 

A Tabela 13 resume os valores médio (± desvio padrão) de torque limite de 

escoamento (Te) e torque máximo (Tm) para os CP do Grupo 5. Os CP antes e após 

o ensaio de torção são apresentados nas Figuras 67 e 68. O modo de falha 

característico foi rotação da parte polimérica em relação à parte metálica do 

intermediário protético. As curvas geradas no ensaio estático de torção em implantes 

dentários para o Grupo 5, podem ser observadas no Gráfico 9. Neste grupo, os 

pilares fabricados com dois materiais diferentes (poliacetal e cromo-cobalto) 

falharam na junção deles, o que não permitiu a avaliação da conexão entre o 

implante e o pilar. 

 

 

Tabela 13- Resultados do ensaio de torção para o Grupo 5. 

Corpo de Prova  Torque limite de escoament o- 

Te (Nm) 
Torque máximo-Tm (Nm) 

CP 1106.16EE-01 0,049 0,066 

CP 1106.16EE-02 0,058 0,083 

CP 1106.16EE-03 0,047 0,085 

CP 1106.16EE-04 0,042 0,085 

CP 1106.16EE-05 0,050 0,086 

CP 1106.16EE-06 0,047 0,075 

   

Média 0,049 0,080 

Desvio Padrão 0,005 0,008 

Incerteza (U) - - 

fonte: Baseado em dados do Laboratório SCiTec. 
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                      Figura 67- Corpo de prova do Grupo 5 antes do ensaio de torção. 

 
                      fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

                   Figura 68- Corpos de prova do Grupo 5 depois do ensaio de torção. 

 

                    fonte: Laboratório SCiTec. 
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Gráfico 9- Curvas Torque (Nm) X Ângulo de torção (º) obtidas nos ensaios do Grupo 5. 

 

 

fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 

Resultados do Grupo 6 

 

 

A Tabela 14 resume os valores médio (± desvio padrão) de torque limite de 

escoamento (Te) e torque máximo (Tm) para os CP do Grupo 6. Os CP antes e após 

o ensaio de torção são apresentados nas Figuras 69 e 70. O modo de falha 

característico foi deformação elástica/plástica na interface implante/ intermediário 

protético (Figura 71).  

Nessas figuras é possível observar que houve deformação da plataforma do 

hexágono do corpo do implante. No entanto, a deformação ocorreu após aplicação 

de uma força mais de 4 vezes superior àquela normalmente empregada para aplicar 

o torque entre o implante e o intermediário protético HE (Entre 20 e 32N). As curvas 

geradas no ensaio estático de torção em implantes dentários para o Grupo 6, podem 

ser observadas no Gráfico 10. 
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Tabela 14- Resultados do ensaio de torção para o Grupo 6. 

Corpo de Prova  Torque limite de escoamento - 

Te (Nm) 
Torque máximo-Tm (Nm) 

CP 1102.16EE-01 1,442 1,580 

CP 1102.16EE-02 1,277 1,482 

CP 1102.16EE-03 1,208 1,363 

CP 1102.16EE-04 1,148 1,422 

CP 1102.16EE-05 1,404 1,561 

CP 1102.16EE-06 1,388 1,478 

   

Média 1,311 1,481 

Desvio Padrão 0,118 0,082 

Incerteza (U) 0,020 0,018 

fonte: O próprio autor baseado em dados do Laboratório SCiTec. 

 

  

 

                 Figura 69- Corpo de prova do Grupo 6 antes do ensaio de torção. 

 

                 fonte: Laboratório SCiTec. 
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           Figura 70- Corpos de prova do Grupo 6 depois do ensaio de torção. 

 

          fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 

   Figura 71- Fotos da região da falha (Microscópio Estereoscópio).  

 

   fonte: Laboratório SCiTec. 
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Gráfico 10- Curvas Torque (Nm) X Ângulo de torção(º) obtidas nos ensaios do Grupo 6. 

 

 

fonte: Laboratório SCiTec. 

 

 

 

 

4.4 ENSAIO PARA AVALIAÇÃO DE MICROINFILTRAÇÃO 

 

 

Neste trabalho experimental foram utilizados Quadros, visando o controle da 

esterilidade do meio BHI, para os 6 sistemas de implantes divididos da seguinte 

forma: Grupo 1 – (Quadro 19); Grupo 2 – (Quadro 20); Grupo 3 – (Quadro 21); 

Grupo 4 – (Quadro 22); Grupo 5 – (Quadro 23) e Grupo 6 – (Quadro 24).  

Quando houve contaminação foi marcado um sinal de positivo (+) no espaço 

correspondente ao dia e a amostra em questão. Nos casos em que não foi 

observada contaminação, foi marcado um sinal de negativo (-) no espaço 

correspondente ao dia e a amostra em questão. Em todos os Grupos o controle 

negativo (CN) permaneceu negativo durante os 14 dias, ou seja, o meio BHI estava 

inicialmente estéril, e no controle positivo (CPos) ocorreu turvação a partir do 

primeiro dia de incubação, ou seja, multiplicação bacteriana, indicando que a 

bactéria inoculada no implante era viável. 
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Após seguimento de 14 dias, observou-se o turvamento e contaminação 

bacteriana no meio externo BHI para todos os implantes testados (Figura 72). Na 

Figura 73 é possível observar a microinfiltração ocorrendo a partir do microespaço 

na interface implante/ intermediário protético para o meio BHI. 

 

   Figura 72 – Turvamento e contaminação bacteriana no meio BHI após 14 dias. 

 
   fonte: Laboratório Bio Tecnos.  

 

Figura 73 – Microinfiltração ocorrendo do implante para o meio BHI. 

 

fonte: Laboratório Bio Tecnos. 
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Resultados do Grupo 1  

 

Quadro 15-  Controle da esterilidade do meio BHI para o Grupo 1. 

Amostra 

Dia 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 

1.1 + + + + + + + + + + + + + + 

1.2 + + + + + + + + + + + + + + 

1.3 - - + + + + + + + + + + + + 

1.4 - - - + + + + + + + + + + + 

1.5 - - + + + + + + + + + + + + 

1.6 - + + + + + + + + + + + + + 

1.7 - - - - - + + + + + + + + + 

1.8 - - - + + + + + + + + + + + 

1.9 CPos + + + + + + + + + + + + + + 

1.10 CN - - - - - - - - - - - - - - 

fonte: Laboratório Bio Tecnos. 

 

 

Resultados do Grupo 2 

 

Quadro 16-  Controle da esterilidade do meio BHI para o Grupo 2. 

 

Amostra 

Dia 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 

2.1 - - - + + + + + + + + + + + 

2.2 - + + + + + + + + + + + + + 

2.3 - - + + + + + + + + + + + + 

2.4 + + + + + + + + + + + + + + 

2.5 - + + + + + + + + + + + + + 

2.6 + + + + + + + + + + + + + + 

2.7 - - - + + + + + + + + + + + 

2.8 - - + + + + + + + + + + + + 

2.9 CPos + + + + + + + + + + + + + + 

2.10 CN - - - - - - - - - - - - - - 

fonte: Laboratório Bio Tecnos. 
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Resultados do Grupo 3 

 

Quadro 17-  Controle da esterilidade do meio BHI para o Grupo 3. 

 

Amostra 

Dia 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 

3.1 + + + + + + + + + + + + + + 

3.2 - + + + + + + + + + + + + + 

3.3 - - + + + + + + + + + + + + 

3.4 + + + + + + + + + + + + + + 

3.5 - - + + + + + + + + + + + + 

3.6 - + + + + + + + + + + + + + 

3.7 - - - + + + + + + + + + + + 

3.8 - - - + + + + + + + + + + + 

3.9 CP + + + + + + + + + + + + + + 

3.10 CN - - - - - - - - - - - - - - 

fonte: Laboratório Bio Tecnos 

 

 

Resultados do Grupo 4 

 

Quadro 18-  Controle da esterilidade do meio BHI para o Grupo 4. 

 

Amostra 

Dia 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 

4.1 - - - - + + + + + + + + + + 

4.2 + + + + + + + + + + + + + + 

4.3 - - + + + + + + + + + + + + 

4.4 - + + + + + + + + + + + + + 

4.5 - - + + + + + + + + + + + + 

4.6 - + + + + + + + + + + + + + 

4.7 - + + + + + + + + + + + + + 

4.8 - - - + + + + + + + + + + + 

4.9 CPos + + + + + + + + + + + + + + 

4.10 CN - - - - - - - - - - - - - - 

fonte: Laboratório Bio Tecnos. 
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Resultados do Grupo 5 

 

Quadro 19-  Controle da esterilidade do meio BHI para o Grupo 5. 

 

Amostra 

Dia 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 

5.1 - - + + + + + + + + + + + + 

5.2 + + + + + + + + + + + + + + 

5.3 - - + + + + + + + + + + + + 

5.4 - + + + + + + + + + + + + + 

5.5 - - + + + + + + + + + + + + 

5.6 - + + + + + + + + + + + + + 

5.7 + + + + + + + + + + + + + + 

5.8 - - - + + + + + + + + + + + 

5.9 CPos + + + + + + + + + + + + + + 

5.10 CN - - - - - - - - - - - - - - 

fonte: Laboratório Bio Tecnos. 

 

 

Resultados do Grupo 6 

 

Quadro 20-  Controle da esterilidade do meio BHI para o Grupo 6. 

 

Amostra 

Dia 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 

6.1 - + + + + + + + + + + + + + 

6.2 - - + + + + + + + + + + + + 

6.3 - - + + + + + + + + + + + + 

6.4 - - + + + + + + + + + + + + 

6.5 - - - - - - + + + + + + + + 

6.6 - + + + + + + + + + + + + + 

6.7 - - + + + + + + + + + + + + 

6.8 - - - - - + + + + + + + + + 

6.9 CPos + + + + + + + + + + + + + + 

6.10 CN - - - - - - - - - - - - - - 

fonte: Laboratório Bio Tecnos. 
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Os implantes com conexão do tipo hexágono-externo (HE) são tidos como 

mais favoráveis à infiltração de fluidos (DUARTE et al., 2006; HARDER et al., 2010; 

RICOMINI et al., 2010; SILVA-NETO et al., 2012). Neste desenho de implantes, o  

micro-espaço varia de 1 a 49 µm (BYRNE et al., 1999; HARDER et al., 2010). 

Várias espécies microbianas, incluindo as relacionadas com as doenças 

periodontais/periimplantite, foram detectadas colonizando as partes internas dos 

implantes HE (DO NASCIMENTO et al., 2015). Constatou-se também que implantes 

com infiltração bacteriana observada sob condições estáticas têm probabilidade de 

essa infiltração ser maior sob condições dinâmicas (AL-JADAA et al., 2015). 

Do Nascimento et al. (2009) avaliaram, in vitro, a possibilidade de infiltração 

bacteriana na interface implante/ intermediários protéticos pré-fabricados e 

calcináveis. Dividiram as amostras em dois grupos com 10 amostras cada um, e 

depois inocularam 0,3µL de uma solução microbiana no interior da porção oca do 

implante. Esses conjuntos foram colocados em meio de cultura para observar, 

através do turvamento da solução, se ocorreu ou não infiltração microbiana. 

Somente 11,1% das amostras de cada grupo apresentaram contaminação. 

Concluíram que ambos os pilares protéticos, pré-fabricados e calcináveis, mostraram 

baixos percentuais de infiltração bacteriana na interface implante/pilar, quando as 

instruções para o processo de fundição são corretamente seguidas. 

Em estudo posterior, avaliou-se in vitro a infiltração bacteriana através da 

interface implante-pilar sem carregamento. Antes da realização dos testes de 

infiltração bacteriana, amostras da porção interna dos implantes foram colhidas com 

microbrushes estéreis para servir como controles negativos. Os conjuntos foram 

imersos em 2,0 mL de saliva humana e incubados durante 7 dias. Após este 

período, a possível contaminação das partes internas dos implantes foi avaliada 

utilizando o método de DNA Checkerboard. Foram encontrados microorganismos 

nas superfícies internas de todos os implantes avaliados. Os controles negativos 

permaneceram sem contaminação. Os autores concluíram que espécies de 

bactérias da saliva humana podem penetrar a interface implante-pilar, sob condições 

onde não há incidência de carga (DO NASCIMENTO et al., 2011). 

Uma revisão sistemática concluiu que, atualmente, nenhum sistema de 

implante pode prevenir seguramente a infiltração e a colonização bacteriana na 

parte interna do implante. Também foi enfatizada a necessidade de modificações 

para selar a área de contato entre o implante e a conexão (LAKHA et al., 2015). 
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DIAS et al. (2012) encontraram infiltração bacteriana na interface 

implante/abutment em 25% de apenas uma das cinco marcas de sistemas HE 

testadas. A largura do micro-espaço na interface I-A foi inferior a 3 µm em todos os 

sistemas e não foi observada correlação direta entre a infiltração bacteriana e o 

desajuste na interface I-A. Em contrapartida, no presente estudo, 100% das 

amostras das 6 marcas submetidas ao experimento apresentaram contaminação a 

partir do 7º dia de observação. Já para OLIVEIRA et al. (2014), a contaminação nos 

implantes HE, variou de 0% para a marca Serson® até 90% de contaminação para 

marca INP®.  

Além disso, na avaliação preliminar da adaptação cervical do conjunto 

implante e intermediário foram avaliadas 5 marcas de implantes HE e a largura do 

micro-espaço variou de 5,18 µm a 95,69 µm. Esses valores para o micro-espaço são 

corroborados pelo estudo de OLIVEIRA et al. (2014), que obteve para os implantes 

HE,  um gap variando de 2,25 a 86,8 µm.  

As diferenças nas médias do gap podem ter acontecido em função da forma 

de aferição desta medida. No primeiro caso a média do gap foi calculada a partir da 

medição de 6 pontos nos aumentos de 1000X e de 3000X. No estudo preliminar a 

média foi calculada a partir da medida de 2 pontos distintos no aumento de 500X.  

O estudo atual ensaiou 2 marcas que também foram testadas no estudo de 

DIAS et al. (2012) e 1 marca que foi testada por OLIVEIRA et al. (2014). Guardadas 

as diferenças na metodologia utilizada, os resultados encontrados foram 

compatíveis. 

No estudo realizado por PIMENTEL (2009), a ocorrência de microinfiltração 

foi verificada em implantes HE, HI e CM. O teste foi repetido 3 vezes e ao final do 

experimento, todos os tipos de implante ensaiados estavam contaminados, sendo 

estatisticamente maior a ocorrência de infiltração no grupo dos implantes do tipo HE. 

Entretanto, FARIA et al. (2011) não encontraram diferença estatisticamente 

significante na ocorrência de infiltração bacteriana para os implantes HE, HI e CM.   

JANSEN et al. (1997) encontraram 82% de infiltração bacteriana nas 

amostras de sistemas HE (Sistema Branemark- Nobel Biocare, Suíça), enquanto no 

estudo de FARIA et al. (2011) apenas 10,53% das amostras do sistema HE 

(Conexão Sistemas de Prótese Ltda., Brasil) apresentaram contaminação. No 

presente estudo, foi possível observar a ocorrência de infiltração em 100% dos 

sistemas de implante do tipo HE nas seis marcas testadas. A diversidade dos 
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resultados pode se dever ao fato de as amostras dos três estudos serem todas de 

marcas diferentes, o que pode impactar na qualidade dos sistemas de implante. 

Entretanto, não se deve desconsiderar que no estudo de JANSEN et al. (1997) a 

aplicação do torque parece não ter sido feita da forma indicada pelo fabricante. Uma 

vez que o torque utilizado afeta a adaptação entre o implante e o intermediário 

protético, esta pode ser uma explicação para os resultados desfavoráveis deles. 

Todavia, é relevante lembrar que no experimento atual o torque recomendado pelo 

fabricante foi aplicado em todos os casos.   

GROSS et al. (1999) compararam o grau de infiltração bacteriana na interface 

implante/conexão em 5 marcas diferentes de sistemas de implante (conexões tipo 

HE, Spline e CM). Ocorreu microinfiltração em todos os sistemas, mas, foi possível 

observar que quanto maior o torque do parafuso do intermediário protético, menor a 

microinfiltração. 

DO NASCIMENTO et al. (2011) observaram que espécies de bactérias da 

saliva humana podem penetrar a interface implante-pilar, sob condições onde não 

há incidência de carga. Ainda, foram encontrados microorganismos nas superfícies 

internas de todos os implantes avaliados. E, de acordo com QUIRYNEN et al. 

(1994), a existência da infiltração bacteriana não surpreende quando se compara o 

diâmetro dos microorganismos orais, inferiores a 10µm, e a diferença de adaptação 

para se obter encaixe passivo entre os componentes dos sistemas de implante. 

E por fim vale ressaltar que o edentulismo parcial ou total é considerado um 

problema de Saúde Pública no Brasil, e as próteses implantossuportadas são uma 

alternativa bastante eficaz para substituição das ausências dentárias. Entretanto, 

observou-se que existem lacunas nas atuais exigências para o registro dos 

implantes dentários, bem como para sua tecnovigilância. A falta de parâmetros mais 

específicos dificulta o controle da qualidade destes produtos. Situação preocupante, 

especialmente quando se leva em consideração que os procedimentos de 

implantodontia agora estão disponíveis no SUS e que a aquisição dos produtos 

precisa ser feita pelo menor preço disponível.  

A revisão da literatura e os experimentos realizados sugerem a necessidade 

de  aperfeiçoamento nos estudos sobre o tema. Uma das opções pode ser o 

desenvolvimento e validação de ensaios de fadiga mecânica por flexão rotativa em 

implantes dentários e a criação de novos meios de avaliação da perda de pré–carga 

ou uma investigação mais pormenorizada dos meios já existentes, como sugeriu 
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ARAÚJO (2015) em sua dissertação de mestrado. Entretanto, o aumento da 

especificidade nos testes padronizados da ISO para implantes dentários, bem como 

a exigência de estudos mais relevantes para o registro dos implantes dentários 

certamente contribuiria para o aumento da qualidade destes produtos. Na questão 

da tecnovigilância, a implementação  dos mecanismos de rastreabilidade  será de 

grande auxílio. 
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5 CONCLUSÃO  

 

 

No presente estudo foi possível constatar a microinfiltração bacteriana na 

interface implante/ intermediário protético em todas as marcas de implante testadas, 

sendo algumas delas as de menor custo do mercado. Considerando-se os critérios 

das normas ISO utilizadas, os testes de fadiga (grupos 2, 4 e 6) e torção (grupo 6) 

apresentaram resultados satisfatórios.  Contudo, para os demais grupos, testes de 

fadiga e torção foram inconclusivos. A análise dos dados encontrados em 

associação com a análise da regulamentação brasileira e internacional sugere 

fortemente a promoção da tecnovigilância de implantes dentários, particularmente 

aqueles que atendem o sistema público de saúde. É fundamental definir 

objetivamente as condições limite para ensaios mecânicos e de contaminação 

microbiana a fim de estabelecer evidências quanto a segurança e efetividade dos 

implantes dentários importados ou nacionais. Os resultados sugerem ainda a 

necessidade urgente da realização de estudos mais estritos e com maior variedade 

de marcas de implantes visando identificar aqueles que atendem os requisitos das 

normas existentes. Deste modo será possível  assegurar a qualidade mínima para 

garantir a aplicação clínica adequada dos implantes dentários. 
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ANEXO A 

RELATÓRIO DE ENSAIO DE FADIGA EM IMPLANTES DENTÁRIO S (GRUPO 1)



Página: 1 de 8

Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016

Nº 125.16ED_01
Nº do Orçamento: 079.16 

Fadiga em Implantes Dentários 

Rev 01 - Por solicitação do cliente foi inserido a informação do fabricante no item 5. Este relatório anula e

substitui o relatório de n° 125.16ED_00. 

1 CONTRATANTE

Diana Ribeiro do E. S. Jácomo CPF: 972.811.824-49

Brasilia - Distrito Federal 

2 SOLICITANTE

O mesmo 

3 RESPONSÁVEL PELA AMOSTRAGEM

Solicitante

4 LOCAL DE ENSAIO

Laboratório de Ensaios e Metrologia 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..

 972.811.824-49CPF:F: 9

Rev 01 - Por solicitação do cliente foi inserido a informação do fabricante no item 5. Este relatório anula e

substitui o relatório de n° 125.16ED_00. 

Brasilia - Distrito Federal 
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016

Nº 125.16ED_01
Nº do Orçamento: 079.16 

5 IDENTIFICAÇÃO DA AMOSTRA

Foi recebida 01 (uma) amostra contendo 3 (três) Conjunto Implantes Dentários, fabricados pela

DENTOFLEX, composto pelos componentes listados na Tabela 1.

O produto foi descrito como Implante dentário do tipo rosqueado. Um componente hemisférico foi

utilizado para aplicação da carga. A junção entre os componentes consiste em rosqueado. A amostra foi

identificada conforme Tabela 1. O implante possui comprimento de 8,50 mm e diâmetro de 4,00 mm, o

pilar possui comprimento de 12,00 mm e diâmetro de 4,00 mm. 

Tabela 1: Identificação da Amostra. 

Identificação do Cliente

Identificação do LEMQtd. Identificação do Produto Código/Registro Lote Lacre Matéria

Prima

1 UCARHE375 UCARHE375 116305 - CP 125.16ED-01 

1 IMP. TORQUE INTERNO SWITCH 4,00X8,5 IMTISW40085 19840-114887 - CP 125.16ED-01 

1 UCARHE375 UCARHE375 116305 - CP 125.16ED-02 

1 IMP. TORQUE INTERNO SWITCH 4,00X8,5 IMTISW40085 19840-114887 - CP 125.16ED-02 

1 UCARHE375 UCARHE375 116305 - CP 125.16ED-03 

1 IMP. TORQUE INTERNO SWITCH 4,00X8,5 IMTISW40085 19840-114887 - CP 125.16ED-03 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..

DENTOFLEX,
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Recebimento da Amostra: 26/02/2016

Nº 125.16ED_01
Nº do Orçamento: 079.16 

Figura 1: Corpo de prova antes do ensaio. A seta indica o nível ósseo informado pelo fabricante. 

6    PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Os ensaios foram realizados de acordo com o procedimento interno PE_ISO14801.02_01 – Fadiga em

Implantes Dentários, baseado na Norma Técnica ISO 14801:2007, com o propósito de determinar a vida

em fadiga (número de ciclos até a falha) para valores especificados de momento. Para realizar os

ensaios de fadiga foram utilizados como base os dados obtidos no ensaio estático, conforme Relatório

Técnico 1096.16EE_00 da SCiTec. 

Para cada ensaio, o implante foi inserido em um bloco com módulo de elasticidade maior que 3,0 Gpa.

