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1. OBJETIVOS

El objetivo principal de este estudio se basa en determinar la curva S/N de fatiga de un modelo de implante

dental endodseo fabricado por la empresa MPI “Medical Precision Implants”.

2. MATERIALES

El material objeto de este estudio ha consistido en implantes dentales endodseos de titanio grado 4
proporcionados por la empresa  MPI “Medical Precision Implants” con referencia y modelo “MPI
EXCELLENCE”. De entre las principales caracteristicas del modelo de implante dental a evaluar destacan su
didmetro de 3 mm en el apice y de 3.5 mm en la zona del cuello, con una marcada conicidad de la zona media
inferior del componente, tal y como puede observarse en los planos simplificados de la Figura 2-1. Asimismo, una
vez mecanizado el implante se somete a una serie de operaciones de cavado superficial consistentes en un

granallado, seguido de una pasivado &cido y un lavado final.

I

Figura 2-1 Esquema acotado del modelo de implante dental endodseo ensayado en este estudio.

La eleccion del modelo de implante y de su geometria critica para la determinacion de las condiciones de
ensayo de fatiga ha sido realizada por la empresa MPI, que proporcion6 el numero de conjuntos
(implante/componente superior/tornillo) necesarios para la realizacion completa del estudio. En este mismo
sentido y, siguiendo las especificaciones marcadas por la normativa internacional UNE-EN-ISO 14801, la
empresa MPI proporciono los 25 conjuntos de implante a ensayar debidamente ensamblados, segun las

especificaciones de torque de fijacién descritos en el protocolo quirirgico de este modelo de implante.
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Los conjuntos de implante ensayados han consistido en 25 implantes dentales, provistos de un componente
superior s6lido fabricado en aleacién de titanio grado V (Ti6Al4V) en un solo bloque “monobloque”. Dicho
componente superior sélido presentan un orificio interno por el que se inserta el tornillo de apriete con el que se

ensambla el conjunto. El tornillo de apriete esta fabricado en titanio grado 5 (Ti6AI4V).

Tal y como la norma ISO-14801 especifica en su texto, la determinacién del limite de fatiga de cualquier
modelo de implante debe realizarse en las condiciones mas criticas de utilizacién del componente. La
seleccion del disefio critico del conjunto del modelo de implante a analizar ha sido realizada por la empresa
MPI, cuya justificacion se fundamenta en la casi exclusiva utilizacion de este tipo de sistemas de implantes con
pilares dentales destinados a la aplicacion de protesis sobrecoladas, tal y como puede observarse en las
imagenes fotogréaficas presentes en la (Fig.2-2) y proporcionadas por la propia empresa. En el caso de que
este tipo de implante también se utilizara con pilares convencionales de pared delgada, creemos que seria
aconsejable verificar que la robustez del componente superior monobloque no ha alterado la resistencia del

conjunto sobreestimando el valor de resistencia a vida infinita del mismo.

Figura 2-2 Imagenes fotogréficas del componente superior monobloque insertado por la empresa MPI en todos los conjuntos de implante a

ensayaren los conjuntos dentales a ensayar (a) y un ejemplo de protesis sobrecolada real conformada sobre un pilar MPI (b).
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3. METODOLOGIA EXPERIMENTAL

El limite de fatiga de un material puede determinarse a partir de la curva S-N, o curva de “Whoeler’, que
consiste en analizar el nimero de ciclos que resiste cada muestra sometiéndolas a diferentes niveles de carga

aplicadas bajo condiciones ciclicas.

La determinacion de la curva a fatiga se ha realizado segun la metodologia descrita en la norma espafiola UNE

EN ISO 14801:2008 “Ensayo de fatiga para implantes dentales endodseos” [1].

