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RELATORIO TECNICO 01.2018 — Systhex

Superficie do Implante Tratado com Acido na Empresa

Recebimento da amostra: 12 de Abril de 2018
Analise: 17 de Abril de 2018
Origem da amostra: Systhex Implantes Dentdrios
Alameda Princesa Izabel, 1415 - Sdo Francisco, Curitiba - PR, 80730-080
FONE: (41) 3339-6905, 3091-6556
Contatos na empresa: Dr Marcel Melhem (41-3022-0322; 99188-8818)
(marcel.melhem @melhemadvogados.com); Dr. Gastdo Valle Nicolau, Dra Fldvia Nicolau Melhem
(contato@systhex.com.br), Edna Ferreira (Regulatério/Qualidade, qualidade @systhex.com.br)

1. Objetivo
Analisar a superficie de implante tratado com dcido na empresa Systhex em sistema

automdtico para o tratamento da superficie com 4cido.

2. Recebimento da amostra

Foram recebidos 05 (cinco) implantes tratados com 4cido sem informagdo da temperatura e
tempo de tratamento. Mostra-se na Tabela 1 a descri¢do dos dados fornecidos pela empresa.

Foram preparados 5 (cinco) Relatérios, um para cada Lote de implante. O presente Relatério

apresenta os resultados da anélise do implante do Lote Nimero 1801144.

Tabela 1: Descricao dos implantes analisados. Dados fornecidos pela empresa.

Referéncia | Cédigo | Modelo Dimensao Lote | Fabricacao | Relatoério
877070 | 002611 | AVANTT | 3,5X85mm | 171289 | 26/12/2017 | 01-2018
877073 002585 | AVANTT | 35X 13 mm | 1712119 | 02/01/2018 | 02-2018
8177078 | 002626 | AVANTT | 43X 13mm | 180190 | 22/01/2018 | 03-2018
877077 002620 | AVANTT | 43X 11,5mm | 1801112 | 26/01/2018 | 04-2018
877076 | 002619 | AVANTT | 43X 10mm | 1801144 | 03/02/2018 | 05-2018
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3. Metodologia da analise

O Implante foi removido da embalagem com uso de pinca de aco inoxiddvel colocado no porta
amostra sem qualquer contato manual para andlise no microscépio eletronico de varredura (MEV).

O implante foi fixado no porta amostra com fita de carbono dupla face. A analise foi realizada
em alto vicuo no Microscépio Eletronico Field Emission Gun (FEI QUANTA FEG 250) operado
com 30 kV.

Foram adotadas as recomendagdes contidas na Norma Técnica ABNT NBR 16044-
2012_Implantes Odontolégicos - Requisitos gerais para implantes enddsseos metdlicos e ndo

revestidos.

4. Resultados

Mostra-se nas Figuras 1 a 8 as morfologias das superficies do implantes apds o tratamento

com soluc¢do 4cida. Nas legendas sdo apresentados os comentdrios das diferentes regides analisadas.

Figura 1: Morfologia da regido do ter¢o coronal com detalhe do colar. Superficie homogénea e
auséncia de residuos oriundos do processamento. Aumento maximo de 500X.

Figura 2: Mesma regido da Figura 1 mostrando detalhes do colar. Superficie homogénea e auséncia de
residuos oriundos do processamento. A superficie apresenta rugosidade com caracteristicas do
tratamento com 4cido e adequada para induzir os mecanismos envolvidos na osseointegracao.

Aumento maximo de 5.000X.
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Figura 3: Morfologia da regido do terco médio. Superficie homoenea e auséncia de residuos

oriundos do processamento. Rugosidade com caracteristicas do tratamento com 4cido e adequada para
induzir os mecanismos envolvidos na osseointegracdo. Aumento maximo de 50.000X.