Anteriormente à inserção do implante, foi aberto pré-furo no bloco, sem pré-rosqueamento, com diâmetro

de 3,70 mm. Conforme orientação do solicitante, durante a inserção do implante no bloco o torque não

excedeu 0,35 Nm e o pilar foi montado com (0,320 ± 0,013) Nm. Na montagem, além dos componentes

do implante foi adicionado um componente hemisférico, utilizado para o contato com o aplicador de

carga da máquina, com raio esférico de 10,0 mm, atendendo a distância (A) de (11,00 ± 0,24) mm

determinada pela norma técnica. O componente hemisférico foi fabricado em aço 1045. O Implante foi

inserido mantendo uma distância livre (H) de (3,00 ± 0,23) mm do nível ósseo indicado pelo fabricante. O

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Recebimento da Amostra: 26/02/2016

Nº 125.16ED_01
Nº do Orçamento: 079.16 

braço de alavanca (y), aplicado ao implante, pode ser calculado pela equação [Sen(α).A] e resulta em

5,5 mm.

O bloco de teste, com o implante inserido, foi fixado no dispositivo de ensaio, que se mantém a um

ângulo (α) de (30 ± 2)° do eixo de aplicação de carga. O aplicador de força utilizado permite que apenas

cargas compressivas sejam aplicadas e evita restrições na direção transversal.

A configuração do ensaio pode ser vista na Figura 2.

Os CP foram submetidos a carregamento cíclico senoidal com frequência de 15 Hz. Para cada valor de

momento aplicado, o número de ciclos foi registrado até a ocorrência de falha do CP ou até o limite de

ciclos para interrupção do ensaio ter sido alcançado. Os valores de força empregados corresponderam a

60%, 80% e 90% do valor médio de Força no limite de resistência, determinado no ensaio estático. O

número de ciclos máximo considerado foi 5 000 000. Uma razão de carga (R) igual a 0,1 foi empregada.

Os ensaios foram realizados em meio seco com temperatura de (20,0 ± 5,0) ºC utilizando os

instrumentos listados na tabela 2. 

Tabela 2: Instrumentos utilizados. 

Código Interno Descrição Fabricante (Modelo) Cert. Calibração

IM 0036 Paquímetro Digital 300mm 
INSIZE

(IS11137-300 - Alta Precisão) 

Estatica

D20243/2015

21/12/2016

IM 0114 Atuador de Bancada - Servo Hidráulico 6 
BRASVALVULAS

(ESN 8020-10) 

IM 0160 Transdutor de Força (500N) e (50N) - Maq 6 
HBM

(S40AC3 50kg) 

INSTRUQUAL

0189/15

08/12/2016

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Figura 2: Configuração do ensaio. 

7 RESULTADOS

A Tabela 3 apresenta o valor médio obtido para força no limite de resistência via ensaio estático, bem

como o respectivo desvio padrão e a incerteza.

Os resultados do ensaio de fadiga são apresentados na Tabela 4. Os ensaios foram finalizados por

solicitação do cliente, antes de completar todos os níveis descritos na norma técnica. 

Tabela 3: Força no limite de resistência. 

Valor médio (N) Desvio padrão (N) Incerteza – U (N)

215 - 2,8

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Tabela 4: Resultados do ensaio de fadiga ¹ . 

  Corpo de Prova   Data do Ensaio
  Cod. do Equip.

(Escala)

  Força

Máxima (N)
  U (N)

  Momento

Máximo (Nm)
  U (Nm)

  Crit. de

Parada

  Número de

Ciclos

CP 125.16ED-01 
06/04/2016 até

11/04/2016

IM 0114

(500 N) 
129,0 3,3 0,708 0,030 Nº de Ciclos 5 000 000

CP 125.16ED-02 
11/04/2016 até

15/04/2016

IM 0114

(500 N) 
172,0 3,3 0,944 0,030 Nº de Ciclos 5 000 000

CP 125.16ED-03 
15/04/2016 até

18/04/2016

IM 0114

(500 N) 
193,5 3,3 1,062 0,030 Nº de Ciclos 2 000 000

¹A incerteza expandida de medição relatada é declarada como a incerteza padrão da medição multiplicada pelo fator de abrangência k, o qual para
uma distribuição t com graus de liberdade efetivos (veff) corresponde a uma probabilidade de abrangência de aproximadamente 95%. A incerteza
padrão da medição foi determinada de acordo com a publicação EA-4/02. 

Nas Figura 3 até à Figura 5 são apresentados os modos de falha dos CP ensaiados. 

Figura 3: CP_125.16ED-01 - Número de Ciclos. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Figura 4: CP_125.16ED-02 - Número de Ciclos. 

Figura 5: CP_125.16ED-03 - Número de Ciclos. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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8 CONSIDERAÇÕES

Os resultados obtidos neste método de ensaio não estabelecem correlação direta com seu uso in vivo.

A Norma Técnica e/ou Procedimento de Ensaio utilizados não apresentam valores de referência, sendo

responsabilidade do solicitante afirmar sobre a qualidade e desempenho do produto analisado.

Palhoça, 16 de Maio de 2016 ,

Fábio Luiz Rodrigues da Silva
Técnico laboratorista 

LEM – SCiTec

Darlan Dallacosta
Signatário autorizado 

LEM – SCiTec

* Assinaturas eletrônicas 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016

Nº 128.16ED_00
Nº do Orçamento: 079.16 

Fadiga em Implantes Dentários 

1 CONTRATANTE

Diana Ribeiro do E. S. Jácomo CPF: 972.811.824-49

Brasilia - Distrito Federal 

2 SOLICITANTE

O mesmo 

3 RESPONSÁVEL PELA AMOSTRAGEM

Solicitante

4 LOCAL DE ENSAIO

Laboratório de Ensaios SCiTec 

5 IDENTIFICAÇÃO DA AMOSTRA

Foi recebida 01 (uma) amostra contendo 9 (nove) Conjunto Implantes Dentários fabricados pela EMFILS,

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..

CPF: 972.811.824-49CPCP

Brasilia - Distrito Federal 

la EMFILS,
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composto pelos componentes listados na Tabela 1.

O produto foi descrito como Implante dentário cônico do tipo rosqueado.. Um componente hemisférico foi

utilizado para aplicação da carga. A junção entre os componentes consiste em rosqueado. A amostra foi

identificada conforme Tabela 1. O implante possui comprimento de 7,00 mm e diâmetro de 4,00 mm, o

pilar possui comprimento de 11,50 mm e diâmetro de 4,00 mm. 

Tabela 1: Identificação da Amostra. 

Identificação do Cliente

Identificação do LEMQtd. Identificação do Produto Código/Registro Lote Lacre Matéria

Prima

1 HEXÁGONO EXTERNO IHEN Ø 4,0X7,0MM IHEN-4007 008448 - - CP 128.16ED-01 

1 Corpo Pilar Provisório não Rotacional HEN CPNE-4011 011123 - Titânio Puro Grau II CP 128.16ED-01 

1 PARAFUSO PADRÃO DE FIXAÇÃO COLOSSO PPP-2085 010229 - - CP 128.16ED-01 

1 HEXÁGONO EXTERNO IHEN Ø 4,0X7,0MM IHEN-4007 008448 - - CP 128.16ED-02 

1 Corpo Pilar Provisório não Rotacional HEN CPNE-4011 011123 - Titânio Puro Grau II CP 128.16ED-02 

1 PARAFUSO PADRÃO DE FIXAÇÃO COLOSSO PPP-2085 010229 - - CP 128.16ED-02 

1 HEXÁGONO EXTERNO IHEN Ø 4,0X7,0MM IHEN-4007 008448 - - CP 128.16ED-03 

1 Corpo Pilar Provisório não Rotacional HEN CPNE-4011 011123 - Titânio Puro Grau II CP 128.16ED-03 

1 PARAFUSO PADRÃO DE FIXAÇÃO COLOSSO PPP-2085 010229 - - CP 128.16ED-03 

1 HEXÁGONO EXTERNO IHEN Ø 4,0X7,0MM IHEN-4007 008448 - - CP 128.16ED-04 

1 Corpo Pilar Provisório não Rotacional HEN CPNE-4011 011123 - Titânio Puro Grau II CP 128.16ED-04 

1 PARAFUSO PADRÃO DE FIXAÇÃO COLOSSO PPP-2085 010229 - - CP 128.16ED-04 

1 HEXÁGONO EXTERNO IHEN Ø 4,0X7,0MM IHEN-4007 008448 - - CP 128.16ED-05 

1 Corpo Pilar Provisório não Rotacional HEN CPNE-4011 011123 - Titânio Puro Grau II CP 128.16ED-05 

1 PARAFUSO PADRÃO DE FIXAÇÃO COLOSSO PPP-2085 010229 - - CP 128.16ED-05 

1 HEXÁGONO EXTERNO IHEN Ø 4,0X7,0MM IHEN-4007 008448 - - CP 128.16ED-06 

1 Corpo Pilar Provisório não Rotacional HEN CPNE-4011 011123 - Titânio Puro Grau II CP 128.16ED-06 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Tabela 1: Identificação da Amostra. 

Identificação do Cliente

Identificação do LEMQtd. Identificação do Produto Código/Registro Lote Lacre Matéria

Prima

1 PARAFUSO PADRÃO DE FIXAÇÃO COLOSSO PPP-2085 010229 - - CP 128.16ED-06 

1 HEXÁGONO EXTERNO IHEN Ø 4,0X7,0MM IHEN-4007 008448 - - CP 128.16ED-07 

1 Corpo Pilar Provisório não Rotacional HEN CPNE-4011 011123 - Titânio Puro Grau II CP 128.16ED-07 

1 PARAFUSO PADRÃO DE FIXAÇÃO COLOSSO PPP-2085 010229 - - CP 128.16ED-07 

1 HEXÁGONO EXTERNO IHEN Ø 4,0X7,0MM IHEN-4007 008448 - - CP 128.16ED-08 

1 Corpo Pilar Provisório não Rotacional HEN CPNE-4011 011123 - Titânio Puro Grau II CP 128.16ED-08 

1 PARAFUSO PADRÃO DE FIXAÇÃO COLOSSO PPP-2085 010229 - - CP 128.16ED-08 

1 HEXÁGONO EXTERNO IHEN Ø 4,0X7,0MM IHEN-4007 008448 - - CP 128.16ED-09 

1 Corpo Pilar Provisório não Rotacional HEN CPNE-4011 011123 - Titânio Puro Grau II CP 128.16ED-09 

1 PARAFUSO PADRÃO DE FIXAÇÃO COLOSSO PPP-2085 010229 - - CP 128.16ED-09 

Figura 1: Corpo de prova antes do ensaio. A seta indica o nível ósseo informado pelo fabricante (2 mm

infrá-ósseo).

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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6    PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Os ensaios foram realizados de acordo com o procedimento interno PE_ISO14801.02_01 – Fadiga em

Implantes Dentários, conforme Norma Técnica ISO 14801:2007, com o propósito de determinar a vida

em fadiga (número de ciclos até a falha) para valores especificados de momento. Para realizar os

ensaios de fadiga foram utilizados como base os dados obtidos no ensaio estático, conforme Relatório

Técnico 1099.16EE_00 da SCiTec. 

Para cada ensaio, o implante foi inserido em um bloco com módulo de elasticidade maior que 3,0 Gpa.

Anteriormente à inserção do implante, foi aberto pré-furo no bloco, sem pré-rosqueamento, com diâmetro

de 3,50 mm. Conforme orientação do solicitante, durante a inserção do implante no bloco o torque não

excedeu 0,70 Nm e o pilar foi montado com (0,300 ± 0,013) Nm. Na montagem, além dos componentes

do implante foi adicionado um componente hemisférico, utilizado para o contato com o aplicador de

carga da máquina, com raio esférico de 4,0 mm, atendendo a distância (A) de (11,00 ± 0,23) mm

determinada pela norma técnica. O componente hemisférico foi fabricado em aço 1045. O Implante foi

inserido mantendo uma distância livre (H) de (3,00 ± 0,23) mm do nível ósseo indicado pelo fabricante. O

braço de alavanca (y), aplicado ao implante, pode ser calculado pela equação [Sen(α).A] e resulta em

5,5 mm.

O bloco de teste, com o implante inserido, foi fixado no dispositivo de ensaio, que se mantém a um

ângulo (α) de (30 ± 2)° do eixo de aplicação de carga. O aplicador de força utilizado permite que apenas

cargas compressivas sejam aplicadas e evita restrições na direção transversal.

A configuração do ensaio pode ser vista na Figura 2.

Os CP foram submetidos a carregamento cíclico senoidal com frequência de 15 Hz. Para cada valor de

momento aplicado, o número de ciclos foi registrado até a ocorrência de falha do CP ou até o limite de

ciclos para interrupção do ensaio ter sido alcançado. Os valores de força empregados corresponderam a

35%, 45% ,55% e 65 % do valor médio de Força no limite de resistência, determinado no ensaio estático.

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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O número de ciclos máximo considerado foi 5 000 000. Uma razão de carga (R) igual a 0,1 foi

empregada. Os ensaios foram realizados em meio seco com temperatura de (20,0 ± 5,0) ºC utilizando os

instrumentos listados na tabela 2. 

Tabela 2: Instrumentos utilizados. 

Código Interno Descrição Fabricante (Modelo) Cert. Calibração

IM 0036 Paquímetro Digital 300mm 
INSIZE

(IS11137-300 - Alta Precisão) 

Estatica

D20243/2015

21/12/2016

IM 0114 Atuador de Bancada - Servo Hidráulico 6 
BRASVALVULAS

(ESN 8020-10) 

IM 0115 Transdutor de Força - (10kN) e (1kN) - Maq 6 
Gefran

(TU-K1M)

Instruqual

0149/15

30/10/2016

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Nº do Orçamento: 079.16 

Figura 2: Configuração do ensaio. 

7 RESULTADOS

A Tabela 3 apresenta o valor médio obtido para força no limite de resistência via ensaio estático, bem

como o respectivo desvio padrão e a incerteza.

Os resultados do ensaio de fadiga são apresentados na Tabela 4 e na Figura 3. 

Tabela 3: Força no limite de resistência. 

Valor médio (N) Desvio padrão (N) Incerteza – U (N)

697,50 - 44

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Tabela 4: Resultados do ensaio de fadiga ¹ . 

  Corpo de Prova   Data do Ensaio
  Cod. do Equip.

(Escala)

  Força

Máxima (N)
  U (N)

  Momento

Máximo (Nm)
  U (Nm)

  Crit. de

Parada

  Número de

Ciclos

CP 128.16ED-01 
21/09/2016 até

22/09/2016

IM 0114

(1 kN) 
313,9 3,3 1,726 0,060 Ruptura 608 733

CP 128.16ED-02 
22/09/2016 até

23/09/2016

IM 0114

(1 kN) 
313,9 3,3 1,726 0,060 Ruptura 515 786

CP 128.16ED-03 
23/09/2016 até

26/09/2016

IM 0114

(1 kN) 
244,1 3,3 1,343 0,060 Nº de Ciclos 5 000 000

CP 128.16ED-04 
26/09/2016 até

29/09/2016

IM 0114

(1 kN) 
244,1 3,3 1,343 0,060 Nº de Ciclos 5 000 000

CP 128.16ED-05 
29/09/2016 até

01/10/2016

IM 0114

(1 kN) 
244,1 3,3 1,343 0,060 Nº de Ciclos 5 000 000

CP 128.16ED-06 
01/10/2016 até

01/10/2016

IM 0114

(1 kN) 
383,6 3,3 2,110 0,060 Ruptura 215 484

CP 128.16ED-07 
01/10/2016 até

02/10/2016

IM 0114

(1 kN) 
383,6 3,3 2,110 0,060 Ruptura 174 523

CP 128.16ED-08 
02/10/2016 até

02/10/2016

IM 0114

(1 kN) 
453,4 3,3 2,494 0,060 Ruptura 48 655

CP 128.16ED-09 
02/10/2016 até

02/10/2016

IM 0114

(1 kN) 
453,4 3,3 2,494 0,060 Ruptura 80 154

¹A incerteza expandida de medição relatada é declarada como a incerteza padrão da medição multiplicada pelo fator de abrangência k, o qual para
uma distribuição t com graus de liberdade efetivos (veff) corresponde a uma probabilidade de abrangência de aproximadamente 95%. A incerteza
padrão da medição foi determinada de acordo com a publicação EA-4/02. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Figura 3: Regressão linear para os dados de ensaio com faixa de confiança de 95% ². 

²A variável dependente, número de ciclos, é representada no eixo das abscissas por convenção de engenharia. O tratamento dos dados é feito

conforme Norma Técnica ASTM E739. 

Nas Figura 4 até à Figura 12 são apresentados os modos de falha dos CP ensaiados. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 4: CP_128.16ED-01 - Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 9,28 mm do ponto C. 

Figura 5: CP_128.16ED-02 - Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 9,29 mm do ponto C. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 6: CP_128.16ED-03 - Número de Ciclos. 

Figura 7: CP_128.16ED-04 - Número de Ciclos. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 8: CP_128.16ED-05 - Número de Ciclos. 

Figura 9: CP_128.16ED-06 - Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 9,29 mm do ponto C. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 10: CP_128.16ED-07 - Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 9,32 mm do ponto C. 

Figura 11: CP_128.16ED-08 - Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 9,33 mm do ponto C. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 12: CP_128.16ED-09 - Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 9,32 mm do ponto C. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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8 CONSIDERAÇÕES

Os resultados obtidos neste método de ensaio não estabelecem correlação direta com seu uso in vivo.

A Norma Técnica e/ou Procedimento de Ensaio utilizados não apresentam valores de referência, sendo

responsabilidade do solicitante afirmar sobre a qualidade e desempenho do produto analisado.

Palhoça, 21 de Outubro de 2016 ,

Fábio Luiz Rodrigues da Silva
Técnico laboratorista 

LEM – SCiTec

Darlan Dallacosta
Signatário autorizado 

LEM – SCiTec

* Assinaturas eletrônicas 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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· Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada 
· O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 
· A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante; 

 
 
 
 

Recebimento da Amostra:  26/02/2016 

Nº do Orçamento:   079.16 

 

Nº 130.16ED_00 

 

1 CONTRATANTE:  

Diana Ribeiro do E. S. Jácomo CPF: 972.811.824-49  

 

Brasilia - Distrito Federal 

2 SOLICITANTE:  

O mesmo 

3 AMOSTRAGEM: 

O solicitante foi responsável pela amostragem.  

 

4 LOCAL DO ENSAIO: 

Laboratório de Ensaios SCiTec. 

  

5 IDENTIFICAÇÃO DA AMOSTRA:  

Foi recebida 01 (uma) amostra contendo 9 (nove) Conjunto Implantes 

Dentários fabricados pela AS Technology, composto pelos componentes listados 

na Tabela 1. O produto foi descrito como implante dentário do tipo rosqueado. 

Estático Implante Dentário 

CPF: 972.811.824-49 

Brasilia - Distrito Federal

AS Technology,
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· Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada 
· O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 
· A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante; 

 
 
 
 

Recebimento da Amostra:  26/02/2016 

Nº do Orçamento:   079.16 

 

Nº 130.16ED_00 

A amostra foi identificada conforme Tabela 11. O implante possui comprimento 

de 7,00 mm e diâmetro de 4,00 mm, o pilar possui comprimento de 11,50 mm 

e diâmetro de 4,00 mm. 

Tabela 1: características do produto2 

Componentes Descrição Valor Nominal 

IMPLANTE AUTO 

ROSQUEAVEL TORQUE 

INTERNO 4.0 X 7.0 MM - 

HEX . EXT 

Torque máximo  45 N.cm 

Material TITÂNIO ASTM F67 

PILAR UCLA TITÂNIO C/ 

HEX. PLAT. REG. – 

HEX.EXT. 

Torque de montagem 32 N.cm 

Material Titânio 

 

 

A amostra foi identificada conforme Tabela 2. 

 

 

 

                                    
1 Conforme especificação do fabricante. 
2 Conforme especificação do fabricante. 



 

  
 

                                                             Página:  3 de  5 

Relatório de Ensaio 
 
 
 
 
 
 
 

 

· Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada 
· O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 
· A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante; 

 
 
 
 

Recebimento da Amostra:  26/02/2016 

Nº do Orçamento:   079.16 

 

Nº 130.16ED_00 

Tabela 2: Identificação da amostra.  

Identificação do Cliente Identificação  
Descrição REF/COD Lote 

IMPLANTE AUTO ROSQUEAVEL 

TORQUE INTERNO 4.0 X 7.0 MM - 

HEX . EXT 

IT 407 000615 

CP 130.11ED-NN3 

PILAR UCLA TITÂNIO C/ HEX. PLAT. 

REG. – HEX.EXT. 
AUHT 127615 

 

Figura 1: Foto do corpo de prova antes do ensaio. A seta mostra o nível ósseo 
indicado pelo fabricante. 

                                    
3 Onde NN é um número seqüencial que identifica cada corpo-de-prova (C.P) da amostra. 
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· Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada 
· O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 
· A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante; 

 
 
 
 

Recebimento da Amostra:  26/02/2016 

Nº do Orçamento:   079.16 

 

Nº 130.16ED_00 

6 PROCEDIMENTO DE ENSAIO 

 

Não foi possível realizar o ensaio de fadiga. O implante falhou durante o ensaio 

estático por escorregamento em relação ao bloco. O conjunto atingiu força máxima 

de (495,76 ± 36) N, após atingir essa força houve escorregamento do conjunto em 

relação ao bloco que fora inserido.  
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· Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada 
· O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 
· A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante; 

 
 
 
 

Recebimento da Amostra:  26/02/2016 

Nº do Orçamento:   079.16 

 

Nº 130.16ED_00 

7 CONSIDERAÇÕES 

Os resultados obtidos neste método de ensaio não estabelecem correlação 

direta com seu uso in vivo. 

A Norma Técnica e/ou Procedimento de Ensaio utilizados não apresentam 

valores de referência, sendo responsabilidade do solicitante afirmar sobre a 

qualidade e desempenho do produto analisado. 

 

 

Palhoça, 21 de outubro de 2016  

 

 
Darlan Dallacosta  
Diretor Técnico  
CREA – 076266-5  

Fábio Luiz Rodrigues da Silva  
Signatário autorizado  

  
  
  

*Assinaturas eletrônicas  
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016

Nº 127.16ED_01
Nº do Orçamento: 079.16 

Fadiga em Implantes Dentários 

Rev 01 - Foi alterado a tabela 1, tabela de identificação da amostra. Este relatório anula e substitui o de

número 127.16ED.

1 CONTRATANTE

Diana Ribeiro do E. S. Jácomo CPF: 972.811.824-49

Brasilia - Distrito Federal 

2 SOLICITANTE

O mesmo 

3 RESPONSÁVEL PELA AMOSTRAGEM

Solicitante

4 LOCAL DE ENSAIO

Laboratório de Ensaios SCiTec 

5 IDENTIFICAÇÃO DA AMOSTRA

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..

Rev 01 - Foi alterado a tabela 1, tabela de identificação da amostra. Este relatório anula e substitui o de

número 127.16ED.

CPF: 972.811.824-49

Brasilia - Distrito Federal 
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Nº 127.16ED_01
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Foi recebida 01 (uma) amostra contendo 9 (nove) Conjunto Implantes Dentários fabricados pela P-I

Zimmer, composto pelos componentes listados na Tabela 1.