Tal y como se indica en las especificaciones técnicas de la norma ISO 14801, la determinacion de la
resistencia a fatiga de un conjunto de implante dental implica la evaluacion de un minimo de 2 muestras para
cada uno de los diferentes niveles de carga a analizar, siendo 4 los niveles minimos de carga a efectuar para la
determinacion de la curva a fatiga. Para los ensayos realizados en medio seco, se deben aplicar no mas de 15
Hz de frecuencia y 5x108 ciclos como criterio de vida infinita. Una carga de inicio apropiada es la que
corresponde al 80% de la carga de fallo obtenida en un ensayo estatico, por lo que se deberé llevar a cabo un

ensayo de compresion previo para determinar el valor maximo de compresion del material.

Se identifica el punto de fallo critico y la posicion del inicio del fallo. El fallo se define como el limite elastico del
material, la deformaciéon permanente, el aflojamiento del conjunto del implante o la fractura de cualquier

componente.

3.1.  DETERMINACION DE LA FUERZA MAXIMA A COMPRESION

Se han realizado un total de 5 ensayos de compresion estatica uniaxial hasta fractura de 5 muestras (un
ensayo por muestra), que se han llevado a cabo mediante la utilizacion de una maquina universal de ensayos
mecanicos BIONIX-370 (MTS, USA) (Figura 3-1), cuya finalidad ha sido la de determinar la fuerza maxima de
compresion representativa. Los ensayos se realizaron mediante la utilizacion de una célula de carga de 25 kN

y bajo condiciones de velocidad constante de ensayo de 1mm/min.
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Figura 3-1 Méaquina de ensayos mecanicos Bionix-370 (MTS, USA) utilizada para el ensayo de compresion.

3.2.  DETERMINACION DE LA CURVA DE FATIGA

La realizacidn de los ensayos de fatiga que componen el estudio de determinacion de la curva S/N del implante
analizado, cumpliendo con las especificaciones marcadas por la norma UNE EN ISO 14801:2008, ha requerido
de la utilizacion de una méaquina universal de ensayos mecanicos Bionix-370 (MTS, USA), como la que se
muestra en la Figura 3-1.

Tal y como la norma ISO-14801 establece en sus especificaciones, la parte de anclaje al hueso de la muestra
se debe fijar en un dispositivo de anclaje fijo que debe sujetar la muestra a una distancia de 3.0 £ 0.5 mm
apicalmente del nivel nominal del hueso determinado por el fabricante, en este caso la empresa MPI. Dicha
distancia estd aceptada internacionalmente como el nivel medio de reabsorcion dsea tras la implantacion de

implantes dentales, que también ha sido aceptada por el cliente para la realizacion de este estudio.

Los componentes semiesféricos fabricados y utilizados en este estudio (componente monobloc superior)
simulan el pilar real y presentan un diametro de 4 mm y una altura total de 6 mm, de los que 3.5 mm
corresponden al cuerpo recto cilindrico y los otros 2.5 mm corresponden a la clpula esférica superior, tal y

como puede observarse en el esquema presente en la (Figura 3-2).
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L=1L0+0.1 mm I

Figura 3-2 Esquema frontal de las distancias descritas por la norma ISO 14801 para el ensayo del implante

La normativa ISO-14801 especifica la existencia de una distancia constante de 11.0 £ 0.5 mm a partir del nivel
de apoyo del implante hasta el centro del extremo libre semiesférico, distancia que ha de ser medida de forma
paralela al eje longitudinal central del cuerpo del implante. Esta distancia se cuenta a partir de la superficie de
la resina hasta el centro de la cUpula semiesférica.

