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1. El Instituto de Biomecénica de Valencia (IBV) responde Unicamente de los resultados consignados

en este informe y referidos exclusivamente a los materiales o muestras que se indican en el mismo
y que queden en su poder. Salvo mencion expresa, las muestras han sido libremente elegidas y
enviadas por el solicitante.

. EI'IBV no se hace responsable de la errénea interpretacién o uso indebido que pueda hacerse de
este informe, cuya reproduccion total o parcial con fines de publicidad, sin autorizacién expresa del
IBV, esta prohibida.

. Los resultados se consideran propiedad del solicitante y sin autorizacion previa el IBV se abstendra
de comunicarlos a un tercero.

. La muestra de ensayo objeto de este informe permanecera en el IBV durante un periodo de tiempo
de seis meses a partir de la fecha de emision del mismo. Transcurrido este plazo se procedera a su
destruccion, por lo que cualquier reclamacion debe realizarse dentro de ese plazo.
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1. INTRODUCCION, ANTECEDENTES Y OBJETIVOS

El presente informe recoge los resultados correspondientes a los ensayos de fatiga a
flexo-compresién para un conjunto de pilar/cuerpo de carga, tornillo de conexién e
implante dental de conexién interna cono Morse (en adelante CONJUNTO) conforme a la
norma ISO 14801:2007 “Dentistry — Implants — Dynamic fatigue test for endosseous
dental implants”.

Los ensayos han sido solicitados por la empresa MEDICAL PRECISION IMPLANTS, S.A.
ubicada en C/ Solidaridad, 2 (P.I. Los Olivos — Nave C), 28906 - Madrid (ESPANA).
Referencia del pedido CP11/0107 - 01/07/2011.

2. MATERIAL Y METODOS

La descripcion de las muestras ensayadas se presenta en la tabla 1. Las medidas
correspondientes al modelo ensayado se marcan en negrita.

Imagen Componente Referencia Descripcion Material Dimensiones Lote
('} Pilar CMB551 — D=3,5mm/4,0 mm/5,0 11/0236
w dental/cuerpo CM558 Pilar recto conico  Grade5-Ti mm
| de carga L=6,5 mm/10,5 mm
' i 11/02
o CMB535 / Torml_l9 de_ _ ~ /0235
Tornillo final conexion pilar- Grade5-Ti  Torque=30 N-cm
CM536 ;
implante dental
' imolante dental de D=3,5mm/4,0mm/5,0 mm 11/0138
Implante cor?exién interna L=7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5
P IPCM oné Grade4-Ti  mm/13 mm/15 mm
dental cdnica MPI
- M1,6 / M2
Privilege.

Tabla 1. Descripcion de las muestras ensayadas.
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A continuacidn se muestra una imagen del conjunto.

Figura 1. Conjunto pilar/cuerpo de carga e
implante de conexion interna cono Morse.

La disposicion geométrica de los ensayos (Figura 2) ha sido la descrita por la norma ISO
14801:2007 en su apartado 5. La Figura 3 muestra fotografias del montaje.

Carga

| 300+1°

A. Dispositivo de carga

B. Nivel nominal del hueso

C. Pilar

D. Miembro de carga hemisférica
E. Cuerpo del implante dental

F. Soporte de la muestra

Figura 2. Disposicién geométrica de los ensayos (ISO 14801:2007)
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Figura 3. Montaje del conjunto de conexién interna cono
Morse: Ensayo de la muestra.

Se ha evaluado la resistencia de fatiga a flexo-compresién del conjunto mediante la
construccién de un diagrama de carga ciclica (curva S-N o curva de Woéhler). Los
dispositivos se han ensayado a carga ciclica variable de amplitud predeterminada y se ha
registrado el nimero de ciclos de carga hasta que ha ocurrido el fallo. Los resultados se
han resumido en un diagrama donde se representa el niumero de ciclos de carga que
resiste cada muestra (en escala logaritmica) y la correspondiente carga maxima (en
escala lineal) (Figura 4). A partir del diagrama de carga ciclica se puede determinar el
limite de fatiga del objeto (L) como la carga maxima a la cual no ocurre la fatiga para un
numero infinito de ciclos de carga o para un numero de ciclos ng especificado para la
terminacion del ensayo.

Carga A
maxima
—+ + Muestra fracturada
O Muestra superviviente
1 +
@)
4 3
Le X
| | | | | | | | >
I I I I I I I NG m'ero de
0 1 2 3 4 5 6 7 8
10 10 10 10 10 10 10° ne10 10 ciclos

Figura 4. Diagrama de carga ciclica para ensayos hasta 5x10° ciclos.
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Con el fin de generar el diagrama de carga ciclica para el conjunto, la norma ISO
14801:2007 recomienda ensayar las muestras a una serie de cargas hasta alcanzar un
limite minimo en el cual al menos tres especimenes sobreviven y ninguno falla para un
nimero nr de 5x10° ciclos para ensayos realizados en aire a frecuencias entre 2 Hz y 15
Hz. Una carga apropiada para iniciar el proceso es el 80% de la carga de fallo alcanzada
en un ensayo estatico previo con las mismas condiciones de contorno y disposicion
geométrica. La norma recomienda ensayar los dispositivos en al menos cuatro niveles de
carga y efectuar al menos dos, y preferiblemente tres, repeticiones en cada nivel, siendo
necesario que al menos tres especimenes sobrevivan en el limite de fatiga.