O produto foi descrito como Implante dentário cônico do tipo rosqueado. Um componente hemisférico foi

utilizado para aplicação da carga. A junção entre os componentes consiste em rosqueado. A amostra foi

identificada conforme Tabela 1. O implante possui comprimento de 6,00 mm e diâmetro de 4,00 mm, o

pilar possui comprimento de 11,50 mm e diâmetro de 4,00 mm. 

Tabela 1: Identificação da Amostra. 

Identificação do Cliente

Identificação do LEMQtd. Identificação do Produto Código/Registro Lote Lacre Matéria

Prima

1 IMPLANT-HEX 4.0 x 6.0 M+N 00102460 026962 - - CP 127.16ED-01 

1 CILINDRO SOBRE IMPLANTE - TI - AR - HEX - 4,1 00101147 034243 - Titânio CP 127.16ED-01 

1 IMPLANT-HEX 4.0 x 6.0 M+N 00102460 026962 - - CP 127.16ED-02 

1 CILINDRO SOBRE IMPLANTE - TI - AR - HEX - 4,1 00101147 034243 - Titânio CP 127.16ED-02 

1 IMPLANT-HEX 4.0 x 6.0 M+N 00102460 026962 - - CP 127.16ED-03 

1 CILINDRO SOBRE IMPLANTE - TI - AR - HEX - 4,1 00101147 034243 - Titânio CP 127.16ED-03 

1 IMPLANT-HEX 4.0 x 6.0 M+N 00102460 026962 - - CP 127.16ED-04 

1 CILINDRO SOBRE IMPLANTE - TI - AR - HEX - 4,1 00101147 034243 - Titânio CP 127.16ED-04 

1 IMPLANT-HEX 4.0 x 6.0 M+N 00102460 026962 - - CP 127.16ED-05 

1 CILINDRO SOBRE IMPLANTE - TI - AR - HEX - 4,1 00101147 034243 - Titânio CP 127.16ED-05 

1 IMPLANT-HEX 4.0 x 6.0 M+N 00102460 026962 - - CP 127.16ED-06 

1 CILINDRO SOBRE IMPLANTE - TI - AR - HEX - 4,1 00101147 034243 - Titânio CP 127.16ED-06 

1 IMPLANT-HEX 4.0 x 6.0 M+N 00102460 026962 - - CP 127.16ED-07 

1 CILINDRO SOBRE IMPLANTE - TI - AR - HEX - 4,1 00101147 034243 - Titânio CP 127.16ED-07 

1 IMPLANT-HEX 4.0 x 6.0 M+N 00102460 027789 - - CP 127.16ED-08 

1 CILINDRO SOBRE IMPLANTE - TI - AR - HEX - 4,1 00101147 034243 - Titânio CP 127.16ED-08 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..

 P-I

Zimmer, 
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Tabela 1: Identificação da Amostra. 

Identificação do Cliente

Identificação do LEMQtd. Identificação do Produto Código/Registro Lote Lacre Matéria

Prima

1 IMPLANT-HEX 4.0 x 6.0 M+N 00102460 027789 - - CP 127.16ED-09 

1 CILINDRO SOBRE IMPLANTE - TI - AR - HEX - 4,1 00101147 034243 - Titânio CP 127.16ED-09 

Figura 1: Corpo de prova antes do ensaio. A seta indica o nível ósseo informado pelo fabricante (2 mm

infrá-ósseo).

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Recebimento da Amostra: 26/02/2016

Nº 127.16ED_01
Nº do Orçamento: 079.16 

6    PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Os ensaios foram realizados de acordo com o procedimento interno PE_ISO14801.02_01 – Fadiga em

Implantes Dentários, conforme Norma Técnica ISO 14801:2007, com o propósito de determinar a vida

em fadiga (número de ciclos até a falha) para valores especificados de momento. Para realizar os

ensaios de fadiga foram utilizados como base os dados obtidos no ensaio estático, conforme Relatório

Técnico 1098.16EE_00 da SCiTec. 

Para cada ensaio, o implante foi inserido em um bloco com módulo de elasticidade maior que 3,0 Gpa.

Anteriormente à inserção do implante, foi aberto pré-furo no bloco, sem pré-rosqueamento, com diâmetro

de 3,40 mm. Conforme orientação do solicitante, durante a inserção do implante no bloco o torque não

excedeu 0,50 Nm e o pilar foi montado com (0,350 ± 0,013) Nm. Na montagem, além dos componentes

do implante foi adicionado um componente hemisférico, utilizado para o contato com o aplicador de

carga da máquina, com raio esférico de 4,0 mm, atendendo a distância (A) de (11,00 ± 0,23) mm

determinada pela norma técnica. O componente hemisférico foi fabricado em aço 1045. O Implante foi

inserido mantendo uma distância livre (H) de (3,00 ± 0,23) mm do nível ósseo indicado pelo fabricante. O

braço de alavanca (y), aplicado ao implante, pode ser calculado pela equação [Sen(α).A] e resulta em

5,5 mm.

O bloco de teste, com o implante inserido, foi fixado no dispositivo de ensaio, que se mantém a um

ângulo (α) de (30 ± 2)° do eixo de aplicação de carga. O aplicador de força utilizado permite que apenas

cargas compressivas sejam aplicadas e evita restrições na direção transversal.

A configuração do ensaio pode ser vista na Figura 2.

Os CP foram submetidos a carregamento cíclico senoidal com frequência de 15 Hz. Para cada valor de

momento aplicado, o número de ciclos foi registrado até a ocorrência de falha do CP ou até o limite de

ciclos para interrupção do ensaio ter sido alcançado. Os valores de força empregados corresponderam a

40%, 50%, 60% e 70% do valor médio de Força no limite de resistência, determinado no ensaio estático.

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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O número de ciclos máximo considerado foi 5 000 000. Uma razão de carga (R) igual a 0,1 foi

empregada. Os ensaios foram realizados em meio seco com temperatura de (20,0 ± 5,0) ºC utilizando os

instrumentos listados na tabela 2. 

Tabela 2: Instrumentos utilizados. 

Código Interno Descrição Fabricante (Modelo) Cert. Calibração

IM 0036 Paquímetro Digital 300mm 
INSIZE

(IS11137-300 - Alta Precisão) 

Estatica

D20243/2015

21/12/2016

IM 0232 Atuador de Bancada - Servo Hidráulico 11 
Brasvalvulas

(-)

IM 0234 Transdutor de Força - (1000N) e (100N) - Maq 3 
HBM

(S40AC3 100kg) 

Instruqual

0128/16

18/05/2017

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Figura 2: Configuração do ensaio. 

7 RESULTADOS

A Tabela 3 apresenta o valor médio obtido para força no limite de resistência via ensaio estático, bem

como o respectivo desvio padrão e a incerteza.

Os resultados do ensaio de fadiga são apresentados na Tabela 4 e na Figura 3. 

Tabela 3: Força no limite de resistência. 

Valor médio (N) Desvio padrão (N) Incerteza – U (N)

581,46 - 36

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Tabela 4: Resultados do ensaio de fadiga ¹ . 

  Corpo de Prova   Data do Ensaio
  Cod. do Equip.

(Escala)

  Força

Máxima (N)
  U (N)

  Momento

Máximo (Nm)
  U (Nm)

  Crit. de

Parada

  Número de

Ciclos

CP 127.16ED-01 
20/09/2016 até

21/09/2016

IM 0004

(1 kN) 
290,7 3,3 1,3510 0,044 Ruptura 715 405

CP 127.16ED-02 
21/09/2016 até

24/09/2016

IM 0004

(1 kN) 
232,6 3,3 1,0130 0,044 Nº de Ciclos 5 000 000

CP 127.16ED-03 
24/09/2016 até

25/09/2016

IM 0004

(1 kN) 
290,7 3,3 1,0130 0,044 Ruptura 817 613

CP 127.16ED-04 
25/09/2016 até

26/09/2016

IM 0004

(1 kN) 
407,0 3,3 1,6890 0,044 Ruptura 47 876

CP 127.16ED-05 
26/09/2016 até

26/09/2016

IM 0004

(1 kN) 
407,0 3,3 1,0130 0,044 Ruptura 92 515

CP 127.16ED-06 
26/09/2016 até

27/09/2016

IM 0004

(1 kN) 
348,9 3,3 1,6890 0,044 Ruptura 322 577

CP 127.16ED-07 
27/09/2016 até

29/09/2016

IM 0004

(1 kN) 
232,6 3,3 1,3510 0,044 Nº de Ciclos 5 000 000

CP 127.16ED-08 
29/09/2016 até

30/09/2016

IM 0004

(1 kN) 
348,9 3,3 2,0260 0,044 Ruptura 235 509

CP 127.16ED-09 
30/09/2016 até

03/10/2016

IM 0004

(1 kN) 
232,6 3,3 2,0260 0,044 Nº de Ciclos 5 000 000

¹A incerteza expandida de medição relatada é declarada como a incerteza padrão da medição multiplicada pelo fator de abrangência k, o qual para
uma distribuição t com graus de liberdade efetivos (veff) corresponde a uma probabilidade de abrangência de aproximadamente 95%. A incerteza
padrão da medição foi determinada de acordo com a publicação EA-4/02. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Figura 3: Regressão linear para os dados de ensaio com faixa de confiança de 95% ². 

²A variável dependente, número de ciclos, é representada no eixo das abscissas por convenção de engenharia. O tratamento dos dados é feito

conforme Norma Técnica ASTM E739. 

Nas Figura 4 até à Figura 12 são apresentados os modos de falha dos CP ensaiados. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Figura 4: CP_127.16ED-01 - Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 09,28 mm do ponto C. 

Figura 5: CP_127.16ED-02 - Número de Ciclos. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 6: CP_127.16ED-03 - Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 9,27 mm do ponto C. 

Figura 7: CP_127.16ED-04 - Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 10,32 mm do ponto C. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 8: CP_127.16ED-05 - Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 9,29 mm do ponto C. 

Figura 9: CP_127.16ED-06 - Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 9,28 mm do ponto C. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 10: CP_127.16ED-07 - Número de Ciclos. 

Figura 11: CP_127.16ED-08 - Ruptura do parafuso de ligação pilar/implante a 9,31 mm do ponto C. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 12: CP_127.16ED-09 - Número de Ciclos. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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8 CONSIDERAÇÕES

Os resultados obtidos neste método de ensaio não estabelecem correlação direta com seu uso in vivo.

A Norma Técnica e/ou Procedimento de Ensaio utilizados não apresentam valores de referência, sendo

responsabilidade do solicitante afirmar sobre a qualidade e desempenho do produto analisado.

Palhoça, 14 de Outubro de 2016 ,

Fábio Luiz Rodrigues da Silva
Técnico laboratorista 

LEM – SCiTec

Darlan Dallacosta
Signatário autorizado 

LEM – SCiTec

* Assinaturas eletrônicas 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Fadiga em Implantes Dentários 

1 CONTRATANTE

Diana Ribeiro do E. S. Jácomo CPF: 972.811.824-49

Brasilia - Distrito Federal 

2 SOLICITANTE

O mesmo 

3 RESPONSÁVEL PELA AMOSTRAGEM

Solicitante

4 LOCAL DE ENSAIO

Laboratório de Ensaios e Metrologia 

5 IDENTIFICAÇÃO DA AMOSTRA

Foi recebida 01 (uma) amostra contendo 6 (seis) Conjunto Implantes Dentários fabricados pela DABI

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..

CPF: 972.811.824-49

Brasilia - Distrito Federal 

 DABI
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ATLANTE IND. MÉD. ODONT. LTDA, composto pelos componentes listados na Tabela 1.

O produto foi descrito como Pross cilindrico he sat diam 4,0 x 11,5mm, Pross ucla ar he rd crco. Um

componente hemisférico foi utilizado para aplicação da carga. A junção entre os componentes consiste

em encaixe com rosca. A amostra foi identificada conforme Tabela 1. 

Tabela 1: Identificação da Amostra. 

Identificação do Cliente

Identificação do LEMQtd. Identificação do Produto Código/Registro Lote Lacre Matéria

Prima

1 PROSS CILINDRICO HE SAT DIAM 4,0 X 8,5MM 12012-408/8 076037-6 - - CP 129.16ED-01 

1 PROSS UCLA AR HE RD CRCO 12100-131/0 080861-6 - - CP 129.16ED-01 

1 PROSS CILINDRICO HE SAT DIAM 4,0 X 8,5MM 12012-408/8 076037-6 - - CP 129.16ED-02 

1 PROSS UCLA AR HE RD CRCO 12100-131/0 080861-6 - - CP 129.16ED-02 

1 PROSS CILINDRICO HE SAT DIAM 4,0 X 8,5MM 12012-408/8 076037-6 - - CP 129.16ED-03 

1 PROSS UCLA AR HE RD CRCO 12100-131/0 080861-6 - - CP 129.16ED-03 

1 PROSS CILINDRICO HE SAT DIAM 4,0 X 8,5MM 12012-408/8 076037-6 - - CP 129.16ED-04 

1 PROSS UCLA AR HE RD CRCO 12100-131/0 080861-6 - - CP 129.16ED-04 

1 PROSS CILINDRICO HE SAT DIAM 4,0 X 8,5MM 12012-408/8 076037-6 - - CP 129.16ED-05 

1 PROSS UCLA AR HE RD CRCO 12100-131/0 080861-6 - - CP 129.16ED-05 

1 PROSS CILINDRICO HE SAT DIAM 4,0 X 8,5MM 12012-408/8 024878-6 - - CP 129.16ED-06 

1 PROSS UCLA AR HE RD CRCO 12100-131/0 080861-6 - - CP 129.16ED-06 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 1: Corpo de prova antes do ensaio. A seta indica o nível ósseo informado pelo fabricante. 

6    PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Os ensaios foram realizados de acordo com o procedimento interno PE_ISO14801.02_01 – Fadiga em

Implantes Dentários, conforme Norma Técnica ISO 14801:2007, com o propósito de determinar a vida

em fadiga (número de ciclos até a falha) para valores especificados de momento. Para realizar os

ensaios de fadiga foram utilizados como base os dados obtidos no ensaio estático, conforme Relatório

Técnico 1100.16EE_00 da SCiTec. 

Para cada ensaio, o implante foi inserido em um bloco com módulo de elasticidade maior que 3,0 Gpa.

Anteriormente à inserção do implante, foi aberto pré-furo no bloco, sem pré-rosqueamento, com diâmetro

de 3,50 mm. Conforme orientação do solicitante, durante a inserção do implante no bloco o torque não

excedeu 0,50 Nm e o pilar foi montado com (0,200 ± 0,013) Nm. Na montagem, além dos componentes

do implante foi adicionado um componente hemisférico, utilizado para o contato com o aplicador de

carga da máquina, com raio esférico de 5,0 mm, atendendo a distância (A) de (11,00 ± 0,23)

determinada pela norma técnica. O componente hemisférico foi fabricado em aço 1045. O Implante foi

inserido mantendo uma distância livre (H) de (3,00 ± 0,23) mm do nível ósseo indicado pelo fabricante. O

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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braço de alavanca (y), aplicado ao implante, pode ser calculado pela equação [Sen(α).A] e resulta em

5,5 mm.

O bloco de teste, com o implante inserido, foi fixado no dispositivo de ensaio, que se mantém a um

ângulo (α) de (30 ± 2)° do eixo de aplicação de carga. O aplicador de força utilizado permite que apenas

cargas compressivas sejam aplicadas e evita restrições na direção transversal.

A configuração do ensaio pode ser vista na Figura 2.

Os CP foram submetidos a carregamento cíclico senoidal com frequência de 15 Hz. Para cada valor de

momento aplicado, o número de ciclos foi registrado até a ocorrência de falha do CP ou até o limite de

ciclos para interrupção do ensaio ter sido alcançado. Os valores de força empregados corresponderam a

10%, 20% e 30% do valor médio de Força no limite de resistência, determinado no ensaio estático. O

número de ciclos máximo considerado foi 5 000 000. Uma razão de carga (R) igual a 0,1 foi empregada.

Os ensaios foram realizados em meio seco com temperatura de (20,0 ± 5,0) ºC utilizando os

instrumentos listados na tabela 2. 

Tabela 2: Instrumentos utilizados. 

Código Interno Descrição Fabricante (Modelo) Cert. Calibração

IM 0036 Paquímetro Digital 300mm 
INSIZE

(IS11137-300 - Alta Precisão) 

Estatica

D20243/2015

21/12/2016

IM 0114 Atuador de Bancada - Servo Hidráulico 6 
BRASVALVULAS

(ESN 8020-10) 

IM 0160 Transdutor de Força (500N) e (50N) - Maq 6 
HBM

(S40AC3 50kg) 

INSTRUQUAL

0189/15

08/12/2016

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Figura 2: Configuração do ensaio. 

7 RESULTADOS

A Tabela 3 apresenta o valor médio obtido para força no limite de resistência via ensaio estático, bem

como o respectivo desvio padrão e a incerteza.

Os resultados do ensaio de fadiga são apresentados na Tabela 4 e na Figura 3. 

Tabela 3: Força no limite de resistência. 

Valor médio (N) Desvio padrão (N) Incerteza – U (N)

305 - 2,8

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Tabela 4: Resultados do ensaio de fadiga ¹ . 

  Corpo de Prova   Data do Ensaio
  Cod. do Equip.

(Escala)

  Força

Máxima (N)
  U (N)

  Momento

Máximo (Nm)
  U (Nm)

  Crit. de

Parada

  Número de

Ciclos

CP 129.16ED-01 
20/05/2016 até

22/05/2016

IM 0114

(500 N) 
91,5 3,3 0,501 0,022 Ruptura 198 532

CP 129.16ED-02 
22/05/2016 até

23/05/2016

IM 0114

(500 N) 
61,0 3,3 0,334 0,022 Ruptura 689 447

CP 129.16ED-03 
23/05/2016 até

27/05/2016

IM 0114

(500 N) 
30,5 3,3 0,167 0,022 Nº de Ciclos 5 000 000

CP 129.16ED-04 
27/05/2016 até

01/06/2016

IM 0114

(500 N) 
30,5 3,3 0,167 0,022 Nº de Ciclos 5 000 000

CP 129.16ED-05 
01/06/2016 até

03/06/2016

IM 0114

(500 N) 
61,0 3,3 0,334 0,022 Ruptura 488 624

CP 129.16ED-06 
03/06/2016 até

09/06/2016

IM 0114

(500 N) 
30,5 3,3 0,167 0,022 Nº de Ciclos 5 000 000

¹A incerteza expandida de medição relatada é declarada como a incerteza padrão da medição multiplicada pelo fator de abrangência k, o qual para
uma distribuição t com graus de liberdade efetivos (veff) corresponde a uma probabilidade de abrangência de aproximadamente 95%. A incerteza
padrão da medição foi determinada de acordo com a publicação EA-4/02. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 3: Regressão linear para os dados de ensaio com faixa de confiança de 95% ². 

²A variável dependente, número de ciclos, é representada no eixo das abscissas por convenção de engenharia. O tratamento dos dados é feito

conforme Norma Técnica ASTM E739. 

Nas Figura 4 até à Figura 9 são apresentados os modos de falha dos CP ensaiados. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 4: CP_129.16ED-01 - Ruptura do pilar a 4,04 mm do ponto C. 

Figura 5: CP_129.16ED-02 - Ruptura do pilar a 4,08 mm do ponto C. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 6: CP_129.16ED-03 - Número de Ciclos. 

Figura 7: CP_129.16ED-04 - Número de Ciclos. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 8: CP_129.16ED-05 - Ruptura do pilar a 3,98 mm do ponto C. 

Figura 9: CP_129.16ED-06 - Número de Ciclos. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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8 CONSIDERAÇÕES

Os resultados obtidos neste método de ensaio não estabelecem correlação direta com seu uso in vivo.

A Norma Técnica e/ou Procedimento de Ensaio utilizados não apresentam valores de referência, sendo

responsabilidade do solicitante afirmar sobre a qualidade e desempenho do produto analisado.

Palhoça, 14 de Junho de 2016 ,

Fábio Luiz Rodrigues da Silva
Técnico laboratorista 

LEM – SCiTec

Darlan Dallacosta
Signatário autorizado 

LEM – SCiTec

* Assinaturas eletrônicas 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Fadiga em Implantes Dentários 

1 CONTRATANTE

Diana Ribeiro do E. S. Jácomo CPF: 972.811.824-49

Brasilia - Distrito Federal 

2 SOLICITANTE

O mesmo 

3 RESPONSÁVEL PELA AMOSTRAGEM

Solicitante

4 LOCAL DE ENSAIO

Laboratório de Ensaios e Metrologia 

5 IDENTIFICAÇÃO DA AMOSTRA

Foi recebida 01 (uma) amostra contendo 9 (nove) Conjunto Implantes Dentários fabricados pela INP

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..

CPF: 972.811.824-49

 INP

Brasilia - Distrito Federal 
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implantes, composto pelos componentes listados na Tabela 1.

O produto foi descrito como Implante dentário cônico do tipo rosqueado. Um componente hemisférico foi

utilizado para aplicação da carga. A junção entre os componentes consiste em encaixe hexagonal com

rosca. A amostra foi identificada conforme Tabela 1. O implante possui comprimento de 8,00 mm e

diâmetro de 4,00 mm, o pilar possui comprimento de 10,95 mm e diâmetro de 4,90 mm. 

Tabela 1: Identificação da Amostra. 

Identificação do Cliente

Identificação do LEMQtd. Identificação do Produto Código/Registro Lote Lacre Matéria

Prima

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 8,0 06000010008 53627 - CP 126.16ED-01 

1 Pilar Transferente HE 4,0 06060020054 54709 - CP 126.16ED-01 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 06020030028 53471 - CP 126.16ED-01 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 8,0 06000010008 53627 - CP 126.16ED-02 

1 Pilar Transferente HE 4,0 06060020054 54709 - CP 126.16ED-02 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 06020030028 53471 - CP 126.16ED-02 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 8,0 06000010008 53627 - CP 126.16ED-03 

1 Pilar Transferente HE 4,0 06060020054 54709 - CP 126.16ED-03 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 06020030028 53471 - CP 126.16ED-03 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 8,0 06000010008 53627 - CP 126.16ED-04 

1 Pilar Transferente HE 4,0 06060020054 54709 - CP 126.16ED-04 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 06020030028 53471 - CP 126.16ED-04 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 8,0 06000010008 53627 - CP 126.16ED-05 

1 Pilar Transferente HE 4,0 06060020054 54709 - CP 126.16ED-05 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 06020030028 53471 - CP 126.16ED-05 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 8,0 06000010008 53627 - CP 126.16ED-06 

1 Pilar Transferente HE 4,0 06060020054 54709 - CP 126.16ED-06 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Tabela 1: Identificação da Amostra. 