Todos los ensayos se han realizado majo las mismas condiciones de ensayo y sujetando los implantes en un
mismo Y unico dispositivo de sujecion, consistente en una mordaza de sujecion fabricada en acero inoxidable,

que soporta el bloque de resina en el que previamente se ha encastado cada uno de los implante endo6seos a
analizar. Ver Figura 3-3.
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Leyenda

Dispositivo de carga [debe permitir el libre movimiento transversal a la direccion de la carga (véase el apartado 5.2.6)]
Nivel nominal del hueso (véase ¢l apartado 5.3.2)

Pleza de conexion

Miembro de carga hemisférico

Cuerpo del implante dental

= SV S VR X

Soporte de la muestra

Figura 3-3 Esquema de instalacion del ensayo

Segun la norma, la resina utilizada para incrustar el implante como método de anclaje fijo debe presentar un
mddulo de elasticidad mayor a 3 GPa. Para determinar la validez de la resina utilizada como material de
incrustacion se realiz un ensayo de compresién con una maquina de ensayos mecanicos Bionix-370 (MTS,
USA) (Figura 3-1) utilizando una célula de carga de 25 kN y a una velocidad constante de ensayo de 1mm/min.
La incertidumbre en la medida de la carga aplicada producida por la célula de carga correspondiente es menor

de 5N, valor inferior al méximo permitido que es el 5% de la carga maxima aplicada.

Finalmente, la pieza que se obtiene para el ensayo consiste en el implante dental endodseo incrustado en un
bloque de resina (Figura 3-4) que se coloca en el interior de la mordaza de sujecion para proceder a su
solicitacion mecanica a fatiga (Figura 3-5).
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Todos los componentes han sido ensayados con la misma angulacién de 30°, realizando un marcado sobre la
superficie superior de cada muestra que permite la correcta alineacion de los componentes en el interior de la

mordaz de sujecion.

Los ensayos de fatiga se han llevado a cabo con carga en modo unidireccional, bajo condiciones de aplicacion
sinusoidal de carga y régimen de compresidn-compresion, con una frecuencia de 15 Hz y en medio seco. Taly
como se especifica en la propia norma de ensayo, la carga aplicada debe variar de forma sinusoidal,

considerandose 5-108 ciclos como el nimero de ciclos a vida infinita para ensayos realizados a 15Hz.

Figura 3-5 Imagen fotografica del montaje final del implante ensayado dentro de las mordazas de fatiga.
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3.3.  MICROSCOPIA ELECTRONICA DE BARRIDO

Se observo la superficie de rotura de un par de implantes mediante la utilizacién de microscopia electrénica de
barrido, mas concretamente mediante la utilizaciéon de un microscopio Surface Scanning Electron Focused lon
Beam (FIB-SEM) modelo Neon40 de la marca Zeiss (Alemania) tal y como puede observarse en la (Figura
3-6).

Figura 3-6 Microscopio electrénico de barrido FIB-SEM modelo “Neon40, Zeiss”.

4, RESULTADOS EXPERIMENTALES

A continuacion se presentan, de una forma detallada y concisa, los resultados experimentales resultantes de la
evaluacion a fatiga del modelo de implante MPI evaluado en este estudio.

41.  DETERMINACION DEL VALOR MAXIMO DE COMPRESION

Con el objetivo de obtener un valor promedio representativo de resistencia mecéanica a fractura por compresion
del conjunto implante a ensayar, como punto de partida para determinar los diferentes niveles de carga a
aplicar en la determinacion de la curva S//IN, se procedié a la realizacion de 5 ensayos de compresion en 5

implantes endodseos diferentes (uno por muestra). Los resultados obtenidos se muestran en la Tabla 4-1.

Tabla 4-1 Resultados obtenidos del valor méaximo de compresion
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Muestra Fmax (N)
1 496 N
12 531N
13 597N
14 473 N
15 498 N

En la Tabla 4-2 se presenta el valor final obtenido y que se escogié como punto de partida para la
determinacion de los distintos niveles de la curva de fatiga donde X corresponderia al valor promedio y SD a la

desviacion estandar.

Tabla 4-2 Fuerza de compresién promedio calculada y desviacion tipica.