Figura 5. Muestras tras el ensayo a resistencia a fatiga.

3. RESULTADOS

Se presentan en la Tabla 2 los resultados de ensayos estaticos del conjunto realizados
previamente a los ensayos de fatiga y con las mismas condiciones de contorno y
disposicion geométrica. Los valores de dicha tabla corresponden a la media y desviacion
estandar de los ensayos de cinco muestras.

Desplazamiento Desplazamiento

. Rigidez Fuerza limite . . Fuerza de
Conjunto (N/mm) elastico (N) limite elastico fracaso (N) de fracaso
(mm) (mm)
Conjunto
Implante MPI
Privilege 1119 + 127 520 + 107 0.74 + 0.13 604 + 96 1.23 + 0.23

conexion interna
cono Morse.

Tabla 2. Resultados de los ensayos estaticos
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Segun la recomendacion de la norma ISO 14801:2007, el nivel de carga inicial para los
ensayos de fatiga del conjunto se ha fijado en un 80% de la carga de fallo estatico, en el
presente ensayo se escogié una carga inicial del 85% en base a los resultados obtenidos
en los ensayos preliminares (Nivel de carga 0 en la tabla 3). En funcion de los resultados
obtenidos para cada nivel de carga se ha actuado de la siguiente manera: si el conjunto
ha soportado 5x10° ciclos para un determinado nivel de carga entonces la carga del
siguiente nivel se ha aumentado, en caso contrario se ha disminuido. El niumero total de
niveles de carga aplicados ha sido de cuatro (cinco incluyendo los ensayos preliminares),
ensayando dos muestras por nivel excepto para el limite de fatiga que se han ensayado
tres especimenes. El nimero total de muestras ensayadas ha sido por tanto de nueve.

La tabla 3 muestra cronolégicamente el procedimiento de ensayo seguido, y la Figura 6
presenta el diagrama de carga ciclica resultante para el conjunto de conexion interna
cono Morse. Los resultados, asi como el modo de fallo de las muestras, se describen con
mayor detalle en el ANEXO. A la vista de los resultados obtenidos se concluye que el
limite de fatiga del conjunto ensayado es de 362,4 N, en el que tres especimenes han
sobrevivido.

. Carga Ndmero de Namero de
Nivel de L - -
maxima (N) muestra ciclos
carga
0.1 5.000.000
0 (ensayos
preliminares) 211 0.2 5.000.000
0.3 5.000.000
1 48.827
1 513,4
2 40.589
3 26.225
2 483,2
4 36.786
5 53.633
3 422,8
6 5.000.000
7
4 362,4 8 5.000.000
9

Tabla 3. Procedimiento seguido para los ensayos de fatiga del conjunto de conexidn interna cono
Morse.
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Figura 6. Diagrama de carga ciclica para el conjunto del conjunto de conexion interna cono Morse.

El limite de fatiga del conjunto de conexién interna cono Morse ha sido de 362,4 N, con
la disposicién geométrica indicada en la norma ISO 14801:2007.

Debido al valor del didmetro, los conjuntos ensayados se utilizan solamente en incisivos
inferiores e incisivos laterales superiores. Se han encontrado estudios cientificos sobre
medicion de fuerzas de masticacién con dientes naturales en diversos materiales que han
obtenido valores de pico entre 5 y 54 N para dientes incisivos y caninos (Gay et al.,
1994; Dan et al., 2003; Kohyama et al., 2004a, 2004b, 2005; Johnsen et al., 2007; Xu
et al., 2008). El limite de fatiga obtenido en los ensayos realizados de resistencia de
fatiga supera ampliamente dichos valores de carga.

Como conclusion se puede afirmar que los resultados de los ensayos de fatiga del
conjunto de conexion interna cono Morse son satisfactorios, ya que el limite de fatiga
obtenido es superior a las cargas usuales de masticacion.

En los ensayos de fatiga, el conjunto de conexion interna cono Morse ha alcanzado un
valor de limite de fatiga de 362,4 N. La fuerza pico de masticacion con los dientes
incisivos y caninos varia entre 5 y 54 N. Por tanto, los resultados de los ensayos de fatiga
son satisfactorios porque el limite de fatiga obtenido es superior a las cargas esperadas
durante la actividad habitual del conjunto.
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