Identificação do Cliente

Identificação do LEMQtd. Identificação do Produto Código/Registro Lote Lacre Matéria

Prima

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 06020030028 53471 - CP 126.16ED-06 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 8,0 06000010008 53627 - CP 126.16ED-07 

1 Pilar Transferente HE 4,0 06060020054 54709 - CP 126.16ED-07 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 06020030028 53471 - CP 126.16ED-07 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 8,0 06000010008 53627 - CP 126.16ED-08 

1 Pilar Transferente HE 4,0 06060020054 54709 - CP 126.16ED-08 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 06020030028 53471 - CP 126.16ED-08 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 8,0 06000010008 53627 - CP 126.16ED-09 

1 Pilar Transferente HE 4,0 06060020054 54709 - CP 126.16ED-09 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 06020030028 53471 - CP 126.16ED-09 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..



Página: 4 de 14

Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016

Nº 126.16ED_00
Nº do Orçamento: 079.16 

Figura 1: Corpo de prova antes do ensaio. A seta indica o nível ósseo informado pelo fabricante. 

6    PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Os ensaios foram realizados de acordo com o procedimento interno PE_ISO14801.02_01 – Fadiga em

Implantes Dentários, conforme Norma Técnica ISO 14801:2007, com o propósito de determinar a vida

em fadiga (número de ciclos até a falha) para valores especificados de momento. Para realizar os

ensaios de fadiga foram utilizados como base os dados obtidos no ensaio estático, conforme Relatório

Técnico LEM.1097.16EE_00 da SCiTec. 

Para cada ensaio, o implante foi inserido em um bloco com módulo de elasticidade maior que 3,0 Gpa.

Anteriormente à inserção do implante, foi aberto pré-furo no bloco, sem pré-rosqueamento, com diâmetro

de 3,50 mm. Conforme orientação do solicitante, durante a inserção do implante no bloco o torque não

excedeu 0,40 Nm e o pilar foi montado com (0,300 ± 0,013) Nm. Na montagem, além dos componentes

do implante foi adicionado um componente hemisférico, utilizado para o contato com o aplicador de

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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carga da máquina, com raio esférico de 10,0 mm, atendendo a distância (A) de (11,00 ± 0,24) mm

determinada pela norma técnica. O componente hemisférico foi fabricado em aço 1045. O Implante foi

inserido mantendo uma distância livre (H) de (3,00 ± 0,23) mm do nível ósseo indicado pelo fabricante. O

braço de alavanca (y), aplicado ao implante, pode ser calculado pela equação [Sen(α).A] e resulta em

5,5 mm.

O bloco de teste, com o implante inserido, foi fixado no dispositivo de ensaio, que se mantém a um

ângulo (α) de (30 ± 2)° do eixo de aplicação de carga. O aplicador de força utilizado permite que apenas

cargas compressivas sejam aplicadas e evita restrições na direção transversal.

A configuração do ensaio pode ser vista na Figura 2.

Os CP foram submetidos a carregamento cíclico senoidal com frequência de 15 Hz. Para cada valor de

momento aplicado, o número de ciclos foi registrado até a ocorrência de falha do CP ou até o limite de

ciclos para interrupção do ensaio ter sido alcançado. Os valores de força empregados corresponderam a

30%, 40%, 50% e 60% do valor médio de Força no limite de resistência, determinado no ensaio estático.

O número de ciclos máximo considerado foi 5 000 000. Uma razão de carga (R) igual a 0,1 foi

empregada. Os ensaios foram realizados em meio seco com temperatura de (20,0 ± 5,0) ºC utilizando os

instrumentos listados na tabela 2. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Tabela 2: Instrumentos utilizados. 

Código Interno Descrição Fabricante (Modelo) Cert. Calibração

IM 0036 Paquímetro Digital 300mm 
INSIZE

(IS11137-300 - Alta Precisão) 

Estatica

D20243/2015

21/12/2016

IM 0114 Atuador de Bancada - Servo Hidráulico 6 
BRASVALVULAS

(ESN 8020-10) 

IM 0115 Transdutor de Força - (10kN) e (1kN) - Maq 6 
Gefran

(TU-K1M)

Instruqual

0149/15

30/10/2016

Figura 2: Configuração do ensaio. 

7 RESULTADOS

A Tabela 3 apresenta o valor médio obtido para força no limite de resistência via ensaio estático, bem

como o respectivo desvio padrão e a incerteza.

Os resultados do ensaio de fadiga são apresentados na Tabela 4 e na Figura 3. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Tabela 3: Força no limite de resistência. 

Valor médio (N) Desvio padrão (N) Incerteza – U (N)

614 - 44

Tabela 4: Resultados do ensaio de fadiga ¹ . 

  Corpo de Prova   Data do Ensaio
  Cod. do Equip.

(Escala)

  Força

Máxima (N)
  U (N)

  Momento

Máximo (Nm)
  U (Nm)

  Crit. de

Parada

  Número de

Ciclos

CP 126.16ED-01 
25/04/2016 até

26/04/2016

IM 0114

(1 kN) 
245,6 4,5 1,351 0,052 Ruptura 1 291 458

CP 126.16ED-02 
26/04/2016 até

30/04/2016

IM 0114

(1 kN) 
184,2 4,5 1,013 0,052 Nº de Ciclos 5 000 000

CP 126.16ED-03 
30/04/2016 até

04/05/2016

IM 0114

(1 kN) 
184,2 4,5 1,013 0,052 Nº de Ciclos 5 000 000

CP 126.16ED-04 
04/05/2016 até

05/05/2016

IM 0114

(1 kN) 
307,0 4,5 1,689 0,052 Ruptura 439 505

CP 126.16ED-05 
05/05/2016 até

09/05/2016

IM 0114

(1 kN) 
184,2 4,5 1,013 0,052 Nº de Ciclos 5 000 000

CP 126.16ED-06 
09/05/2016 até

10/05/2016

IM 0114

(1 kN) 
307,0 4,5 1,689 0,052 Ruptura 243 455

CP 126.16ED-07 
10/05/2016 até

11/05/2016

IM 0114

(1 kN) 
245,6 4,5 1,351 0,052 Ruptura 793 488

CP 126.16ED-08 
11/05/2016 até

12/05/2016

IM 0114

(1 kN) 
368,4 4,5 2,026 0,052 Ruptura 85 615

CP 126.16ED-09 
12/05/2016 até

13/05/2016

IM 0114

(1 kN) 
368,4 4,5 2,026 0,052 Ruptura 129 665

¹A incerteza expandida de medição relatada é declarada como a incerteza padrão da medição multiplicada pelo fator de abrangência k, o qual para
uma distribuição t com graus de liberdade efetivos (veff) corresponde a uma probabilidade de abrangência de aproximadamente 95%. A incerteza
padrão da medição foi determinada de acordo com a publicação EA-4/02. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 3: Regressão linear para os dados de ensaio com faixa de confiança de 95% ². 

²A variável dependente, número de ciclos, é representada no eixo das abscissas por convenção de engenharia. O tratamento dos dados é feito

conforme Norma Técnica ASTM E739. 

Nas Figura 4 até à Figura 12 são apresentados os modos de falha dos CP ensaiados. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 4: CP_126.16ED-01 - Ruptura parcial do implante. 

Figura 5: CP_126.16ED-02 - Número de Ciclos. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 6: CP_126.16ED-03 - Número de Ciclos. 

Figura 7: CP_126.16ED-04 - Ruptura do implante a 11,68 mm do ponto C. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 8: CP_126.16ED-05 - Número de Ciclos. 

Figura 9: CP_126.16ED-06 - Ruptura do implante a 11,89 mm do ponto C. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 10: CP_126.16ED-07 - Ruptura do implante a 11,72 mm do ponto C. 

Figura 11: CP_126.16ED-08 - Ruptura do implante a 11,81 mm do ponto C. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 12: CP_126.16ED-09 - Ruptura do implante a 12,13 mm do ponto C. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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8 CONSIDERAÇÕES

Os resultados obtidos neste método de ensaio não estabelecem correlação direta com seu uso in vivo.

A Norma Técnica e/ou Procedimento de Ensaio utilizados não apresentam valores de referência, sendo

responsabilidade do solicitante afirmar sobre a qualidade e desempenho do produto analisado.

Palhoça, 16 de Maio de 2016 ,

Fábio Luiz Rodrigues da Silva
Técnico laboratorista 

LEM – SCiTec

Darlan Dallacosta
Signatário autorizado 

LEM – SCiTec

* Assinaturas eletrônicas 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Torção em Implante Dentários 

1 CONTRATANTE

Diana Ribeiro do E. S. Jácomo CPF: 972.811.824-49

Brasilia - Distrito Federal 

2 SOLICITANTE

O mesmo 

3 RESPONSÁVEL PELA AMOSTRAGEM

Solicitante

4 LOCAL DE ENSAIO

Laboratório de Ensaios e Metrologia 

5 IDENTIFICAÇÃO DA AMOSTRA

Foi recebida 01 (uma) amostra contendo 6 (seis) Conjunto Implantes Dentários fabricados pela

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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DENTOFLEX, composto por uma unidade de cada item da Tabela 1¹. 

O produto foi descrito como Implante dentário do tipo rosqueado. A amostra foi identificada conforme

Tabela 1. O implante possui comprimento de 11,50 mm e diâmetro de 4,00 mm, o pilar possui

comprimento de 12,00 mm e diâmetro de 4,00 mm. 

¹ Conforme especificação do fabricante. 

Tabela 1: Identificação da amostra. 

Identificação do Cliente

Identificação do LEMQtd. Identificação do Produto Código/Registro Lote Lacre Matéria

Prima

1 IMP TORQUE INTERNO SWITCH 4,00X11,5 - 19960-117003 - - CP 1103.16EE-01 

1 UCLA AR HE 3,75 P/ PROTESE - 116305 - - CP 1103.16EE-01 

1 IMP TORQUE INTERNO SWITCH 4,00X11,5 - 19960-117003 - - CP 1103.16EE-02 

1 UCLA AR HE 3,75 P/ PROTESE - 116305 - - CP 1103.16EE-02 

1 IMP TORQUE INTERNO SWITCH 4,00X11,5 - 19960-117003 - - CP 1103.16EE-03 

1 UCLA AR HE 3,75 P/ PROTESE - 116305 - - CP 1103.16EE-03 

1 IMP TORQUE INTERNO SWITCH 4,00X11,5 - 19960-117003 - - CP 1103.16EE-04 

1 UCLA AR HE 3,75 P/ PROTESE - 116305 - - CP 1103.16EE-04 

1 IMP TORQUE INTERNO SWITCH 4,00X11,5 - 19960-117003 - - CP 1103.16EE-05 

1 UCLA AR HE 3,75 P/ PROTESE - 116305 - - CP 1103.16EE-05 

1 IMP TORQUE INTERNO SWITCH 4,00X11,5 - 19960-117003 - - CP 1103.16EE-06 

1 UCLA AR HE 3,75 P/ PROTESE - 116305 - - CP 1103.16EE-06 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Figura 1: Corpo de prova antes do ensaio. 

6 PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Os ensaios foram realizados no dia 31/05/2016 de acordo com o procedimento interno

PE_ISOTS13498.01_00 – Torção em Implante Dentários, conforme Norma Técnica ISO/TS13498:2011,

com o propósito de determinar a resistência a torção. 

Para cada ensaio, o conjunto é fixado por duas pinça de pressão, mantendo uma distância (A) de (5,00 ±

0,23) mm e (B) de (5,00 ± 0,23) mm em relação à junção. 

O ensaio foi conduzido com velocidade angular constante de 10°/min no sentido horário e a curva Torque

(Nm) x Ângulo (°) foi obtida para cada um dos CP testados. O término do ensaio foi associado com o

momento de falha de qualquer componente.

A configuração do ensaio pode ser vista na Figura 2.

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Os ensaios foram realizados em meio seco com temperatura de (20,0 ± 5,0) ºC utilizando os

instrumentos listados a seguir. 

Tabela 2: Instrumentos utilizados. 

Código Interno Descrição Fabricante (Modelo) Cert. Calibração

IM 0143 Máquina uniaxial de torção - Servo Mecânica 9 
OF

(OFCME 30Nm) 

IM 0144 Motor de posicionamento 
OF

(-)

Certi

1130/16

25/04/2017

IM 0145 Sistema de medição de torque - 2Nm - Maq 9 
OF

(OFTCN 20KC) 

K&L

S021298/2015

05/06/2016

IM 0036 Paquímetro Digital 300mm 
INSIZE

(IS11137-300 - Alta Precisão) 

Estatica

D20243/2015

21/12/2016

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 2: Ensaio de Torção em Implante Dentário. 

7 RESULTADOS

Na Figura 3 são apresentados os 6 (seis) CP submetidos ao ensaio Torção em Implante Dentários e na

Figura 4 são apresentadas as falhas. O modo de falha característico foi deformação elástica/plástica na

conexão implante/pilar.. A Tabela 3 apresenta os resultados obtidos para os 6 (seis) CP ensaiados. As

curvas obtidas no ensaio Estático Torção em Implante Dentário são apresentadas na Figura 5.

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 3: Corpos de prova após o ensaio. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 4: Fotos da região da falha (Microscópio Estereoscópio). 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..



Página: 8 de 10

Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1103.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Tabela 3: Tabela de Resultados 

Corpo de Prova   Te   Tm

  CP 1103.16EE-01   0,077   0,080

  CP 1103.16EE-02   0,076   0,080

  CP 1103.16EE-03   0,072   0,079

  CP 1103.16EE-04   0,046   0,078

  CP 1103.16EE-05   0,067   0,071

  CP 1103.16EE-06   0,072   0,077

Média   0,068   0,078

Desvio padrão   0,012   0,003

Incerteza (U)   -   -

Te - Torque Limite de Escoamento (Nm).

Tm - Torque Máximo (Nm).

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1103.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Figura 5: Curvas Torque (Nm) X Ângulo (°) obtidas nos ensaios. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..



Página: 10 de 10

Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1103.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

8 CONSIDERAÇÕES

Os resultados obtidos neste método de ensaio não estabelecem correlação direta com seu uso in vivo.

É responsabilidade do solicitante afirmar sobre a qualidade e desempenho do produto analisado.

É necessário anexar ao relatório os desenhos técnicos de todos os componentes ensaiados.

Palhoça, 31 de Maio de 2016 ,

Fábio Luiz Rodrigues da Silva
Técnico laboratorista 

LEM – SCiTec

Fábio Luiz Rodrigues da Silva
Signatário autorizado 

LEM – SCiTec

* Assinaturas eletrônicas 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1105.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Torção em Implante Dentários 

1 CONTRATANTE

Diana Ribeiro do E. S. Jácomo CPF: 972.811.824-49

Brasilia - Distrito Federal 

2 SOLICITANTE

O mesmo 

3 RESPONSÁVEL PELA AMOSTRAGEM

Solicitante

4 LOCAL DE ENSAIO

Laboratório de Ensaios e Metrologia 

5 IDENTIFICAÇÃO DA AMOSTRA

Foi recebida 01 (uma) amostra contendo 6 (seis) Conjunto Implantes Dentários fabricada pela EMFILS

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..

CPF: 972.811.824-49

Brasilia - Distrito Federal 

EMFILS



Página: 2 de 10

Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1105.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

IND. E COM. DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS LTDA, composto por uma unidade de cada item da

Tabela 1¹. 

O produto foi descrito como Implante dentário cônico do tipo rosqueado.. A amostra foi identificada

conforme Tabela 1. O implante possui comprimento de 11,50 mm e diâmetro de 4,00 mm, o pilar possui

comprimento de 10,00 mm e diâmetro de 4,00 mm 

¹ Conforme especificação do fabricante. 

Tabela 1: Identificação da amostra. 

Identificação do Cliente

Identificação do LEMQtd. Identificação do Produto Código/Registro Lote Lacre Matéria

Prima

1
PARAFUSO PADRÃO DE FIXAÇÃO COLOSSO / COLOSSO

FIXATION SCREW 
PPP-2085 010229 - Ti6AI4V CP 1105.16EE-01 

1 CORPO PILAR PLÁSTICO NÃO ROTACIONAL HEN CCNE-4011 010276 - POLIACETAL CP 1105.16EE-01 

1 HEXÁGONO EXTERNO IHEN Ø 4,0X11,5MM IHEN-4011 009614 - - CP 1105.16EE-01 

1
PARAFUSO PADRÃO DE FIXAÇÃO COLOSSO / COLOSSO

FIXATION SCREW 
PPP-2085 010229 - Ti6AI4V CP 1105.16EE-02 

1 CORPO PILAR PLÁSTICO NÃO ROTACIONAL HEN CCNE-4011 010276 - POLIACETAL CP 1105.16EE-02 

1 HEXÁGONO EXTERNO IHEN Ø 4,0X11,5MM IHEN-4011 009614 - - CP 1105.16EE-02 

1
PARAFUSO PADRÃO DE FIXAÇÃO COLOSSO / COLOSSO

FIXATION SCREW 
PPP-2085 010229 - Ti6AI4V CP 1105.16EE-03 

1 CORPO PILAR PLÁSTICO NÃO ROTACIONAL HEN CCNE-4011 010276 - POLIACETAL CP 1105.16EE-03 

1 HEXÁGONO EXTERNO IHEN Ø 4,0X11,5MM IHEN-4011 009614 - - CP 1105.16EE-03 

1
PARAFUSO PADRÃO DE FIXAÇÃO COLOSSO / COLOSSO

FIXATION SCREW 
PPP-2085 010229 - Ti6AI4V CP 1105.16EE-04 

1 CORPO PILAR PLÁSTICO NÃO ROTACIONAL HEN CCNE-4011 010276 - POLIACETAL CP 1105.16EE-04 

1 HEXÁGONO EXTERNO IHEN Ø 4,0X11,5MM IHEN-4011 009614 - - CP 1105.16EE-04 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..

IND. E COM. DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS LTDA, 

O / COLOSSOÃO COLOSSO /

 COLOSSOO / CO COLOSÃO COLOSSO /

O / COLOSSOÃO COLOSSO /O / CO

ÃO COLOSSO / COLOSSO
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1105.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Tabela 1: Identificação da amostra. 

Identificação do Cliente

Identificação do LEMQtd. Identificação do Produto Código/Registro Lote Lacre Matéria

Prima

1 CORPO PILAR PLÁSTICO NÃO ROTACIONAL HEN CCNE-4011 010276 - POLIACETAL CP 1105.16EE-05 

1 HEXÁGONO EXTERNO IHEN Ø 4,0X11,5MM IHEN-4011 009614 - - CP 1105.16EE-05 

1
PARAFUSO PADRÃO DE FIXAÇÃO COLOSSO / COLOSSO

FIXATION SCREW 
PPP-2085 010229 - Ti6AI4V CP 1105.16EE-05 

1 CORPO PILAR PLÁSTICO NÃO ROTACIONAL HEN CCNE-4011 010276 - POLIACETAL CP 1105.16EE-06 

1 HEXÁGONO EXTERNO IHEN Ø 4,0X11,5MM IHEN-4011 009614 - - CP 1105.16EE-06 

1
PARAFUSO PADRÃO DE FIXAÇÃO COLOSSO / COLOSSO

FIXATION SCREW 
PPP-2085 010229 - Ti6AI4V CP 1105.16EE-06 

Figura 1: Corpo de prova antes do ensaio. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1105.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

6 PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Os ensaios foram realizados no dia 31/05/2016 de acordo com o procedimento interno

PE_ISOTS13498.01_00 – Torção em Implante Dentários, conforme Norma Técnica ISO/TS13498:2011,

com o propósito de determinar a resistência a torção. 

Para cada ensaio, o conjunto é fixado por duas pinça de pressão, mantendo uma distância (A) de (5,00 ±

0,23) mm e (B) de (5,00 ± 0,23) mm em relação à junção. 

O ensaio foi conduzido com velocidade angular constante de 10°/min no sentido horário e a curva Torque

(Nm) x Ângulo (°) foi obtida para cada um dos CP testados. O término do ensaio foi associado com o

momento de falha de qualquer componente.

A configuração do ensaio pode ser vista na Figura 2.

Os ensaios foram realizados em meio seco com temperatura de (20,0 ± 5,0) ºC utilizando os

instrumentos listados a seguir. 

Tabela 2: Instrumentos utilizados. 

Código Interno Descrição Fabricante (Modelo) Cert. Calibração

IM 0143 Máquina uniaxial de torção - Servo Mecânica 9 
OF

(OFCME 30Nm) 

IM 0144 Motor de posicionamento 
OF

(-)

Certi

1130/16

25/04/2017

IM 0145 Sistema de medição de torque - 2Nm - Maq 9 
OF

(OFTCN 20KC) 

K&L

S021298/2015

05/06/2016

IM 0036 Paquímetro Digital 300mm 
INSIZE

(IS11137-300 - Alta Precisão) 

Estatica

D20243/2015

21/12/2016

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1105.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Figura 2: Ensaio de Torção em Implante Dentário. 

7 RESULTADOS

Na Figura 3 são apresentados os 6 (seis) CP submetidos ao ensaio Torção em Implante Dentários e na

Figura 4 são apresentadas as falhas. O modo de falha característico foi deformação elástica/plástica na

conexão implante/pilar.. A Tabela 3 apresenta os resultados obtidos para os 6 (seis) CP ensaiados. As

curvas obtidas no ensaio Estático Torção em Implante Dentário são apresentadas na Figura 5.

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..



Página: 6 de 10

Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1105.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Figura 3: Corpos de prova após o ensaio. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1105.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Figura 4: Fotos da região da falha (Microscópio Estereoscópio). 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1105.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Tabela 3: Tabela de Resultados 

Corpo de Prova   Te   Tm

  CP 1105.16EE-01   0,095   0,110

  CP 1105.16EE-02   0,083   0,093

  CP 1105.16EE-03   0,096   0,107

  CP 1105.16EE-04   0,100   0,115

  CP 1105.16EE-05   0,098   0,108

  CP 1105.16EE-06   0,095   0,109

Média   0,095   0,107

Desvio padrão   0,006   0,007

Incerteza (U)   -   -

Te - Torque Limite de Escoamento (Nm).

Tm - Torque Máximo (Nm).

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1105.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Figura 5: Curvas Torque (Nm) X Ângulo (°) obtidas nos ensaios. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1105.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

8 CONSIDERAÇÕES

Os resultados obtidos neste método de ensaio não estabelecem correlação direta com seu uso in vivo.

É responsabilidade do solicitante afirmar sobre a qualidade e desempenho do produto analisado.

É necessário anexar ao relatório os desenhos técnicos de todos os componentes ensaiados.

Palhoça, 31 de Maio de 2016 ,

Fábio Luiz Rodrigues da Silva
Técnico laboratorista 

LEM – SCiTec

Darlan Dallacosta
Signatário autorizado 

LEM – SCiTec

* Assinaturas eletrônicas 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1107.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Torção em Implante Dentários 

1 CONTRATANTE

Diana Ribeiro do E. S. Jácomo CPF: 972.811.824-49

Brasilia - Distrito Federal 

2 SOLICITANTE

O mesmo 

3 RESPONSÁVEL PELA AMOSTRAGEM

Solicitante

4 LOCAL DE ENSAIO

Laboratório de Ensaios e Metrologia 

5 IDENTIFICAÇÃO DA AMOSTRA

Foi recebida 01 (uma) amostra contendo 6 (seis) Conjunto Implantes Dentários fabricada pela A.S.