Fmax ( (N)
X 519N
SD 48.25N

4.2.  CARACTERIZACION DE LAS PROPIEDADES DE LA RESINA DE ENCASTADO.

Se han realizado un total de 4 ensayos de compresion de muestras de resina con el fin de asegurar las
propiedades mecanicas minimas que exige la normativa 1ISO-14801 para su utilizacidn como elemento de
fijacion de los implantes dentales. Segun la propia norma ISO-14801, la resina utilizada para incrustar el
implante como método de anclaje fijo debe presentar un moédulo de elasticidad mayor a 3 GPa. Para
determinar la validez de la resina utilizada como material de incrustacién se realizaron ensayo de compresion
uniaxial con la misma maquina de ensayos mecanicos utilizada en los ensayos de fatiga, modelo Bionix-370
(MTS, USA) (Figura 3-1) utilizando una célula de carga de 25 kN y a una velocidad constante de ensayo de

1mm/min.

Las 4 graficas de compresion que pueden observarse en la (Figura 4-1) muestran un modulo elastico a
compresién superior a 3 GPa en todos los casos, lo que demuestra las buenas propiedades mecanicas del
material utilizado. Los resultados numéricos obtenidos se muestran en la (Tabla 4-3), los cuales presentan un

valor promedio de mddulo de elasticidad de 7.28+0.89 GPa.
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Curvas de compresion
M1 M2 - M3 - M4

0 200 400 600 800 1000
Desplazamiento (mm)

Figura 4-1 Gréfica comparativa de ensayos de compresion de las muestras de resina

Tabla 4-3 Valores de médulo de elasticidad obtenidos de la resina

Muestras E (GPa)
M1 7.59
M2 8.23
M3 7.20
M4 6.12

43.  CURVA DE FATIGA SIN

A partir del valor Fmax determinado experimentalmente mediante ensayos de compresion a fractura (519 N) se
han determinado los valores de carga y amplitud de carga con los que se han definido los diferentes puntos a
evaluar de la curva S/N de fatiga, partiendo de una carga inicial del 80% de la fuerza maxima. A raiz de estas

indicaciones, se han calculado las condiciones de carga de ensayo, las cuales se muestra en la Tabla 4-4.
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Tabla 4-4 Condiciones establecidas para los ensayos de fatiga realizados

%Fmax Carga maxima 10% Carga max | Pre-carga
fotal (N) max (N) (N)
98% 509 N 50 N 254 N
95% 493N 49N 246N
85% 441N 44N 220N
80% 415N 41N 207 N

La tabla siguiente muestra el numero de ciclos soportados por cada una de las distintas muestras ensayadas

bajo sus correspondientes niveles de carga aplicada (Tabla 4-5), cuyas ultimas dos columnas indican la

localizacion y la descripcion del tipo de fallo que ha acontecido en cada muestra ensayada. Tal y como puede

observarse en la (Tabla 4-5), todos los implantes que se han roto, o han hecho por la misma localizacién.

Tabla 4-5 Numero de ciclos soportados por cada muestra ensayada a fatiga indicando la carga maxima del ciclo

% Factotal | \UMero ciclos — Fallo —
soportados Localizacion Descripcion
98% 124263 Cuerpo implante Fractura
98% 87645 Cuerpo implante Fractura
95% 984367 Cuerpo implante Fractura
95% 140182 Cuerpo implante Fractura
85% 5000000 NF Deformacion plastica permanente
85% 226869 Cuerpo del implante | Fractura y Deformacion plastica permanente
80% 5000000 NF NF
80% 5000000 NF NF
80% 5000000 NF NF

En el siguiente diagrama se representan el nimero de ciclos de carga soportados por cada muestra (sobre una

escala logaritmica) y la carga maxima correspondiente (sobre una escala lineal). Ver Figura 4-2.
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La leyenda del diagrama es la siguiente:

nr se define como 5 x 108
Lr es el limite de fatiga

<+ Muestras rotas

® Muestras sin romper
1X es una muestra

3x corresponde a 3 muestras

600

500 4 ¥ [

g G
z
£
£ 300
T
£
©
o
c 200
o

100

0 T T T T T T 1
1 10 100 1000 10000 100000 1000000 ILEI)OOOOO
Nudmero de ciclos (N) e

Figura 4-2 Curva de fatiga obtenida para los implantes endodseos ensayados en este estudio.