Figura 5: Morfologia da regido do terco apical. Superficie homogénea e auséncia de residuos oriundos
do processamento. As marcas das fresas usadas foram removidas com o tratamento da superficie com
acido. Aumento miximo de 500X.
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Figura 6: Morfologia da regido do terco apical. Superficie homogénea e auséncia de residuos oriundos
do processamento. As marcas das fresas usadas foram removidas com o tratamento da superficie com
acido. A superficie apresenta rugosidade com caracteristicas do tratamento com 4cido. A superficie
esta adequada para induzir os mecanismos envolvidos na osseointegracdo. Aumento maximo de
250X.

Figura 7: Morfologia da regido do terco apical. Superficie homogénea e auséncia de residuos oriundos
do processamento. As marcas das fresas usadas foram removidas com o tratamento da superficie com
acido. A superficie apresenta rugosidade com caracteristicas do tratamento com 4cido. A superficie
esta adequada para induzir os mecanismos envolvidos na osseointegra¢do. Aumento maximo de
5.000X
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Figura 8: Morfologia da regido do ter¢o apical. Superficie homogénea e auséncia de residuos oriundos
do processamento. As marcas das fresas usadas foram removidas com o tratamento da superficie com
acido. A superficie apresenta rugosidade com caracteristicas do tratamento com 4cido. A superficie
esta adequada para induzir os mecanismos envolvidos na osseointegra¢do. Aumento maximo de
50.000X.

5. Interpretacao dos resultados

Entre as recomendacdes contidas na Norma Técnica ABNT NBR 16044-2012 - Implantes
Odontolégicos - Requisitos Gerais, consta no item 8 que “... o produto, apds o tratamento superficial,
ndo deve apresentar contaminantes e ndo reduzir a biocompatibilidade ...”. Ainda no item 9.2 da

3

mesma Norma Técnica consta a “... andlise com microscopio eletronico de varredura (MEV),
associada ao analisador de espectro de dispersdo de energia (EDS), com aumentos de 50X, 250X,
500X e 1.000X, em trés regioes: dpice, terco médio e coronal. Ndo pode ser observada a presenca de
particulas ou residuos contaminantes oriundos do processamento de texturizacdo” .

Os aumentos usados na presente andlise foram de até 50.000 X. Portanto, as andlises das
superficies foram mais criticas que as sugeridas pela Norma ABNT 16044-2012. Considerando que

ndo foi identificada a presenca de contaminantes ndo foi necessaria a microandlise com EDS.
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6. Consideracoes finais
A amostra analisada ndo apresentou na superficie particulas ou residuos contaminantes
oriundos do processamento de texturizacgao.
Destacam-se as observagdes abaixo:
a) As regides superficies apresentam homogeneidade, isencdo de residuos oriundos do processo
de fabricacdo e rugosidade homogénea.
b) A morfologia da superficie do implante analisado apresenta caracteristicas adequadas para a
osseointegracao.
Os resultados obtidos na presente andlise ndo estabelecem correlagdo direta com o uso in vivo.
Além disto, a Norma Técnica ABNT NBR 16044-2012 ndo apresenta valores de referéncia, sendo de

responsabilidade da empresa afirmar sobre o desempenho do produto.

7. Observacoes

A empresa Systhex Implantes Dentdrios tem todos os direitos dos resultados apresentados no
presente Relatorio, podendo divulgar os resultados (imagens, micrografias, fotos ou outros dados)
por qualquer meio impresso ou eletronico. Com o objetivo de valorizar a equipe da empresa e
demonstrar seu envolvimento em pesquisas e desenvolvimentos, nas possiveis divulgacoes dos
resultados a serem efetuadas a empresa Systhex Implantes Dentdrios, quando tiver interesse, deverd
citar que os resultados foram obtidos exclusivamente por sua equipe, ndo mencionando o
envolvimento deste pesquisador ou de sua equipe.

Rio de Janeiro, 18 de Abril de 2018
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Carlos Nelson Elias, elias@ime.eb.br
Engenheiro de Materiais, Doutor em Ciéncia dos Materiais.
CREA-RJ 14.986/81

Relatério 05.2018: Implante Lote 1801144 Péagina 6 de 6