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..

CPF: 972.811.824-49

Brasilia - Distrito Federal 

A.S.
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1107.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

TECHNOLOGY COMP. ESP. LTDA, composto por uma unidade de cada item da Tabela 1¹. 

O produto foi descrito como Implante auto rosqueavel torque interno 4.0 X 11,5 mm - heh , ext, Pilar ucla

base cr-co c/hex. plat. reg. - ext . hex. . A amostra foi identificada conforme Tabela 1. O implante possui

comprimento de 11,5 mm e diâmetro de 4,0 mm 

¹ Conforme especificação do fabricante. 

Tabela 1: Identificação da amostra. 

Identificação do Cliente

Identificação do LEMQtd. Identificação do Produto Código/Registro Lote Lacre Matéria

Prima

1
IMPLANTE AUTO ROSQUEAVEL TORQUE INTERNO 4.0

X 11,5 MM - HEX . EXT 
IT 411 094215 - TITÂNIO ASTM F67 CP 1107.16EE-01 

1
PILAR UCLA BASE CR-CO C/HEX. PLAT. REG. - EXT.

HEX.
AUHCR 072315 -

CROMO COBALTO ASTM

F1537
CP 1107.16EE-01 

1
IMPLANTE AUTO ROSQUEAVEL TORQUE INTERNO 4.0

X 11,5 MM - HEX . EXT 
IT 411 094215 - TITÂNIO ASTM F67 CP 1107.16EE-02 

1
PILAR UCLA BASE CR-CO C/HEX. PLAT. REG. - EXT.

HEX.
AUHCR 072315 -

CROMO COBALTO ASTM

F1537
CP 1107.16EE-02 

1
IMPLANTE AUTO ROSQUEAVEL TORQUE INTERNO 4.0

X 11,5 MM - HEX . EXT 
IT 411 094215 - TITÂNIO ASTM F67 CP 1107.16EE-03 

1
PILAR UCLA BASE CR-CO C/HEX. PLAT. REG. - EXT.

HEX.
AUHCR 072315 -

CROMO COBALTO ASTM

F1537
CP 1107.16EE-03 

1
IMPLANTE AUTO ROSQUEAVEL TORQUE INTERNO 4.0

X 11,5 MM - HEX . EXT 
IT 411 094215 - TITÂNIO ASTM F67 CP 1107.16EE-04 

1
PILAR UCLA BASE CR-CO C/HEX. PLAT. REG. - EXT.

HEX.
AUHCR 072315 -

CROMO COBALTO ASTM

F1537
CP 1107.16EE-04 

1
IMPLANTE AUTO ROSQUEAVEL TORQUE INTERNO 4.0

X 11,5 MM - HEX . EXT 
IT 411 094215 - TITÂNIO ASTM F67 CP 1107.16EE-05 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..

TECHNOLOGY COMP. ESP. LTDA, 
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1107.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Tabela 1: Identificação da amostra. 

Identificação do Cliente

Identificação do LEMQtd. Identificação do Produto Código/Registro Lote Lacre Matéria

Prima

1
PILAR UCLA BASE CR-CO C/HEX. PLAT. REG. - EXT.

HEX.
AUHCR 072315 -

CROMO COBALTO ASTM

F1537
CP 1107.16EE-05 

1
IMPLANTE AUTO ROSQUEAVEL TORQUE INTERNO 4.0

X 11,5 MM - HEX . EXT 
IT 411 094215 - TITÂNIO ASTM F67 CP 1107.16EE-06 

1
PILAR UCLA BASE CR-CO C/HEX. PLAT. REG. - EXT.

HEX.
AUHCR 072315 -

CROMO COBALTO ASTM

F1537
CP 1107.16EE-06 

Figura 1: Corpo de prova antes do ensaio. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1107.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

6 PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Os ensaios foram realizados no dia 30/05/2016 de acordo com o procedimento interno

PE_ISOTS13498.01_00 – Torção em Implante Dentários, conforme Norma Técnica ISO/TS13498:2011,

com o propósito de determinar a resistência a torção. 

Para cada ensaio, o conjunto é fixado por duas pinça de pressão, mantendo uma distância (A) de (5,00 ±

0,23) mm e (B) de (5,00 ± 0,23) mm em relação à junção. 

O ensaio foi conduzido com velocidade angular constante de 10°/min no sentido horário e a curva Torque

(Nm) x Ângulo (°) foi obtida para cada um dos CP testados. O término do ensaio foi associado com o

momento de falha de qualquer componente.

A configuração do ensaio pode ser vista na Figura 2.

Os ensaios foram realizados em meio seco com temperatura de (20,0 ± 5,0) ºC utilizando os

instrumentos listados a seguir. 

Tabela 2: Instrumentos utilizados. 

Código Interno Descrição Fabricante (Modelo) Cert. Calibração

IM 0143 Máquina uniaxial de torção - Servo Mecânica 9 
OF

(OFCME 30Nm) 

IM 0144 Motor de posicionamento 
OF

(-)

Certi

1130/16

25/04/2017

IM 0145 Sistema de medição de torque - 2Nm - Maq 9 
OF

(OFTCN 20KC) 

K&L

S021298/2015

05/06/2016

IM 0036 Paquímetro Digital 300mm 
INSIZE

(IS11137-300 - Alta Precisão) 

Estatica

D20243/2015

21/12/2016

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..



Página: 5 de 9

Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1107.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Figura 2: Ensaio de Torção em Implante Dentário. 

7 RESULTADOS

Na Figura 3 são apresentados os 6 (seis) CP submetidos ao ensaio Torção em Implante Dentários e na

Figura 4 são apresentadas as falhas. O modo de falha característico foi rotação da parte polimérica em

relação a parte metálica do pilar. A Tabela 3 apresenta os resultados obtidos para os 6 (seis) CP

ensaiados. As curvas obtidas no ensaio Estático Torção em Implante Dentário são apresentadas na

Figura 5.

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1107.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Figura 3: Corpos de prova após o ensaio. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1107.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Tabela 3: Tabela de Resultados 

Corpo de Prova   Te   Tm

  CP 1107.16EE-01   0,023   0,029

  CP 1107.16EE-02   0,022   0,029

  CP 1107.16EE-03   0,024   0,028

  CP 1107.16EE-04   0,022   0,031

  CP 1107.16EE-05   0,021   0,025

  CP 1107.16EE-06   0,027   0,027

Média   0,023   0,028

Desvio padrão   0,002   0,002

Incerteza (U)   -   -

Te - Torque Limite de Escoamento (Nm).

Tm - Torque Máximo (Nm).

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1107.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Figura 5: Curvas Torque (Nm) X Ângulo (°) obtidas nos ensaios. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1107.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

8 CONSIDERAÇÕES

Os resultados obtidos neste método de ensaio não estabelecem correlação direta com seu uso in vivo.

É responsabilidade do solicitante afirmar sobre a qualidade e desempenho do produto analisado.

É necessário anexar ao relatório os desenhos técnicos de todos os componentes ensaiados.

Palhoça, 30 de Maio de 2016 ,

Fábio Luiz Rodrigues da Silva
Técnico laboratorista 

LEM – SCiTec

Darlan Dallacosta
Signatário autorizado 

LEM – SCiTec

* Assinaturas eletrônicas 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1104.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Torção em Implante Dentários 

1 CONTRATANTE

Diana Ribeiro do E. S. Jácomo CPF: 972.811.824-49

Brasilia - Distrito Federal 

2 SOLICITANTE

O mesmo 

3 RESPONSÁVEL PELA AMOSTRAGEM

Solicitante

4 LOCAL DE ENSAIO

Laboratório de Ensaios e Metrologia 

5 IDENTIFICAÇÃO DA AMOSTRA

Foi recebida 01 (uma) amostra contendo 6 (seis) Conjunto Implantes Dentários fabricada pela EXOPRO

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..

CPF: 972.811.824-49

Brasilia - Distrito Federal 

EXOPRO
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1104.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO S/A, composto por uma unidade de cada

item da Tabela 1¹. 

O produto foi descrito como Implante dentário cônico do tipo rosqueado. A amostra foi identificada

conforme Tabela 1. O implante possui comprimento de 11,50 mm e diâmetro de 4,00 mm, o pilar possui

comprimento de 11,30 mm e diâmetro de 4,00 mm. 

¹ Conforme especificação do fabricante. 

Tabela 1: Identificação da amostra. 

Identificação do Cliente

Identificação do LEMQtd. Identificação do Produto Código/Registro Lote Lacre Matéria

Prima

1 IMPLANT-HEX 4.0 x 11.5 M+N 00102464 029484 - - CP 1104.16EE-01 

1
CILINDRO - SOBRE IMPLANTE -HE - CALCINAVEL - R - LABORATORIO -

4,10 X 11,00 
00101151 030603 - - CP 1104.16EE-01 

1 IMPLANT-HEX 4.0 x 11.5 M+N 00102464 029484 - - CP 1104.16EE-02 

1
CILINDRO - SOBRE IMPLANTE -HE - CALCINAVEL - R - LABORATORIO -

4,10 X 11,00 
00101151 030603 - - CP 1104.16EE-02 

1 IMPLANT-HEX 4.0 x 11.5 M+N 00102464 029484 - - CP 1104.16EE-03 

1
CILINDRO - SOBRE IMPLANTE -HE - CALCINAVEL - R - LABORATORIO -

4,10 X 11,00 
00101151 030603 - - CP 1104.16EE-03 

1 IMPLANT-HEX 4.0 x 11.5 M+N 00102464 029484 - - CP 1104.16EE-04 

1
CILINDRO - SOBRE IMPLANTE -HE - CALCINAVEL - R - LABORATORIO -

4,10 X 11,00 
00101151 030603 - - CP 1104.16EE-04 

1 IMPLANT-HEX 4.0 x 11.5 M+N 00102464 029484 - - CP 1104.16EE-05 

1
CILINDRO - SOBRE IMPLANTE -HE - CALCINAVEL - R - LABORATORIO -

4,10 X 11,00 
00101151 030603 - - CP 1104.16EE-05 

1 IMPLANT-HEX 4.0 x 11.5 M+N 00102464 029484 - - CP 1104.16EE-06 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..

INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO S/A, 
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1104.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Tabela 1: Identificação da amostra. 

Identificação do Cliente

Identificação do LEMQtd. Identificação do Produto Código/Registro Lote Lacre Matéria

Prima

1
CILINDRO - SOBRE IMPLANTE -HE - CALCINAVEL - R - LABORATORIO -

4,10 X 11,00 
00101151 030603 - - CP 1104.16EE-06 

Figura 1: Corpo de prova antes do ensaio. 

6 PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Os ensaios foram realizados no dia 31/05/2016 de acordo com o procedimento interno

PE_ISOTS13498.01_00 – Torção em Implante Dentários, conforme Norma Técnica ISO/TS13498:2011,

com o propósito de determinar a resistência a torção. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1104.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Para cada ensaio, o conjunto é fixado por duas pinça de pressão, mantendo uma distância (A) de (5,00 ±

0,23) mm e (B) de (5,00 ± 0,23) mm em relação à junção. 

O ensaio foi conduzido com velocidade angular constante de 10°/min no sentido horário e a curva Torque

(Nm) x Ângulo (°) foi obtida para cada um dos CP testados. O término do ensaio foi associado com o

momento de falha de qualquer componente.

A configuração do ensaio pode ser vista na Figura 2.

Os ensaios foram realizados em meio seco com temperatura de (20,0 ± 5,0) ºC utilizando os

instrumentos listados a seguir. 

Tabela 2: Instrumentos utilizados. 

Código Interno Descrição Fabricante (Modelo) Cert. Calibração

IM 0143 Máquina uniaxial de torção - Servo Mecânica 9 
OF

(OFCME 30Nm) 

IM 0144 Motor de posicionamento 
OF

(-)

Certi

1130/16

25/04/2017

IM 0145 Sistema de medição de torque - 2Nm - Maq 9 
OF

(OFTCN 20KC) 

K&L

S021298/2015

05/06/2016

IM 0036 Paquímetro Digital 300mm 
INSIZE

(IS11137-300 - Alta Precisão) 

Estatica

D20243/2015

21/12/2016

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1104.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Figura 2: Ensaio de Torção em Implante Dentário. 

7 RESULTADOS

Na Figura 3 são apresentados os 6 (seis) CP submetidos ao ensaio Torção em Implante Dentários e na

Figura 4 são apresentadas as falhas. O modo de falha característico foi rotação da parte polimérica em

relação ao implante.. A Tabela 3 apresenta os resultados obtidos para os 6 (seis) CP ensaiados. As

curvas obtidas no ensaio Estático Torção em Implante Dentário são apresentadas na Figura 5.

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1104.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Figura 3: Corpos de prova após o ensaio. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1104.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Tabela 3: Tabela de Resultados 

Corpo de Prova   Te   Tm

  CP 1104.16EE-01   0,025   0,026

  CP 1104.16EE-02   0,023   0,025

  CP 1104.16EE-03   0,025   0,026

  CP 1104.16EE-04   0,026   0,027

  CP 1104.16EE-05   0,022   0,024

  CP 1104.16EE-06   0,025   0,026

Média   0,024   0,026

Desvio padrão   0,002   0,001

Incerteza (U)   -   -

Te - Torque Limite de Escoamento (Nm).

Tm - Torque Máximo (Nm).

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..



Página: 8 de 9

Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1104.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Figura 5: Curvas Torque (Nm) X Ângulo (°) obtidas nos ensaios. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1104.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

8 CONSIDERAÇÕES

Os resultados obtidos neste método de ensaio não estabelecem correlação direta com seu uso in vivo.

É responsabilidade do solicitante afirmar sobre a qualidade e desempenho do produto analisado.

É necessário anexar ao relatório os desenhos técnicos de todos os componentes ensaiados.

Palhoça, 31 de Maio de 2016 ,

Fábio Luiz Rodrigues da Silva
Técnico laboratorista 

LEM – SCiTec

Darlan Dallacosta
Signatário autorizado 

LEM – SCiTec

* Assinaturas eletrônicas 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1106.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Torção em Implante Dentários 

1 CONTRATANTE

Diana Ribeiro do E. S. Jácomo CPF: 972.811.824-49

Brasilia - Distrito Federal 

2 SOLICITANTE

O mesmo 

3 RESPONSÁVEL PELA AMOSTRAGEM

Solicitante

4 LOCAL DE ENSAIO

Laboratório de Ensaios e Metrologia 

5 IDENTIFICAÇÃO DA AMOSTRA

Foi recebida 01 (uma) amostra contendo 6 (seis) Conjunto Implantes Dentários fabricada pela DABI

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..

CPF: 972.811.824-49

Brasilia - Distrito Federal 

DABI
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1106.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

ATLANTE IND. MÉD. ODONT. LTDA, composto por uma unidade de cada item da Tabela 1¹. 

O produto foi descrito como Pross cilindrico he sat diam 4,0 x 11,5mm, Pross ucla ar he rd crco. A

amostra foi identificada conforme Tabela 1. O implante possui comprimento de 11,5 mm e diâmetro de

4,0 mm 

¹ Conforme especificação do fabricante. 

Tabela 1: Identificação da amostra. 

Identificação do Cliente

Identificação do LEMQtd. Identificação do Produto Código/Registro Lote Lacre Matéria

Prima

1 PROSS CILINDRICO HE SAT DIAM 4,0 X 11,5MM 12012-411/3 065710-9 - - CP 1106.16EE-01 

1 PROSS UCLA AR HE RD CRCO 12100-131/0 080861-6 - - CP 1106.16EE-01 

1 PROSS CILINDRICO HE SAT DIAM 4,0 X 11,5MM 12012-411/3 065710-9 - - CP 1106.16EE-02 

1 PROSS UCLA AR HE RD CRCO 12100-131/0 080861-6 - - CP 1106.16EE-02 

1 PROSS CILINDRICO HE SAT DIAM 4,0 X 11,5MM 12012-411/3 065710-9 - - CP 1106.16EE-03 

1 PROSS UCLA AR HE RD CRCO 12100-131/0 080861-6 - - CP 1106.16EE-03 

1 PROSS CILINDRICO HE SAT DIAM 4,0 X 11,5MM 12012-411/3 065710-9 - - CP 1106.16EE-04 

1 PROSS UCLA AR HE RD CRCO 12100-131/0 080861-6 - - CP 1106.16EE-04 

1 PROSS CILINDRICO HE SAT DIAM 4,0 X 11,5MM 12012-411/3 065710-9 - - CP 1106.16EE-05 

1 PROSS UCLA AR HE RD CRCO 12100-131/0 080861-6 - - CP 1106.16EE-05 

1 PROSS CILINDRICO HE SAT DIAM 4,0 X 11,5MM 12012-411/3 065710-9 - - CP 1106.16EE-06 

1 PROSS UCLA AR HE RD CRCO 12100-131/0 080861-6 - - CP 1106.16EE-06 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..

ATLANTE IND. MÉD. ODONT. LTDA,

PROSS 

PROSS 

PROSS 

PROSS 

PROSS 

PROSS 

PROSS CIL

PROSS 

1 PROSS 

PROSS 

PROSS 

PROSS 
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1106.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Figura 1: Corpo de prova antes do ensaio. 

6 PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Os ensaios foram realizados no dia 30/05/2016 de acordo com o procedimento interno

PE_ISOTS13498.01_00 – Torção em Implante Dentários, conforme Norma Técnica ISO/TS13498:2011,

com o propósito de determinar a resistência a torção. 

Para cada ensaio, o conjunto é fixado por duas pinça de pressão, mantendo uma distância (A) de (5,00 ±

0,23) mm e (B) de (5,00 ± 0,23) mm em relação à junção. 

O ensaio foi conduzido com velocidade angular constante de 10°/min no sentido horário e a curva Torque

(Nm) x Ângulo (°) foi obtida para cada um dos CP testados. O término do ensaio foi associado com o

momento de falha de qualquer componente.

A configuração do ensaio pode ser vista na Figura 2.

Os ensaios foram realizados em meio seco com temperatura de (20,0 ± 5,0) ºC utilizando os

instrumentos listados a seguir. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1106.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Tabela 2: Instrumentos utilizados. 

Código Interno Descrição Fabricante (Modelo) Cert. Calibração

IM 0143 Máquina uniaxial de torção - Servo Mecânica 9 
OF

(OFCME 30Nm) 

IM 0144 Motor de posicionamento 
OF

(-)

Certi

1130/16

25/04/2017

IM 0145 Sistema de medição de torque - 2Nm - Maq 9 
OF

(OFTCN 20KC) 

K&L

S021298/2015

05/06/2016

IM 0036 Paquímetro Digital 300mm 
INSIZE

(IS11137-300 - Alta Precisão) 

Estatica

D20243/2015

21/12/2016

Figura 2: Ensaio de Torção em Implante Dentário. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1106.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

7 RESULTADOS

Na Figura 3 são apresentados os 6 (seis) CP submetidos ao ensaio Torção em Implante Dentários e na

Figura 4 são apresentadas as falhas. O modo de falha característico foi rotação da parte polimérica em

relação a parte metálica do pilar. A Tabela 3 apresenta os resultados obtidos para os 6 (seis) CP

ensaiados. As curvas obtidas no ensaio Estático Torção em Implante Dentário são apresentadas na

Figura 5.

Figura 3: Corpos de prova após o ensaio. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1106.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Tabela 3: Tabela de Resultados 

Corpo de Prova   Te   Tm

  CP 1106.16EE-01   0,049   0,066

  CP 1106.16EE-02   0,058   0,083

  CP 1106.16EE-03   0,047   0,085

  CP 1106.16EE-04   0,042   0,085

  CP 1106.16EE-05   0,050   0,086

  CP 1106.16EE-06   0,047   0,075

Média   0,049   0,080

Desvio padrão   0,005   0,008

Incerteza (U)   -   -

Te - Torque Limite de Escoamento (Nm).

Tm - Torque Máximo (Nm).

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1106.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

Figura 5: Curvas Torque (Nm) X Ângulo (°) obtidas nos ensaios. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1106.16EE_00

Nº do Orçamento: 079.16 

8 CONSIDERAÇÕES

Os resultados obtidos neste método de ensaio não estabelecem correlação direta com seu uso in vivo.

É responsabilidade do solicitante afirmar sobre a qualidade e desempenho do produto analisado.

É necessário anexar ao relatório os desenhos técnicos de todos os componentes ensaiados.

Palhoça, 30 de Maio de 2016 ,

Fábio Luiz Rodrigues da Silva
Técnico laboratorista 

LEM – SCiTec

Darlan Dallacosta
Signatário autorizado 

LEM – SCiTec

* Assinaturas eletrônicas 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1102.16EE_01

Nº do Orçamento: 079.16 

Torção em Implante Dentários 

Rev 01: Foi inserido no item 5 o fabricante "INP implantes". Este relatório anula e substitui o de número

1102.16EE_00.

1 CONTRATANTE

Diana Ribeiro do E. S. Jácomo CPF: 972.811.824-49

Brasilia - Distrito Federal 

2 SOLICITANTE

O mesmo 

3 RESPONSÁVEL PELA AMOSTRAGEM

Solicitante

4 LOCAL DE ENSAIO

Laboratório de Ensaios e Metrologia 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;

..

Rev 01: Foi inserido no item 5 o fabricante "INP implantes". Este relatório anula e substitui o de número

1102.16EE_00.

CPF: 972.811.824-49

Brasilia - Distrito Federal 
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Relatório de Ensaio

Recebimento da Amostra: 26/02/2016
Nº 1102.16EE_01

Nº do Orçamento: 079.16 

5 IDENTIFICAÇÃO DA AMOSTRA

Foi recebida 01 (uma) amostra contendo 6 (seis) Conjunto Implantes Dentários fabricada pela INP

implantes, composto por uma unidade de cada item da Tabela 1¹. 

O produto foi descrito como Implante dentário cônico do tipo rosqueado. A amostra foi identificada

conforme Tabela 1. O implante possui comprimento de 11,50 mm e diâmetro de 4,00 mm, o pilar possui

comprimento de 10,00 mm e diâmetro de 4,00 mm 

¹ Conforme especificação do fabricante. 

Tabela 1: Identificação da amostra. 

Identificação do Cliente

Identificação do LEMQtd. Identificação do Produto Código/Registro Lote Lacre Matéria

Prima

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 11,0 06000010011 53524 - - CP 1102.16EE-01 

1 Pilar Transferente HE 4,0 06060020054 54709 - - CP 1102.16EE-01 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 06020030028 26733 - - CP 1102.16EE-01 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 11,0 06000010011 53524 - - CP 1102.16EE-02 

1 Pilar Transferente HE 4,0 06060020054 54709 - - CP 1102.16EE-02 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 06020030028 26733 - - CP 1102.16EE-02 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 11,0 06000010011 53524 - - CP 1102.16EE-03 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 06020030028 26733 - - CP 1102.16EE-03 

1 Pilar Transferente HE 4,0 06060020054 54709 - - CP 1102.16EE-03 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 11,0 06000010011 53524 - - CP 1102.16EE-04 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 06020030028 26733 - - CP 1102.16EE-04 

1 Pilar Transferente HE 4,0 06060020054 54709 - - CP 1102.16EE-04 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 11,0 06000010011 53524 - - CP 1102.16EE-05 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Tabela 1: Identificação da amostra. 