A partir de este diagrama se ha determinado el limite de fatiga de los implantes ensayados (Lr), que es la
carga maxima a la cual no se produciria rotura incluso con un numero infinito de ciclos de carga (o al nimero

de ciclos (nr), seleccionado para la terminacion de cada ensayo sin que se produzca el fallo (segun la norma
1ISO 14801:2008).
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4.4. MICROSCOPIA ELECTRONICA DE BARRIDO

Se ha analizado la superficie de fractura las muestras analizadas al 95% de la fuerza méxima de compresion y

se ha observado que las dos muestras se han fracturado en la zona del cuerpo del implante pero no en el

tornillo de unién.

StagaatT= 00° St I Mag= 300X
Stage st Z= 26063 mm  PEGu o

200 pm Mag= 56X S

e ¥

¢ Stage ot M= 2206 mm
<
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-5
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Figura 4-3.- Imagen de la muestra del 95% que ha soportado 984367ciclos.
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‘WD= 87 mm

Figura 4-4.- Imagen de la muestra del 95% que ha soportado 140182 ciclos

El analisis de las micrografias presentes en la (Figura 4-3) y (Figura 4-4) permite observar la superficie de

fractura de dos de los implantes fracturados a un nivel de carga del 95% respecto a la resistencia a fractura,
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cuyas micro estructuras se asemejan mucho a los tipicamente descritos como mecanismos de fractura
intergranular de naturaleza fragil. El andlisis de estas micrografias permite observar la tridimensionalidad del
tamafio de grano del material, ademéas de indicar tanto el inicio de generacion de la grieta de fractura como el
avance de la misma a través de las fronteras o limites de grano. Asimismo, el anélisis en detalle también
muestra la formacién de agrietamiento secundario a partir de los limites de grano presentes en la superficie de

fractura.
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Figura 4-5.- Imagen de la muestra del 95% que ha soportado 140182 ciclos

El inicio de fractura se ha producido en la superficie exterior del componente, concretamente en el punto de
conexion entre la base del filo de rosca y el cuerpo del implante. El punto de inicio de fractura se ha localizado
en la cara del componente que padece esfuerzos continuados y oscilantes de caracter traccion-traccion, tal y
como cabia esperar en este tipo de ensayos.

Universitat Politécnica de Catalunya — Dept. Ciencia de los Materiales e Ing. Metalurgica - Grupo de Biomateriales, Biomecanica
e Ing. De Tejidos - Av. Diagonal 647, 08028 Barcelona Telf: +34 93 405 44 51 Fax: +34 93 401 67 06

16



e DD 122

El exceso de tension ejercido sobre el plano de mayor esfuerzo flector, que ademas de coincidir en una de las

zonas de menor seccion Util del componente debido a la presencia del orificio interno roscado donde encaja el
tornillo de fijacién, provoca la acumulacién de dafio y el fallo por rotura final del componente al sobrepasar la

resistencia mecanica del material.

5. CONCLUSIONES

A partir de los resultados obtenidos en el estudio de caracterizacion a fatiga del modelo de implante dental del
fabricante MPI con referencia “MPI EXCELLENCE?”, se puede concluir que para las condiciones y configuracion
evaluadas del implante y detalladas en el apartado 1 de este informe, la fuerza de 415 N es la carga a vida
infinita por debajo de la cual dicho modelo de implante no padeceria fallo por fatiga, ya que los tres
componentes ensayados bajo este nivel de esfuerzo han soportado 5.000.000 de ciclos de carga sin rotura ni
deformacion plastica cumpliendo con las especificaciones indicadas en la norma UNE-EN ISO 14801-2008.

Asimismo, todos los implantes han roto por la misma localizacion y describiendo el mismo modo de rotura a
través del cuerpo del implante, lo que garantizaria una gran estabilidad y homogeneidad de comportamiento

mecanico.
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