Identificação do Cliente

Identificação do LEMQtd. Identificação do Produto Código/Registro Lote Lacre Matéria

Prima

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 06020030028 26733 - - CP 1102.16EE-05 

1 Pilar Transferente HE 4,0 06060020054 54709 - - CP 1102.16EE-05 

1 Parafuso Moldeira Fechada HE 4 Esfera 06020030028 26733 - - CP 1102.16EE-06 

1 CJ Implante Conus HE 4,0 x 11,0 06000010011 53524 - - CP 1102.16EE-06 

1 Pilar Transferente HE 4,0 06060020054 54709 - - CP 1102.16EE-06 

Figura 1: Corpo de prova antes do ensaio. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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6 PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Os ensaios foram realizados no dia 01/06/2016 de acordo com o procedimento interno

PE_ISOTS13498.01_00 – Torção em Implante Dentários, conforme Norma Técnica ISO/TS13498:2011,

com o propósito de determinar a resistência a torção. 

Para cada ensaio, o conjunto é fixado por duas pinça de pressão, mantendo uma distância (A) de (5,00 ±

0,23) mm e (B) de (5,00 ± 0,23) mm em relação à junção. 

O ensaio foi conduzido com velocidade angular constante de 10°/min no sentido horário e a curva Torque

(Nm) x Ângulo (°) foi obtida para cada um dos CP testados. O término do ensaio foi associado com o

momento de falha de qualquer componente.

A configuração do ensaio pode ser vista na Figura 2.

Os ensaios foram realizados em meio seco com temperatura de (20,0 ± 5,0) ºC utilizando os

instrumentos listados a seguir. 

Tabela 2: Instrumentos utilizados. 

Código Interno Descrição Fabricante (Modelo) Cert. Calibração

IM 0143 Máquina uniaxial de torção - Servo Mecânica 9 
OF

(OFCME 30Nm) 

IM 0144 Motor de posicionamento 
OF

(-)

Certi

1130/16

25/04/2017

IM 0145 Sistema de medição de torque - 2Nm - Maq 9 
OF

(OFTCN 20KC) 

K&L

S021298/2015

05/06/2016

IM 0036 Paquímetro Digital 300mm 
INSIZE

(IS11137-300 - Alta Precisão) 

Estatica

D20243/2015

21/12/2016

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 2: Ensaio de Torção em Implante Dentário. 

7 RESULTADOS

Na Figura 3 são apresentados os 6 (seis) CP submetidos ao ensaio Torção em Implante Dentários e na

Figura 4 são apresentadas as falhas. O modo de falha característico foi deformação elástica/plástica na

conexão implante/pilar.. A Tabela 3² apresenta os resultados obtidos para os 6 (seis) CP ensaiados. As

curvas obtidas no ensaio Estático Torção em Implante Dentário são apresentadas na Figura 5.

² A incerteza expandida de medição relatada é declarada como a incerteza padrão da medição multiplicada pelo fator de abrangência k, o qual

para uma distribuição t com graus de liberdade efetivos (veff) corresponde a uma probabilidade de abrangência de aproximadamente 95%. A

incerteza padrão da medição foi determinada de acordo com a publicação EA-4/02. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 3: Corpos de prova após o ensaio. 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 
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Figura 4: Fotos da região da falha (Microscópio Estereoscópio). 

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 
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Tabela 3: Tabela de Resultados 

Corpo de Prova   Te   Tm

  CP 1102.16EE-01   1,442   1,580

  CP 1102.16EE-02   1,277   1,482

  CP 1102.16EE-03   1,208   1,363

  CP 1102.16EE-04   1,148   1,422

  CP 1102.16EE-05   1,404   1,561

  CP 1102.16EE-06   1,388   1,478

Média   1,311   1,481

Desvio padrão   0,118   0,082

Incerteza (U)   0,020   0,018

Te - Torque Limite de Escoamento (Nm).

Tm - Torque Máximo (Nm).

• Os resultados apresentados referem-se apenas a amostra ensaiada; 

• O relatório somente deve ser reproduzido por inteiro e com autorização escrita da SCiTec; 

• A amostragem relativa a este relatório é de responsabilidade do solicitante;
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Figura 5: Curvas Torque (Nm) X Ângulo (°) obtidas nos ensaios. 
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8 CONSIDERAÇÕES

Os resultados obtidos neste método de ensaio não estabelecem correlação direta com seu uso in vivo.

É responsabilidade do solicitante afirmar sobre a qualidade e desempenho do produto analisado.

É necessário anexar ao relatório os desenhos técnicos de todos os componentes ensaiados.

Palhoça, 06 de Junho de 2016 ,

Fábio Luiz Rodrigues da Silva
Técnico laboratorista 

LEM – SCiTec

Darlan Dallacosta
Signatário autorizado 

LEM – SCiTec

* Assinaturas eletrônicas 
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1 2 3Simone Bernardes RIBEIRO , Diana Ribeiro do Espírito Santo JACOMO , Monica Diuana CALASANS-MAIA , Isabella Fernandes 
4 5DELGADO , José Mauro GRANJEIRO

Avaliação preliminar da adaptação cervical do conjunto implante 
e intermediário comercializados no Brasil

Preliminary evaluation of cervical adaptation of the conjunt implant-abutment comercialized in Brazil

RESUMO
O objetivo deste estudo foi avaliar a adaptação cervical de implantes de hexágono externo, plataforma regular, com 
seus respectivos intermediários através da microscopia eletrônica de varredura (MEV). Foram estudados quinze 
conjuntos de implante/intermediário/parafuso de xação (plataforma 4.1, hexágono externo), sendo 3 amostras de 
cada marca e, tendo como critério de seleção das marcas avaliadas, o menor custo de aquisição disponível no 
mercado nacional no momento da realização deste estudo. Os cinco conjuntos foram organizados da seguinte forma: 
Implante 1 (I1); Implante 2 (I2); Implante 3 (I3); Implante 4 (I4); Implante 5 (I5). As avaliações foram realizadas 
após a aplicação de dois níveis de torque, respectivamente 20 e 32 N. Na primeira etapa, foi realizado o torque 
manual de 20 N em cada conjunto e procedeu-se a medição do gap existente entre o intermediário e o implante com 
auxilio do MEV. Em cada amostra o gap foi mensurado em dois pontos distintos no aumento de 500X para cálculo da 
média/erro padrão (n = 6), seguido de análise de variância a dois critérios e teste de Bonferroni (α = 0,05). 
Posteriormente, os conjuntos foram submetidos a novo aperto com torque de 32 N e reavaliados. Para os implantes 
I1, I2, I3 e I5, a média do gap foi de 7.39 (20 N) e 5.18 µm (32 N), em oposição aos valores de 96.01 (20 N) e 95.69 
µm (32 N) para o I4. Os dados obtidos permitem concluir que, independente do torque empregado, o implante I4 
apresenta um gap cerca de 13 vezes maior que o dos outros implantes avaliados.

Palavras-chave: Implantes dentários. Microscopia eletrônica de varredura. Prótese dentária.

ABSTRACT
The aim of this study was to evaluate the suitability of cervical external hex implants, regular platform with their 
intermediaries by scanning electron microscopy (SEM). We studied fifteen sets of implant/intermediate/screw 
(platform 4.1, external hexagon), 3 samples of each brand and with the selection criteria of the brands evaluated, the 
lowest cost available in the domestic market at the time of realization this study. The five sets were organized as 
follows: first Implant (I1); Implant second (I2); Implant third (I3); Implant fourth (I4); Implant fifth (I5). Evaluations 
were performed after applying two levels of torque, respectively 20 and 32 N. In the first step, we performed a manual 
torque of 20 N each set and proceeded to measure the gap between the intermediary and the implant with the aid of 
SEM .In each sample the gap was measured at two different points in increased 500X for calculating the average 
/standard error (n = 6), followed by two way analysis of variance and the Bonferroni test criteria (α = 0.05). 
Subsequently, the sets were submitted to further tightening torque of 32 N and reassessed. For implants I1, I2, I3 and 
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A implantodontia se tornou uma modalidade 
viável de tratamento para as perdas de elementos 
d e n t á r i o s  d e s d e  a  p r o p o s i ç ã o  d o  t e r m o 

8ossointegração , e a aceitação do público sobre a 
importância da saúde bucal para a saúde geral, bem 
estar e qualidade de vida, é uma importante inuência 
sobre o segmento de implantes odontológicos. Na 
maioria dos consultórios dentários o número de 
implantes instalados por ano vem crescendo 

1-2,6consistentemente . Esta tendência deve continuar, 
considerando um crescimento estável da economia 
brasileira e a inclusão dos tratamentos de implantes 
odontológicos no Sistema Único de Saúde (SUS), 
determinado pela Portaria 718/SAS da Secretaria de 

6Atenção à Saúde do Ministério da Saúde . Uma 
condição clínica que pode ocorrer durante a instalação 
do intermediário (conexão protética) é a falta de ajuste 

8,20entre o sextavado do implante e o do intermediário . 
O principal modelo de sistema de implantes e também 
o mais conhecido é o sistema de hexágono externo 
proposto por Brånemark, cuja forma de unir uma parte 
à outra é feita por meio de um parafuso e um 
dispositivo anti-rotacional em forma de hexágono, 

4localizado acima do implante .
A literatura atual sugere que uma prótese sobre 

implante deve apresentar um encaixe passivo para evitar 
a fratura do implante, a quebra de componentes e o 

10,19afrouxamento do parafuso de xação . Do ponto de 
vista prático, o ajuste passivo não pode ser alcançado, 

3sendo assim, se torna desejável o desajuste mínimo . É 
importante enfatizar que a terminologia utilizada para 
descrever a adaptação marginal não é uniforme ao longo 

12da literatura , entretanto, em todos os sistemas que 
utilizam um parafuso para unir o intermediário ao 
implante pode-se observar um gap (ou microespaço) 

9,11,14-17,19,entre essas duas partes . Algumas das causas do 
desajuste tem sido a variação dimensional e a não 

8ocorrência de intercambialidade das peças . A adaptação 
ou desadaptação do conjunto implante – intermediário 
deve ser levado em consideração para uma melhor 
compreensão dos efeitos mecânicos e biológicos nos 

8,11tecidos peri-implantares após a sua instalação .
O aumento exponencial do uso de implantes 

INTRODUÇÃO

Foram u t i l i zados  qu inze  conjuntos  de 
implante/intermediário/parafuso de xação 
(plataforma 4.1, hexágono externo), sendo 3 amostras 
de cada marca (três marcas doaram amostras de 
sistemas de implantes do mesmo lote e duas, de lotes 
diferentes) e, tendo como critério de seleção das 
marcas avaliadas, o menor custo disponível no 
mercado nacional no momento da realização deste 
estudo(pesquisa de preços realizada em outubro de 
2012 por contato telefônico com Revendedor). Os 
conjuntos foram organizados em grupos de acordo 
com suas marcas comerciais da seguinte forma: 
Implante 1 (I1); Implante 2 (I2); Implante 3 (I3); 
Implante 4 (I4); Implante 5 (I5).

Os implantes foram tampados com os tapa 
implantes correspondentes de cada marca e 
posicionados verticalmente sobre as placas de vidro, 
presos por cera utilidade em seus ápices e centralizados 
no meio de cada anel de PVC (luvas de 25 mm). Os 
anéis foram isolados com silicone sobre a placa de 
vidro e posteriormente foi vazada a resina de poliéster 
cristal em cada conjunto até a cobertura total das roscas 
dos implantes. Os corpos de prova foram colocados em 
estufa a 39ºC durante 24 horas para aceleração do 
processo de presa. Em seguida, os tapa implantes 
foram removidos e xou-se os pilares e parafusos 
correspondentes. Todos os blocos de resina foram 
numerados.

dentários tem levado a uma elevação proporcional nas 
atividades de importação e desenvolvimento nacional 
de produtos e técnicas inovadoras para o setor. A 
demanda pelo serviço e a pressão por inclusão 
econômica oferece uma oportunidade de expansão do 
mercado, porém também representa um risco, pois 
pode trazer uma invasão de produtos de baixa 

6qualidade para o mercado brasileiro .
O presente estudo teve por objetivo avaliar 

quantitativamente o gap dos cinco (5) conjuntos de 
implantes comercialmente disponíveis no mercado 
nacional através de microscopia eletrônica de 
varredura.

MATERIAL E MÉTODOS

I5, the average gap was 7.39 (20 N) and 5.18 micrometre (32 N), as opposed to values of 96.01 (20 N) and 95.69 
micrometre (32 N) for I4.The data indicate that, regardless of the employee torque, the implant I4 has a gap about 13 
times that of other implants evaluated.

Keywords: Dental implants. Microscopy, electron, scanning. Dental prosthesis.
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Posteriormente, os conjuntos foram submetidos a 
novo aperto com torque de 32 N e reavaliados no MEV 
como descrito acima. As duas etapas de torque foram 
realizadas por um único operador e com o mesmo 

®instrumento (Torquímetro da marca Neodent , 
Curitiba, PR, Brasil) sem que houvesse conhecimento 
da marca do implante em análise. A Figura 2 exibe as 
micrograas eletrônicas de varredura dos implantes 
avaliados, após a aplicação dos torques de 20 e 32 N 
exibindo a interface entre o implante e o conector.

Figura 1 - Micrograa mostrando medição do gap, após 
torque de 32 N, em amostras dos grupos I1 e I4, 
respectivamente (500X).

Figura 2 - Micrograas eletrônicas de varredura dos 
implantes avaliados (grupos I1, I2, I3, I4 e I5), após a 
aplicação dos torques de 20 (esquerda) e 32 N (direita), 
respectivamente.

As médias e erros padrão obtidos foram 
submetidos à Análise de Variância a dois critérios e 

®teste de Bonferroni utilizando o programa Prism  ao 
nível de signicância de 0.05. O teste de Kolmogorov-
Smirnov demonstrou a normalidade dos dados e não 
houve diferença signicativa entre os desvio-padrão 
das amostras em qualquer situação avaliada.

As avaliações foram realizadas em dois 
momentos. Na primeira etapa, foi realizado um torque 
manual de 20 N em cada conjunto e procedeu-se a 
medição do gap existente entre o intermediário e o 
implante com auxilio do MEV (Jeol, modelo JSM-
6460LV), no Laboratório Multiusuário da COPPE, 
Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), Rio 
de Janeiro - RJ. O operador do MEV em nenhum 
momento teve conhecimento sobre qual marca 
comercial de implante estava sendo analisada. Em 
cada amostra o gap foi mensurado em dois pontos 
distintos no aumento de 500X para cálculo da média e 
erro padrão (Figura 1).



4custo é o hexágono externo , o que o torna uma opção 
interessante para utilização em larga escala pelo SUS.

O índice de tratamentos com implantes bem 
sucedidos é alto, entretanto, a falta de ajuste entre o 

3,9,11-12,14-sextavado do implante e o do intermediário, gap
16,19, é uma condição que pode trazer prejuízos tanto 
mecânicos quanto biológicos ao sucesso da 

5,8,10,17,19-20terapia . Existem poucos relatos na literatura 
sobre o ajuste de componentes do implante. Alguns 
autores relataram um erro interfacial marginal de 49 

13µm para o implante Brånemark .
Os problemas mecânicos relacionam-se com a 

micro movimentação do intermediário e possíveis 
9,15fraturas dos parafusos . A micro movimentação entre 

o implante e seu intermediário depende do desenho do 
intermediário. Conexões do tipo hexágono e octógono 
interno produziram padrões similares de micro 

18movimentos e distribuição de estresse . O desajuste 
vertical entre o implante e o intermediário do tipo 
UCLA, foi avaliado através da mensuração do gap em 
dois pontos distintos (mesial e distal). Foram obtidos 
valores que variaram de 2.5 a 65 µm após aplicação de 
torque de 10 N, e de 0 a 30 µm na mensuração posterior 

4ao torque de 20 N . Radiograas de alta resolução 
combinadas com radiação sincrotron dura permitiram 
determinar que as conexões cônicas apresentaram 
valores entre 1 e 22 µm para o gap formado na 
interface com o implante. As mensurações foram 
realizadas em dois momentos: previamente à 

17aplicação de torque e após torque de até 100 N .
A presença de gap pode concorrer para a 

penetração de bactérias por esse espaço e consequente 
colonização das partes internas do implante formando 

13um nicho bacteriano nessa região . Até a presente data, 
nenhum intervalo especíco de desadaptação aceitável 

1foi estabelecido , no entanto, estudos realizados 
demonstraram que o tamanho desse gap pode variar 
entre 40 e 100 µm, enquanto que o tamanho de uma 

19bactéria é de aproximadamente 0.5 µm .
A inltração bacteriana no gap foi pesquisada 

através de inoculação de amostras de sistemas de 
implante com Escherichia coli. Utilizando o MEV, em 
implantes dentários nacionais, vericou-se a presença 
de micro espaços inferiores a 10 µm e, em uma das 
marcas de implantes, vericou-se a inltração 

7bacteriana em 25% das amostras .
A literatura sugere que o gap entre o implante e o 

13,19intermediário pode variar entre 40 e 100 µm . Nesse 
contexto, todos os implantes testados apresentaram 
gaps inferiores a 100 µm. Porém, todos os implantes, 
exceto, I4 apresentaram gaps inferiores a 10 µm em 
ambos os torques avaliados, aproximando-se dos 
resultados encontrados com intermediários do tipo 

4UCLA, no torque de 10 N .
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Figura 3 - Medida do gap entre o implante e o intermediário, 
por grupo, medidos após os torques de 20 N e 32 N. Os 
símbolos indicam as medidas de cada implante nos dois 
locais no quais estas foram realizadas. As barras indicam a 
média e erro padrão**** (p < 0.0001).

DISCUSSÃO

A implantodontia já é uma especialidade 
odontológica estabelecida nos consultórios 

1-2 particulares e em breve também estará sendo 
6plenamente implementada no âmbito do SUS .

Existe uma diversidade de modelos de sistemas de 
implante disponível no mercado, conexões do tipo 
hexágono e octógono interno entre outras tem sido 

18avaliadas . Entretanto, o modelo mais usado e de menor 

A Figura 3 resume os dados obtidos com relação ao 
efeito do torque e da marca de implante no gap 
existente entre o intermediário e o implante 
determinado por microscopia eletrônica de varredura. 
É possível vericar que o I4 proporcionou gap 
signicativamente maior (p < 0,0001, ANOVA a dois 
critérios e teste de Bonferroni) que todos os outros 
implantes. O gap não variou signicativamente entre 
os outros grupos. Não houve diferença signicativa na 
extensão do gap em função do torque. Para os 
implantes I1, I2, I3 e I5, a média do gap foi de 7.39 (20 
N) e 5.18 µm (32 N), em oposição aos valores de 96.01 
(20 N) e 95.69 µm (32 N) para o I4. O implante I4 
apresentou um gap cerca de 13 vezes maior que o dos 
outros implantes.

RESULTADOS
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RESUMO
O objetivo do presente trabalho foi comparar e analisar os requisitos necessários para 
registro e as ações de tecnovigilância para implantes dentários nos EUA, na União 
Europeia e no Brasil. Após análise da literatura e das principais normas em vigor, 
observou-se a preocupação com o controle de riscos e a prevenção de falhas no uso dos 
implantes dentários. Nos EUA, o sistema de registro e tecnovigilância é centralizado e se 
verificam problemas de subnotificação e falhas na análise dos relatórios de notificação, 
bem como um intervalo de tempo longo entre a identificação dos problemas e a ação 
devido à extensão do processo administrativo. Na União Europeia, os poucos estudos 
identificados sugerem que o sistema regulatório oferece riscos aos pacientes devido à 
ausência de transparência entre os Órgãos Notificadores e à dificuldade em se articular a 
tecnovigilância entre os países. No Brasil, a tecnovigilância é centralizada, porém ainda é 
incipiente. O envelhecimento da população promove forte demanda por reabilitação oral 
dos pacientes, sobretudo os carentes, prevista no programa Brasil Sorridente. A demanda 
pelo serviço oferece uma oportunidade de expansão do mercado, mas detecta-se risco de 
entrada de produtos de baixa qualidade. Neste contexto, o aprimoramento das atividades 
de tecnovigilância de implantes dentários é necessário.

PALAVRAS-CHAVE: Implantes Dentários; Regulação de Produtos para Saúde; Tecnovigilância; 
Vigilância Pós-comercialização

ABSTRACT
This study compared and analyzed, after reviewing the literature and the main legal 
regulations, the requirements for registration and the post-marketing surveillance 
activities of dental implants in the USA, the European Union and in Brazil. The legal 
regulations studied showed a concern for risk control and for prevention of failures in the 
use of dental implants. In the US, the system is centralized, which produces underreporting 
problems and flaws in the analysis of reporting, as well as a long time between problems 
identification and the action (due to the extension of the administrative process). In the 
European Union the few identified studies suggested that the regulatory system provides 
risks to patients related to the lack of transparency among notifying organs and to the 
difficulty in articulating the post-marketing surveillance among countries. In Brazil, the 
post-marketing surveillance is centralized, and is still in its infancy, having the “sentinel” 
hospitals and “Notivisa” as its main initiatives. Population ageing promotes strong demand 
for patients’ oral rehabilitation, especially the needy included in the “Smiling Brazil” 
program. The service demand may offer a market expansion opportunity, but it also poses 
a risk of low-quality products entry. In this context, the improvement of post-market 
surveillance activities of dental implants becomes a priority.

KEYWORDS: Dental Implants; Medical Device Regulation; Technovigilance; Post-
marketing Surveillance
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INTRODUÇÃO

O implante é definido como sendo um material natural ou artifi-

cialmente elaborado que é inserido em uma estrutura orgânica, 

de modo a fazer parte integrante dela1,2,3.

Há séculos vêm-se tentando substituir dentes perdidos utilizan-

do-se materiais naturais ou sintéticos. Nas antigas civilizações 

grega, etrusca e egípcia, eram usados metais, ossos, marfim e 

pedras como jade. Em Honduras, foram encontradas evidências 

da utilização de conchas marinhas4. Alguns desses desenhos con-

ceituais evoluíram para os implantes atuais2.

Atualmente os implantes dentários são utilizados como âncoras 

para várias reconstruções protéticas, tendo se tornado uma op-

ção previsível de tratamento para os pacientes parcial ou total-

mente desdentados1,5,6,7,8,9,10,11. 

A opção pelo uso de implantes dentários não é isenta de riscos e 

o sucesso dessa terapia depende da qualidade e quantidade de 

osso do paciente, do planejamento e da realização adequada da 

técnica cirúrgica de instalação, do monitoramento em visitas de 

controle para averiguação das condições gerais de saúde bucal 

(avaliação do risco de ocorrência de periimplantite e fraturas) e 

da qualidade do implante utilizado. Imediatamente após a insta-

lação do implante, uma série de eventos ocorrem entre a super-

fície do implante e o hospedeiro, como a adsorção de proteínas e 

proteínas do sangue à superfície do implante, processo inflama-

tório seguido pela formação óssea inicial ao redor do implante e 

ciclos de remodelação que promovem o mais alto grau de orga-

nização e propriedades mecânicas do osso. Osseointegração foi 

originalmente definida como uma ligação estrutural e funcional 

direta entre o osso vivo organizado e a superfície de um implan-

te com carga5. Atualmente, a osseointegração é definida pela 

ISO 16.443:201412 como sendo a retenção do corpo do implante 

por aproximação íntima com células ósseas vivas, visível ao nível 

da luz microscópica. Compreende-se, então, que os implantes, 

sujeitos aos fluídos bucais e aos esforços mastigatórios, são de 

difícil substituição, uma vez que estejam instalados e osseointe-

grados. Em pacientes jovens, é fundamental apresentarem uma 

longevidade igual ou superior a 30 anos13,14,15,16. 

Alguns estudos demonstram que a osseointegração, condição mi-

croscópica e clínica de rígida fixação entre o implante e o osso17, 

se estabelece em 95% dos casos, independentemente do sistema 

de implante utilizado. Desta forma, as complicações com im-

plantes dentários mais observadas dizem respeito a problemas 

biomecânicos depois que o implante recebe carga, sendo o diag-

nóstico destas falhas mais frequente nos primeiros 18 meses após 

o implante ser colocado em função mastigatória18. 

As principais causas de falha precoce parecem ser a falta de es-

tabilidade primária, o trauma cirúrgico, e a infecção. No caso de 

falhas tardias, a sobrecarga, a periinplantite, os implantes com 

desenhos imperfeitos, e as construções protéticas inadequadas 

são os fatores mais relevantes19. Os desenhos de implante que 

aperfeiçoam a distribuição de forças, a colocação do implante, 

e diminuem o grau de micromovimentação, também melhoram 

as condições para formação óssea nos casos de carga imediata20. 
Prevenir as falhas de estabilidade biomecânica dos implantes 
dentários é importante, pois tais incidentes necessitam, por ve-
zes, de intervenções cirúrgicas adicionais que oneram o custo e 
aumentam os riscos21.

Outra fonte de risco relevante para o sucesso do implante é a ina-
dequada adaptação cervical de implantes de hexágono externo, 
plataforma regular, com seus respectivos intermediários devido 
à suscetibilidade à contaminação bacteriana. Estudo recente de-
monstrou, através da Microscopia Eletrônica de Varredura (MEV), 
para uma das marcas testada, que o espaço (gap) entre o implan-
te e o intermediário era da ordem de 96 µm, cerca de 13 vezes 
maior que as outras quatro marcas testadas22. Deste modo, tem-se 
observado preocupação com a falta de controle da qualidade dos 
novos implantes, quanto ao atendimento de critérios clínicos mí-
nimos, quer sejam eles quantitativos ou qualitativos23.

No Brasil, os tratamentos com implantes dentários vêm sendo 
realizados desde a metade do século XX e, apesar de ainda apre-
sentarem um custo elevado, seu uso tem sido popularizado nos 
últimos anos, com o surgimento/crescimento das clínicas popu-
lares de Implantodontia. Da perspectiva governamental, consi-
derando o Programa Brasil Sorridente e a meta de acabar com o 
edentulismo no país, estuda-se a ampliação da oferta deste tipo 
de tratamento à população carente. 

Contudo, a aquisição dos implantes para a utilização nos progra-
mas sociais tem por base o menor preço, e gera preocupação por 
parte dos órgãos fiscalizadores e dos usuários, uma vez que ainda 
não existem parâmetros eficientes e práticos para avaliação da 
qualidade dos implantes comercializados no nosso país. Destarte, 
é fundamental a existência de evidências quanto à qualidade e à 
relação custo/efetividade dos implantes, de maneira a orientar 
a tomada de decisão dos gestores de saúde. Neste cenário, o 
presente estudo comparou e analisou os requisitos necessários 
para registro e as ações de vigilância pós-comercialização de im-
plante dentário, considerado produto para a saúde, nos EUA, na 
União Europeia e no Brasil.

Metodologia

Realizou-se a revisão da literatura tendo como base o levanta-
mento das principais normas em vigor nos EUA, na União Euro-
peia e no Brasil, relativas ao registro de produtos para saúde sob 
ação da vigilância sanitária.

A primeira etapa consistiu em acessar o sítio eletrônico da FDA 
(U.S. Food and Drug Administration) na internet, responsável 
pela regulação dos produtos para saúde nos Estados Unidos. Em 
seguida, foi verificado o sítio da Comissão Europeia (European 

Commission), que coordena a regulação de correlatos nos países 
integrantes da União Europeia. Por último, foi acessado o sítio 
da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), consultando 
as Resoluções da Diretoria Colegiada (RDC) pertinentes ao tema. 
Em todos os sítios, foram pesquisadas as principais legislações 
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em vigor com os requisitos necessários para o registro de implan-

tes dentários. Também foram verificados os procedimentos de 

vigilância pós-comercialização adotados nesses países.

Nas bases de dados SciELO e Medline, foram pesquisadas publi-

cações, no período de 1950 a 2015, através das seguintes pa-

lavras-chave: dental implants, dental implants failure, dental 

implants cost-effective, dental implants legislation, medical 

device regulation e quality of dental implants; com o objetivo 

de aperfeiçoar a interpretação dos dados contidos nas legisla-

ções, identificar a ocorrência de falhas e a relação de custo e 

benefício no tratamento com implantes dentários.

Resultados e Discussão 

Implantes dentários

De acordo com a ISO 16443:201412, os implantes dentários são 

dispositivos especialmente desenhados para serem instalados 

cirurgicamente dentro, através ou sobre os ossos do complexo 

craniofacial, cujos propósitos primários são suportar e resistir 

aos deslocamentos das próteses dentárias.

Os implantes dentários são considerados produtos para a saúde e 

sua classificação quanto ao risco depende do sistema regulatório 

dos diferentes países.

As propriedades físicas e químicas dos materiais implantados são 

fatores bem documentados que influenciam a evolução clínica 

e o prognóstico do tratamento com implantes. Essas proprie-

dades incluem a microestrutura do implante, a sua superfície, 

composição e características, bem como fatores ligados ao dese-

nho do implante. Um material ideal de implante precisa ser bio-

compatível e apresentar resistência mecânica e à corrosão24,25,26. 

Os princípios de concepção do implante devem ser compatíveis 

com as propriedades físicas do material escolhido24.

As taxas favoráveis de sobrevivência clínica a longo prazo dos 

implantes de titânio e suas ligas biomédicas têm feito deste ma-

terial o “padrão-ouro” para a fabricação de implantes dentários 

endoósseos24,27,28,29. A fratura de um implante de titânio tem inci-

dência variando de 0% a 6%30,31,32,33,34. Entre as causas potenciais 

de fratura estão o desenho do implante, os defeitos de fabrica-

ção e a sobrecarga biomecânica35. 

Um estudo retrospectivo que analisou fraturas de implantes de 

titânio permitiu concluir que as fraturas foram mais comuns em 

implantes de titânio comercialmente puro Grau I, com diâme-

tro de 3,75 mm. Os implantes estavam suportando restaurações 

em pacientes parcialmente desdentados e as fraturas ocorreram 

após afrouxamento do parafuso36. O afrouxamento do parafu-

so pode ser causado por desenhos protéticos inadequados, so-

brecarga oclusal ou atividades parafuncionais37. Na literatura, 

o mecanismo proposto para o insucesso do implante de titânio é 

a fadiga do metal por alto carregamento oclusal cíclico38,39.

O recolhimento (recall) de produtos odontológicos acontece  

frequentemente nos EUA, e os eventos adversos relacionados 

aos implantes representaram, no período compreendido de 
1996 a 2011, 53,5% do total de eventos informados de produtos 
odontológicos40. A principal causa das notificações foi a falha na 
osseointegração, seguida do superaquecimento do implante ou 
do componente, por uso de técnica incorreta, perda de osseoin-
tegração e fratura do implante40. 

Um estudo recente avaliou a questão da confiabilidade mecânica 
em implantodontia e reforçou a necessidade de se dar ênfase, 
nos novos implantes, não só à melhoria da osseointegração, mas 
também à preservação e manutenção da integridade do implante 
de um ponto de vista mecânico41.

Normas padronizadas

Um conjunto de normas harmonizadas foi desenvolvido pela Or-
ganização Internacional para Normatização (International Orga-
nization for Standardization – ISO) no qual são padronizados os 
requisitos para a avaliação biológica de produtos para a saúde. 
A conformidade com as normas ISO é essencial para os produtos 
que serão comercializados na União Europeia, nos Estados Uni-
dos e no Brasil. Resumidamente, os fabricantes de produtos para 
a saúde devem determinar quais tipos de efeitos biológicos são 
motivo de preocupação para os materiais em um produto em 
particular, com base na natureza e duração da utilização final 
do produto. Tais efeitos podem incluir sensibilização, irritação, 
hemocompatibilidade, vários outros tipos de toxicidade e altera-
ções reprodutivas ou do desenvolvimento. Ao todo, 12 categorias 
de potenciais preocupações biológicas são identificadas na ISO 
no 1099342 para conclusivamente confirmar a segurança e eficácia 
dos produtos para a saúde sob investigação.

A globalização leva ao imperativo para o comércio mundial sem 
fronteiras e as indústrias pressionam pela liberação e rápida co-
mercialização de novos dispositivos médicos43. Em 1º de março 
de 2012, o Fórum Internacional de Reguladores de Dispositivos 
Médicos prometeu “acelerar a harmonização e a convergência 
regulamentar internacional dos dispositivos médicos”44,45.

Regulação de produtos para a saúde

Os produtos para a saúde, também denominados produtos cor-
relatos, são aparelhos, materiais ou acessórios cujo uso ou apli-
cação esteja ligado à defesa e proteção da saúde individual ou 
coletiva, à higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnósti-
cos e analíticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos 
dietéticos, ópticos, de acústica médica, odontológicos e veteri-
nários, destacando-se dentre estes, os implantes dentários.

A constatação de que a talidomida é teratogênica, em 1961, con-
tribuiu para o consenso de que os fármacos e os produtos para 
a saúde devem estar sujeitos a uma regulação mais rigorosa do 
que outros bens de consumo43. Trata-se de um processo que deve 
conduzir as informações disponíveis para alertar profissionais de 
saúde e pacientes sobre os benefícios e possíveis riscos das op-
ções de tratamento46.

A regulação dos produtos para a saúde enfrenta muitos desafios 
em comparação com os medicamentos. Os produtos para a saúde 
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podem passar por um processo de desenvolvimento mais contínuo, 

caracterizado por uma série de passos incrementais tanto na cria-

ção como na fabricação. A evolução pode ser útil, mas também 

levanta a possibilidade de que um produto usado na prática pode 

ser diferente, em algum aspecto importante, quando comparado 

ao que foi avaliado como parte do processo de regulamentação46. 

Sendo assim, encontrar a melhor forma de regular os avanços rá-

pidos e revolucionários dos dispositivos utilizados nos tratamentos 

de saúde é uma questão crucial. 

Outro obstáculo é o imperativo para o comércio mundial sem 

fronteiras, que aumenta a pressão das indústrias pela liberação 

e rápida comercialização de novos produtos43,47. Em adição, o en-

velhecimento saudável e ativo da população aumenta na deman-

da pela globalização de tecnologias saúde48. Diante deste pano-

rama, observa-se a importância da trajetória da regulamentação 

dos produtos para a saúde em cada país, bem como da natureza 

e evolução dos respectivos sistemas políticos administrativos no 

que tange à saúde43.  

Compreende-se, então, que a regulamentação de produtos para 

a saúde é tanto sobre riscos, como sobre mercados e empresas43. 

E o relacionamento entre a segurança do paciente, o acesso ao 

mercado, o comércio e os lucros é conceitualmente, analitica-

mente e empiricamente complexo47.

Normas e controle da qualidade exigidos para registro de 
implantes dentários nos EUA

O controle da produção e comercialização de produtos para a 

saúde nos Estados Unidos compete à FDA, desde a publicação do 

Federal Food, Drug and Cosmetic Act – FDCA, de 1938, no qual 

estes produtos são denominados dispositivos médicos (do inglês 

Medical Devices)49. Não obstante, a determinação de competên-

cia para a sua atuação, a norma da década de 1930 não oferecia 

definição legal para dispositivos médicos e indicava a interven-

ção apenas em caso de produtos que tivessem sido introduzidos 

no comércio interestadual, e somente quando fossem adultera-

dos ou constatada falha de rotulagem50,51.

As modificações incorporadas à FDCA pela emenda Kafauver-Har-

ris, em 1962, ensejaram maior controle sobre produtos para a 

saúde, cujas características eram compreendidas como drogas e, 

também, correlatos, como lentes de contato, silicone injetável, 

cimento ósseo, entre outros produtos. A indefinição referente à 

aplicação de uma norma específica para drogas em outra área 

não conferia à FDA muita margem de ação, de maneira que seu 

poder de polícia era constantemente refutado e arguido judicial-

mente. No entanto, nos anos 1970, sérios eventos adversos atri-

buídos ao uso de um dispositivo intrauterino denominado Dalkon 

Shield expuseram a fragilidade do arcabouço normativo ameri-

cano. Como consequência, aprovou-se nova emenda que ampliou 

e tornou mais efetiva a jurisdição do FDCA, com controle sobre 

dispositivos médicos50,51. 

A emenda dos dispositivos médicos (do inglês Medical Device 

Amendments) foi aprovada em 1976, depois de extensas discus-

sões e audiências no Congresso Americano. Esta proporcionou 

desenho regulatório que acomodasse um processo de transição 

de um ambiente virtualmente desregulado para um administra-

do51,52. Como resultado definiu-se o conceito de dispositivos mé-

dicos, um sistema de categorização baseado em avaliação do 

risco que orienta o processo de registro e controle pós-comer-

cialização, processos de registro (avaliação pré-comercialização, 

resultando em um produto aprovado) e um processo simplificado 

que resulta em um produto liberado ou notificado. 

A emenda criou três classes de dispositivos considerando seus 

riscos para a saúde: classe I – baixo risco, por exemplo, escovas 

de dente; classe II – risco moderado, por exemplo, bombas de 

infusão; classe III – alto risco e outros aguardando classificação, 

por exemplo, implantes metálicos de quadril, desfibriladores, 

implantes dentários e vários tipos de produtos relacionados a 

marcapassos50,51,53,54(Tabela).

Produtos classe III puderam temporariamente usar a forma de 

registro simplificado até que a FDA providenciasse correta classi-

ficação ou desenvolvesse normas específicas50,51.

As empresas têm duas vias para registrar seus produtos junto ao 

CDRH (Center for Devices and Radiological Health). A primei-

ra consiste na aprovação pré-comercialização, ou Premarket 

Approval – PMA, na qual, após a solicitação de uma isenção 

para o dispositivo sob investigação ou Investigational Device 

Exemption, a empresa é autorizada a fabricar e transportar o 

produto no território americano para fins de estudos destinados 

a registro. A empresa solicitante deve conduzir estudos clínicos 

suficientes para oferecer evidências de eficácia e segurança. 

Processos PMA incluem necessariamente inspeções às unidades 

fabris e aderência às normas de garantia de qualidade, bem 

como às de rotulagem aplicáveis. São PMA produtos novos clas-

se III que ofereçam risco à saúde humana, destinados ao supor-

te vital ou manutenção da vida dentro ou fora de unidades de 

cuidados; entretanto, alguns produtos desta categoria pude-

ram, e até o momento podem, optar pelo registro simplificado 

descrito a seguir50,51,55.

A segunda via, ou opção, consiste em um processo simplificado, 

destinado, a princípio, para produtos classes I e II, no qual seria 

demonstrada a equivalência substancial entre o produto submetido 

à avaliação e produtos comercializados antes de 197656. Este pro-

cesso é conhecido como 510(k), por ser esta a seção e subseção 

onde se encontra descrita na FDCA, e é empregado em 80% de todas 

as submissões de novos produtos, incluindo produtos classe III. Um 

processo 510(k) tradicional inclui informações sobre: o desempenho 

do produto sob as condições esperadas de uso; o desenho e carac-

terísticas dos componentes do dispositivo; modelos de embalagem, 

rotulagem e materiais impressos; descrição e resumo de estudos clí-

nicos e não clínicos que apoiem as afirmações sobre o desempenho 

do produto; meios pelos quais os usuários podem verificar a quali-

dade; e informações sobre qualquer software ou equipamento adi-

cional necessário à sua operação49,50,53,54,55. Implantes metálicos de 

quadril e implantes dentários podem ser qualificados como 510(k), 

desde que demonstradas sua equivalência substancial a produtos 

existentes antes da publicação da norma americana de 1976.
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Frequentemente os estudos clínicos não são necessários, e, 

quando apresentados, não são de fato clínicos. Muitas vezes, 

equivalência substancial significa apenas que o produto tem 

desempenho similar ao de um produto usado como referência 

(predicate product) nas mesmas condições de uso, e que era 

comercializado antes de 197656.

Além dos requisitos menos rigorosos para montagem e análise de 

processo, os produtos que recebem liberação via 510(k) oferecem 

outras vantagens à empresa peticionante que incentiva sua adoção:

a.	 Processos 510(k) não costumam ensejar inspeções de linha 

de montagem, operando a análise sobre dados documentais.

b.	 Geralmente não requer estudos pós-comercialização ou aná-

lises de controle.

c.	 A FDA tem autoridade limitada para revogar ou suspender 

uma liberação de produto considerado inseguro ou ineficaz, 

até porque o processo não tem por objetivo verificar esses 

quesitos fora do escopo da equivalência51,53,57,58. 

Não obstante a previsão do Congresso Americano para a completa 

transição dos produtos classe III para PMA, expressa em 1990, ainda 

em 2012 o mercado contava com 19 tipos de produtos que ainda 

eram 510(k), incluindo próteses de quadril e outros implantáveis50. 

Uma das razões apontadas na literatura para tantos processos 

510(k) é também o seu custo mais baixo comparado aos processos 

PMA, o que possibilita ao relativamente pequeno CDRH analisar 

milhares de submissões anualmente, apesar de suas restrições 

orçamentárias. O custo de um processo 510(k) já foi estimado 

em US$ 18.200,00, enquanto um PMA em US$ 870.000,00. Apesar 

da cobrança de taxas aos usuários, a maior parte dos recursos do 

Departamento é oriunda de dotação do Tesouro, por determina-

ção do Congresso (80%)50,51,57. 

Estudo elaborado por consultores privados para a indústria apon-

ta que esta percebe os processos do modelo americano como 

longos, rigorosos e de resultado imprevisível, indicando bastante 

discricionariedade da agência57. 

Normas e controle da qualidade exigidos para registro de 
implantes dentários na União Europeia

A constituição europeia afirma o caráter comunitário complemen-

tar da saúde pública e a soberania nacional para organização do 

sistema de saúde. Para regular um mercado diversificado e com-

plexo, novas normas conhecidas como Diretivas de Nova Aborda-

gem (New Approach Directives) foram introduzidas pelo Conselho 

Europeu (European Council), que definiu os requisitos essenciais 

para garantir a segurança e o desempenho dos produtos para a 

saúde59. Estas exigências aplicam-se a todos os países-membros. 

Não existe um órgão ou agência vinculado à União Euro-

peia que centralize o controle de produtos para a saúde nos 

países-membros. Parâmetros de segurança e qualidade mínimos 

para estes produtos são indicados por uma Comissão Europeia e 

internalizados pelos países membros respeitando suas normas e 

capacidades administrativas locais55,60.

Para implementação das Diretivas, os países-membros consti-

tuem Autoridades Competentes (Competent Authorities), como 

a Agência Regulatória de Medicamentos e Produtos para a saúde 

(Medicines and Health-care Products Regulatory Agency – MHRA) 

no Reino Unido, que têm poder de supervisão e revisão de pro-

cessos de registro conforme sua organização interna. Geralmen-

te produtos de risco mais baixo são submetidos diretamente a 

Países Legislação Classificação de risco dos produtos para saúde

EUA FDA – Medical Device Amendments (1976) e Fed Regist. 
(2004 May) 12;69(92):26302-4

Classe I – baixo risco, por exemplo, escovas de dente

Classe II – risco moderado, por exemplo, bombas de infusão, 
implantes dentários

Classe III – alto risco e outros aguardando classificação, por 
exemplo, desfibriladores

União Europeia

Diretiva Europeia Classe I – risco baixo, por exemplo, dispositivos não invasivos como 
escovas de dente

93/42/CEE do Conselho, anexo IX

Classe IIa – risco moderado, por exemplo, todos os dispositivos 
não invasivos destinados à condução ou ao armazenamento de 

sangue, líquidos ou tecidos corporais, líquidos ou gases com vista à 
perfusão, administração ou introdução no corpo

Classe IIb – risco moderado a alto, por exemplo, dispositivos que 
se destinem a ser utilizados sobretudo em feridas que tenham 

fissurado a derme e que só possam cicatrizar por segunda 
intenção, implantes dentários

Classe III – risco alto, por exemplo, dispositivos que se destinem 
especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema 

nervoso central, implantes dentários

Brasil RDC Anvisa no 185 de 2001

Classe I – risco baixo, por exemplo, cama hospitalar

Classes II – risco médio, por exemplo, equipamento de ultrassom, 
implantes dentários

Classe III - risco alto, por exemplo, aparelho de raios-X

Classe IV – risco máximo, por exemplo, marcapassos

Tabela. Classificação de risco dos produtos para saúde nos EUA, União Europeia e Brasil.
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esses órgãos. Produtos de classificação de risco mais alto são 
submetidos a Órgãos Notificadores, ou Notified Bodies, que são 
cerca de 80 empresas privadas capacitadas a conferir a Marca 
de Conformidade Europeia, ou CE Mark, aos produtos, que en-
tão podem ser livremente comercializados nos países da União 
Europeia e exportados55,56,60,61,62. A CE Mark pode ser comparada, 
então, à autorização de comercialização expedida pela autorida-
de sanitária federal brasileira ou americana.

A classificação do risco de acordo com a Diretiva Europeia63 é 
dividida em quatro categorias: I, IIa, IIb e III (Tabela). Implantes 
dentários são considerados dispositivos implantáveis, isto é, um 
produto que é inserido no corpo humano por um cirurgião e per-
manece no corpo do paciente por tempo indeterminado, porém 
superior a trinta dias. Sua classificação do risco é IIb ou III, de-
pendendo do projeto e da maneira como o fabricante submete o 
processo ao Órgão Notificador64,65. 

O Órgão Notificador aplica normas de qualidade harmonizadas 
para análise dos processos e, caso os produtos atendam aos re-
querimentos, emite um certificado de Conformidade Europeia. 
Produtos de risco classe IIb e III raramente apresentam muitos 
ensaios clínicos nos seus processos de registro, sendo comum que 
apresentem revisão da literatura sobre produtos de mesma cate-
goria, indicação, dados e estudos não revisados por pares. A norma 
obriga apenas a demonstração de que os benefícios ultrapassam 
os riscos dentro das condições e indicações estritas de uso55,60,61,66. 

Outra questão importante é que as aprovações de produtos são 
feitas majoritariamente por entidades privadas, e não de Saúde 
Pública, ou seja, que agem mais como certificadores do que como 
avaliadores do impacto de um determinado produto ou tecnologia 
na saúde das pessoas e das populações e que têm compromisso 
limitado com a integração de um sistema de monitoramento61,65. 

Estudo feito por consultores privados sobre a percepção dos 
agentes regulados acerca do processo regulatório europeu de-
monstra que este é visto como mais rápido e de resultado mais 
previsível. Por outro lado, não é possível saber se essa rapidez 
significa maior quantidade de produtos inovadores e se também 
não causa prejuízos à saúde da população61. 

O fato de não haver um órgão centralizado que colete e organi-
ze informações pré- e pós-comercialização impede que se tenha 
uma noção precisa da uniformidade e qualidade dos produtos 
fabricados em todos os países-membros e dos eventos adversos e 
queixas técnicas. A escassez de estudos impede conclusões mais 
apuradas, e a maioria dos artigos localizados trabalhou com da-
dos de apenas alguns países, por diversas razões, inclusive não 
existirem dados consolidados em outros países consultados. Por-
tanto, o modelo europeu ainda não parece oferecer elementos 
para uma crítica mais apurada de seus resultados65. 

Normas e controle da qualidade exigidos para registro de 
implantes dentários no Brasil

No Brasil, a Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o 
órgão que atua junto à ISO e a diferentes associações na padro-
nização, monitoramento e medição dos processos de fabricação, 

manutenção dos registros, inspeção de qualidade e revisão siste-
mática dos processos. Além da ABNT, a Anvisa, por meio de sua 
Gerência Geral de Inspeção e Controle de Insumos, Medicamentos 
e Produtos e de sua Gerência Geral de Tecnologias em Produtos 
para Saúde, tem como uma de suas atribuições o monitoramento 
da qualidade de biomateriais produzidos por indústrias nacionais 
e importados. Tais materiais são regulamentados verificando-se o 
cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação, sendo 
concedida a prorrogação da certificação após avaliação anual67,68. 
É necessário comprovar que o produto para saúde é eficaz e segu-
ro para utilização em humanos. Os critérios para atender a esses 
pré-requisitos são definidos pela Resolução de Diretoria Colegiada 
da Anvisa (RDC) no 56, de 6 de abril de 200167,69.

Os implantes dentários são considerados biomateriais classificados 
como produtos para saúde classe II, e necessitam seguir alguns 
parâmetros visando à obtenção do registro no Ministério da Saúde 
(MS), que são regulamentados pela RDC/Anvisa nº 185 de 22 de ou-
tubro de 200168,70. De maneira geral, essa resolução aplica as mes-
mas regras aos produtos importados e nacionais, categorizando 
os produtos em quatro classes de risco de acordo com diferentes 
regras de enquadramento (Tabela). A resolução permite, também, 
que produtos sejam registrados, notificados ou isentos de regis-
tro, de acordo com os critérios de risco e legislação adicional. 
Os requerimentos de qualidade, segurança e eficácia podem in-
cluir análise prévia, certificação e apresentação de estudos clíni-
cos, porém estes também dependerão da classe e enquadramento 
do produto, bem como de legislação paralela. A Anvisa requer a 
inspeção de unidades de produção para emissão de Certificado de 
Boas Práticas de Fabricação, tanto de fabricantes nacionais como 
estrangeiros, conforme a RDC no 34 de 8 de Julho de 201370 e a 
RDC no  39 de 14 de Agosto de 201371, que encontravam respaldo 
legal no art. 17 do Decreto no  79.094/77, e que agora são respal-
dados pelo art. 17 do Decreto no  8.077 de 14 de agosto de 201372. 
A agência solicita a realização de ensaios clínicos para produtos 
novos, porém, para a maior parte dos produtos de classe II e III, 
para os quais não há previsão expressa, ela entende que ensaios 
clínicos realizados para a autorização de comercialização no país 
de origem não precisam ser reapresentados e reanalisados inte-
gralmente por ocasião do registro/notificação no Brasil, e podem 
ser citados de maneira resumida.

Implantes dentários não se encontram sujeitos à análise prévia ou 
certificação compulsória. Por outro lado, os dois processos consis-
tem essencialmente em análises físico-químicas e, no caso da cer-
tificação compulsória, incluem o processo produtivo. No entanto, 
as unidades fabris e os equiparados (importadores e distribuido-
res) são obrigados à obtenção de Certificado de Boas Práticas de 
Fabricação/Boas Práticas de Armazenagem e Distribuição, o que 
gera a expectativa de um controle indireto a partir do processo 
produtivo.  A Anvisa não analisa a qualidade do produto final73. 

Vigilância pós-comercialização nos EUA, União Europeia e Brasil

Os Estados Unidos possuem um sistema de vigilância 
pós-comercialização que combina tanto informações de ori-
gem local, isto é, geradas pelas autoridades estaduais, como 
geradas diretamente por notificações à autoridade federal, 
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que consolidam todos os dados. São recebidas informações 

tanto de consumidores quando de usuários, sendo estes últi-

mos todos os estabelecimentos ligados direta ou indiretamen-

te a prestações de serviços de saúde que usem produtos sob 

controle da FDA51,55,66.

Produtos que passam por PMA precisam apresentar plano de 

acompanhamento pós-comercialização. Vigilância pós-comer-

cialização também é obrigatória para implantes permanentes e 

produtos destinados a suporte vital ou que apresentem riscos à 

vida humana 510(k)51. 

A vigilância pós-comercialização tem por objetivo estudar o de-

sempenho do produto liberado ou aprovado na população, iden-

tificar falhas ou efeitos indesejados. A notificação à autoridade 

sanitária federal é denominada Relato de Dispositivos Médicos 

(do inglês Medical Device Reporting). Mediante a análise de no-

tificações, a autoridade sanitária pode tomar diversas medidas 

de proteção à população, variando desde cartas de orientação 

até o cancelamento da autorização de comercialização51,55,61,66,74. 

Apesar do sistema centralizado e razoavelmente articulado, 

identificam-se problemas de subnotificação e falhas na análise 

dos relatórios de notificação, bem como o longo tempo entre a 

identificação de problemas e a ação devido à extensão do pro-

cesso administrativo75. 

O número de recalls aponta para fragilidade especial no sistema 

de registro 510(k), em que, no período de 2005–2009, 71% dos re-

calls de produtos de alto risco foram de produtos 510(k), contra 

19% de produtos PMA50,56,61,65,76. 

Para aumentar o alcance e consistência dos dados, a FDA lançou 

em 2008 um programa de vigilância pós-comercialização ativa, de-

nominado “Iniciativa Sentinela”, que consistia no acesso de dados 

diretamente de prontuários de pacientes de serviços usuários e 

instituições colaboradoras, transferindo dados agregados e permi-

tindo o monitoramento de produtos classes II e III. Até 2012, a pre-

visão era de se obterem dados de 100 milhões de americanos51,66. 

Outra medida importante foi a criação de um sistema de rastrea-

mento com uma identificação única de produto, ou Unique Devi-

ce Identification, inicialmente obrigatório para produtos classe II 

e III que: a) apresentem possibilidade de efeitos adversos sérios; 

e/ou b) implantáveis por mais de um ano ou permanentemente, 

ou que operem como suporte vital fora de uma unidade de saú-

de51. O sistema deve permitir o acesso ao histórico do produto 

desde a sua fabricação até a pós comercialização, integrando 

prontuário com identificação física no produto, quando possível.

De acordo com relatório independente ao Congresso Americano, 

o investimento em vigilância pós-comercialização é fundamental 

em curto e longo prazo, e deve integrar um conceito geral de 

regulação de produtos para saúde focalizada no ciclo de vida 

do produto, vendo o processo de registro e vigilância como um 

sistema regulatório complexo75. 

Neste sentido, o cenário europeu diverge inteiramente do ameri-

cano, em virtude das próprias características da União Europeia, 

que opera mediante acordos específicos para cada área, sem que 

os seus países integrantes percam autonomia interna65. Na ver-

dade, a distinção entre eles ocorre na fase de registro de produ-

tos, de classificação do risco e na pós-comercialização.  Produtos 

que na comunidade europeia são classe III, nos EUA podem ser 

passíveis de processo simplificado 510(k). Enquanto nos EUA a 

autoridade responsável pelo registro tem por objetivo a prote-

ção à saúde da população, tendo financiamento majoritariamen-

te público, na Europa o financiamento é privado76,77, local, de na-

tureza certificadora, desenvolvido com a finalidade de fortalecer 

a inovação e a politica industrial. Na União Europeia, uma vez 

que o produto esteja no mercado, os fabricantes devem reportar 

todos os eventos adversos sérios.  Essas notificações se dão para 

as Autoridades Competentes locais de acordo com suas capaci-

dades e normas55,57,61,65,67. 

Em seguida, as informações coletadas pelas Autoridades Compe-

tentes são armazenadas em uma central de dados, o Banco de Da-

dos Europeu sobre Produtos para a Saúde (European Databank on 

Medical Devices – Eudamed). O Eudamed também contem dados 

sobre os fabricantes; requisições de certificação, modificações, 

suspensões, recolhimentos ou recusas; e investigações clínicas. 

A utilização do Eudamed é obrigatória desde 2011. Os estudos pós-

comercialização podem ser requeridos se a segurança e o desem-

penho de um produto, a médio e longo prazo, não for conhecida 

pelo uso prévio; ou quando outras atividades de tecnovigilância 

proveriam dados insuficientes para determinação dos riscos72.

Há poucos estudos sobre regulação de produtos para a saúde na 

comunidade europeia, e mesmo os poucos identificados sugerem 

que o sistema regulatório europeu oferece maiores riscos aos 

pacientes devido à ausência de transparência entre os Órgãos 

Notificadores europeus quanto aos dados e estudos usados para 

aprovação de produtos, bem como à dificuldade em se articular 

a vigilância pós-comercialização entre os países. Assim, o cená-

rio mostra que na Europa os produtos podem chegar mais rapida-

mente ao mercado, embora oferecendo mais riscos55,56,59,61,64,65,67. 

As mudanças sugeridas para melhorar o sistema regulatório euro-

peu geralmente visam manter a segurança e o desempenho dos 

produtos para a saúde. Entretanto, essas reformas também exi-

gem uma maior harmonização das normas padronizadas em toda 

a Europa78, e a avaliação clínica dos dispositivos para assegurar a 

segurança, desempenho, e benefícios clínicos79.

A vigilância pós-comercialização de produtos para a saúde é co-

nhecida no Brasil como tecnovigilância. Trata-se de uma vigilân-

cia de eventos adversos e de queixas técnicas de produtos sob 

vigilância sanitária. Evento adverso é um efeito não desejado, 

em humanos, decorrente do uso de produtos sujeitos à vigilância 

sanitária80. Queixa técnica é definida como uma queixa de sus-

peita de alteração/irregularidade de um produto relacionada a 

aspectos técnicos ou legais, e que poderá ou não causar danos à 

saúde individual e coletiva80. 

A Portaria nº 593, de 25 de agosto de 200081, atualizada pela Portaria 

nº 406, de 14 de outubro de 200582, descreve as diversas compe-

tências da tecnovigilância, dentre as quais: monitorar o comércio 
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e utilização de materiais de uso para saúde em desacordo com a 
legislação sanitária vigente, e propor programas especiais de moni-
toramento da qualidade de produtos para saúde, em conjunto com 
os Laboratórios de Saúde Pública e Laboratórios da Rede Metrológica, 
por meio da realização de análises previstas na legislação vigente.

O projeto “Hospitais Sentinela”, implantado em 2002, foi uma das 
estratégias utilizadas para incentivar notificações de produtos no 
mercado. Esse projeto se baseou na criação e manutenção de uma 
rede qualificada de hospitais, motivada a notificar eventos adversos 
e queixas técnicas associados à utilização de produtos para a saúde80. 

A Portaria do Ministério da Saúde (MS) nº 1660 de 22 de julho de 
2009 83 instituiu o Sistema de Notificação e Investigação em Vigilân-
cia Sanitária, conhecido como Vigipós. O Notivisa é a ferramenta do 
Vigipós prevista para receber as notificações de eventos adversos 
e queixas técnicas relacionadas aos produtos. O Notivisa permite 
que, além dos hospitais da Rede Sentinela, as empresas detentoras 
de registro de produto e os profissionais de saúde possam notificar 
eventos adversos e queixas técnicas para a Anvisa e para os demais 
parceiros do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS)84.

Quando surge a necessidade de informar correções ou retirada 
preventiva de produto do mercado nacional, a tecnovigilância 
divulga alertas para a sociedade e, em especial, para os profis-
sionais de serviços de saúde. Os alertas são baseados nas noti-
ficações voluntárias provenientes dos fabricantes ou detentores 
do registro do produto no Brasil, notificações da Rede Sentinela 
e de agências reguladoras internacionais83.

Uma fonte auxiliar para os alertas é o Instituto de Pesquisa de 
Cuidados Emergenciais (do inglês Emergency Care Research 
Institute – ECRI). Trata-se de uma agência de investigação no se-
tor saúde, independente e sem fins lucrativos, com sede no estado 
da Filadélfia, Estados Unidos. O ECRI trabalha analisando e divul-
gando as ações recomendadas sobre eventos adversos e queixas 
técnicas sancionadas pela FDA e várias agências reguladoras, prin-
cipalmente da Austrália, do Canadá, da França e da Inglaterra83. 

A responsável pela qualidade do produto é a empresa detento-
ra do registro junto à Anvisa. Sendo assim, em caso de falhas 
identificadas a empresa deve enviar informações técnicas e um 
plano de ação para corrigir e, sempre que possível, prevenir a re-
corrência dos problemas85. O acompanhamento do cumprimento 
destas ações é chamado de enforcement (execução de ordem), 
e ainda está em fase de implantação na tecnovigilância83. 

Qualidade dos implantes dentários comercializados nos EUA, 
na União Europeia e no Brasil

Os cirurgiões-dentistas precisam ter ciência de que não existem, em 
nenhum lugar do mundo, entidades independentes ou organizações 
que verifiquem sistematicamente se os novos implantes preenchem 
critérios clínicos mínimos, quer sejam eles quantitativos ou quali-
tativos86. Diante desta realidade, observa-se que os critérios atu-
ais exigidos para registro de novos implantes são insuficientes para 
assegurar sua eficiência. Uma sugestão seria que os fabricantes de 
novos implantes dentários similares aos originalmente aprovados, 
demonstrassem sua adequação através da repetição dos ensaios 

metalográficos, mecânicos, morfológicos e medição do espaço (mi-

crogap) entre o corpo do implante e o conector.  

Frequentemente as marcas de implante dentário constituem uma 

divisão de grandes empresas biomédicas. As companhias mais con-

solidadas estão no Ocidente, mas empresas asiáticas promissoras 

estão surgindo no mercado ocidental. Não é incomum neste ramo 

a troca de proprietários ou de denominação das marcas1. 

O índice de tratamentos com implantes bem-sucedidos é alto. 

Entretanto, a falta de ajuste entre o hexágono do implante e o 

do intermediário, gap45 é uma condição que pode trazer preju-

ízos tanto mecânicos quanto biológicos ao sucesso da terapia86.

Recentemente avaliou-se a adaptação cervical de implantes de 

hexágono externo, plataforma regular, com seus respectivos in-

termediários por MEV, após a aplicação de dois níveis de torque, 

respectivamente 20 e 32N22. Para os implantes I1, I2, I3 e I5, 

a média do gap foi de 7,39 (20N) e 5,18 µm (32N), em oposição 

aos valores de 96,01 (20N) e 95,69 µm (32N) para o I4. Os dados 

obtidos permitiram concluir que, independentemente do torque 

empregado, o implante I4 apresentou um gap cerca de 13 vezes 

maior que o dos outros implantes estudados.

A partir de dados comerciais coletados de propagandas realizadas 

pelos fabricantes, da literatura científica e de sítios da internet, 

identificou-se em 2004, 225 marcas registradas, produzidas por 

78 fabricantes, sendo possível concluir que um cirurgião-dentista 

poderia optar por aproximadamente 2.000 implantes diferentes 

para situações clínicas diversas23. Quatro anos depois, no contex-

to global, já existiam mais de 6.000 sistemas de implantes e pelo 

menos 146 fabricantes, sendo que as maiores companhias do 

ramo eram: Nobel Biocare, Straumann, Dentsply e Biomet-3i23.

A qualidade das evidências clínicas necessárias para a American 

Dental Association (ADA) certificar um fabricante de implantes foi 

estudada, tendo os autores também selecionado seis fabricantes, 

entre os de maior penetração no mercado americano, e avaliado 

o desempenho clínico de seus produtos36. Cada fabricante foi con-

vidado a fornecer dez referências que permitiram a comercializa-

ção dos implantes dentários. Receberam 69 referências e, destas, 

59 foram selecionadas, revisadas e classificadas. A maior parte era 

composta de relatos clínicos e opiniões de especialistas.

Na atualidade, uma variedade de fatores influencia o processo 

de decisão para aquisição de um sistema adequado. Entre eles, 

opções cirúrgicas e protéticas, taxas de sobrevivência e sucesso 

e, claro, os custos gerais11,87,88.

Assim como no sistema norte-americano, o sistema brasileiro 

permite vias mais rápidas e simples de autorização de comercia-

lização (notificação e isenção), e mesmo o registro pode prescin-

dir de requisitos custosos em tempo e recursos financeiros, como 

ensaios clínicos extensos, a depender da categorização do pro-

duto. No entanto, o sistema brasileiro se aproxima do europeu 

na necessidade de certificação das unidades fabris e equipara-

das, neste último, necessária por força dos padrões de qualida-

de internacionais adotados. O sistema brasileiro faz uso limi-

tado da certificação e análises pré-comercialização, operando 
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predominantemente com análise documental das informações 
prestadas pelo peticionante e, de maneira que se pode imaginar 
colateral, com as Boas Práticas de Fabricação e Boas Práticas 
de Armazenagem e Distribuição; interpretamos que a certifica-
ção de Boas Práticas tem efeito colateral sobre o produto, pois 
ela não incide sobre a materialidade deste e nem consubstancia 
apenas o registro de produtos, mas também a autorização de 
funcionamento, não sendo, assim, um procedimento específico.

Assim como os EUA, o Brasil é uma federação com uma autorida-
de sanitária central, e esta coordena ações de vigilância sanitária 
de pós-comercialização, coletando e organizando dados oriundos 
das unidades federadas. A dificuldade observada na literatura de 
coleta de dados na União Europeia se deve ao fato dela ser uma 
ficção jurídica de países organizados diante de objetivos comuns, 
mas que, por não perder a soberania, enfrenta questões de coor-
denação local (nacional) e supranacional. Tal problema não se ob-
serva nos EUA e no Brasil, que enfrentam problemas de logística de 
coleta de dados (criação de sistemas de rastreabilidade, processos 
de vigilância ativa e passiva), subnotificação e incentivos a notifica-
ção, processo administrativo que permita ações eficazes acerca dos 
riscos, recursos humanos e financeiros escassos etc. As diferenças 
de maturidade institucional entre EUA e Brasil, de financiamento, 
sistema jurídico e poder de mercado, apesar de importantes, não 
chegam a descaracterizar as semelhanças entre os modelos. 

A conclusão imediata após a análise crítica dos requisitos neces-
sários para registro e as ações de tecnovigilância para implante 
dentário é de que o sistema nos EUA, na União Europeia e no Bra-
sil estão, ainda, em aprimoramento, apresentando oportunida-
des de melhoria tanto no registro como no pós-mercado. Visando 
contribuir para a discussão sobre o tema, propomos três aspectos 
fundamentais que demandam atenção urgente.

Estabelecer os requisitos e evidências adequadas para avaliar a 
qualidade e eficiência dos implantes, particularmente na fase 
pós-mercado, a fim de defender a saúde pública e certificar a efeti-
vidade dos produtos para a saúde, em particular o implante dentário, 
tendo em consideração que a compra pública se dá por licitação e 
aquisição do menor preço. Para estes produtos, a análise metalo-
gráfica, composição química, morfologia (observando a qualidade e 
textura da superfície) e, especialmente, a dimensão do espaço entre 
o implante e o intermediário, trariam maior confiança de que o simi-
lar teria desempenho clínico semelhante ao implante de referência.

Monitoramento e avaliação pós-comercialização dos produtos 

para a saúde quanto à segurança e eficácia. Apesar de os vários 

mecanismos para coletar dados de vigilância pós-comercialização 

nos Estados Unidos, tais como os sistemas de MedWatch, MedSun e 

MAUDE; continua havendo subnotificação de eventos adversos. Na 

União Europeia, os fabricantes são obrigados a relatar os eventos 

adversos para as Autoridades Competentes, mas não há nenhum 

mecanismo disponível para os fornecedores e pacientes notifi-

carem eventos adversos. As informações do Eudamed só podem 

ser trocadas entre as Autoridades Competentes Nacionais e a Co-

missão Europeia, e não estão disponíveis para consulta pública. 

No Brasil, a vigilância pós-comercialização é centralizada, porém, 

ainda é incipiente e as principais iniciativas foram os hospitais 

sentinelas e o Notivisa. A subnotificação também é uma realidade 

nacional e as fontes de informação estão desatualizadas. Com a 

facilidade de acesso à internet, um sistema de notificação onli-

ne, simplificado e focando na apresentação das características do 

produto, no relato de falha e informações do produto permitiriam 

construir um banco de dados, georefenciado, identificando pro-

dutos que frequentemente apresentassem acidentes de consumo, 

os quais poderiam ter restrição para participação em licitações.

Assegurar o acesso público às informações sobre benefícios e ris-

cos dos produtos para a saúde, bem como acesso ao banco de da-

dos proposto no item anterior, concorreriam para a transparência 

no setor e permitiriam a decisão informada de gestores de saúde, 

mas, particularmente, da população alvo dos implantes dentários. 

Existe uma demanda crescente tanto nos EUA, como na União Eu-

ropeia e no Brasil pelo acesso às informações sobre os produtos e 

o processo regulatório. Tal iniciativa estimularia a inovação, supe-

ração de não conformidade nos produtos, competitividade econô-

mica e, especialmente, harmonização das relações de consumo. 

CONCLUSÃO

O aumento  do  uso de  implantes dentários no Brasil tem leva-

do a uma elevação na importação e desenvolvimento nacional 

de produtos e técnicas inovadoras para o setor. A demanda pelo 

serviço oferece uma oportunidade de expansão do mercado, po-

rém também apresenta o risco de entrada de produtos de baixa 

qualidade. Neste contexto, o aprimoramento das atividades de 

tecnovigilância de implantes dentários é necessário.
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