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1 INTRODUCCION.

Realizacion de ensayos estéticos y de fatiga segun la norma UNE-EN ISO 14801:2008
gue es la versién espafiola de la ISO 14801:2007 para conjunto implante, plataforma,
tornillo y pilar dinamico, por medio de célculo por elementos finitos.

Hipdtesis: se ha escogido para la realizacion del ensayo la conexién implante-pilar de
plataforma regular, mas comun, como referencia para uso de implantes tanto en la
parte anterior como posterior de la boca. Ademas, es de conexidn externa, caso mas
critico que el implante de conexion interna, ya que los implantes de conexién interna
presentan una mejor absorcion y distribucion de las fuerzas (bloqueo por friccion) y por
tanto menor indice de aflojamiento y fractura del tornillo de retencion.

Los tornillos incluidos en los sistemas, son los indicados compatibles con los pilares
testados.

2. REALIZACION DEL ENSAYO.

2.1 Introduccién

El presente informe comparativo recoge los resultados correspondientes al estudio de
simulacion estatico y fatiga a flexo-compresion, para dos conjuntos de Pilar Dinamico®
e implante dental de conexion externa, de la marca Nobel Biocare Branemark System
Plataforma Regular. El estudio se ha realizado con dos sistemas de angulacién
diferente, uno a 20° (sistema Pilar DindAmico®) y otro a 28° (sistema Pilar Dinamico®
3.0), que es el maximo permitido actualmente por el sistema.

Para el informe se ha utilizado la norma ISO 14801:2007 “Odontologia-Implantes-
Ensayo de fatiga dinamica para implantes dentales endodseos”.

El estudio se ha realizado mediante la simulacion del conjunto con un software de
elementos finitos.

Los resultados obtenidos en el informe son tedricos, y se confirman en el punto 3 de
validacion del ensayo a través de la comparativa de este sistema con los resultados del
analisis realizado por el Instituto de Biomecéanica de Valencia (IBV).

2.2 Empresa

El informe se ha realizado a peticién de la empresa:

Nombre Talladium Espafia, S.L.
Domicilio Av. de Madrid, 17
25002 Lleida (Espafia)
Teléfono (+34) 973 289 580
E-mail info@talladiumes.com

2.3 Normativa

La normativa que se ha tenido en cuenta para el desarrollo del estudio es la siguiente:
ISO 14801:2007 “Odontologia-Implantes-Ensayo de fatiga dinAmica para implantes
dentales endodseos”.

ISO 1942 “Vocabulario Dental”.

2.4 Material Utilizado

Seguidamente se da la relacién de productos sanitarios utilizados para el desarrollo del
ensayo de resistencia estatica y de fatiga:
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2.4.1 Elementos Utilizados

Sistema Pilar Dinamico® 20°

Elemento Referencia Descripcion Material Medidas
Pilar PDUCH41/T Pilar Dindmico® TILITE @4,80mm
. Conexion Titanio 6Al-4V | @2,3mm
vkl TPD2 hexagonal Gradeb L 5,6mm
Imolante Branemark Implante dental Titanio 6Al-4V @4.1mm
P System Nobel Biocare Gradeb5 '
Sistema Pilar Dindmico® 3.0 28°
Elemento Referencia Descripcién Material Medidas
Pilar PD3UCH41/T g "Oar Dinamico® | ¢ g @4,80mm
. Conexion Titanio 6Al-4V | @2,3mm
Trerille TPDH2L6 hexalobular Gradeb L 6,0mm
Imolante Branemark Implante dental Titanio 6Al-4V @4.1mm
P System Nobel Biocare Gradeb5 '

2.4.2 Propiedades del Material

TILITE

Tipo de Modelo

Isotropico elastico lineal

Limite Elastico

7.92897e+008 N/m”2

Limite de Traccion

1.06869e+009 N/m”2

Moédulo Elastico

2.1e+011 N/m”2

Densidad

7700 kg/m”3

Modulo Cortante

7.9e+010 N/m~2

Coeficiente de dilatacion térmica

1.7e-005 /Kelvin

Titanio 6Al-4V Grade5

Tipo de Modelo

Isotrépico elastico lineal

Limite Elastico

7.9e+008 N/m”2

Limite de Traccion

8.6e+008 N/m~2

Modulo Elastico

1.138e+011 N/m"2

Densidad

4430 kg/m”3

Modulo Cortante

4.4e+010 N/m”2

Coeficiente de dilatacion térmica

9e-006 /Kelvin
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2.5 Método de Simulacién

La disposicién geométrica de la simulacion ha sido descrita en la Norma ISO 14801:2007 en el
apartado 5, figura 2.

En la Figura 1 se puede observar la disposicion geométrica de los elementos ensayados segun
la Norma I1SO 14801:2007. El estudio comparativo se ha realizado con Pilar Dindmico® a 20° y
a 28°.

Leyenda

Dispositivo de carga
Nivel nominal del hueso
Pieza de conexion
Miembro de carga
hemisférico

Cuerpo del implante dental
Soporte de la muestra
Fuerza de carga

Centro de carga
Angulo inclinacion

PN PE

QOomon

Figura 1 — Esquema de la instalacién de ensayo para sistemas con piezas de conexion con
chaflan
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A continuacién se puede observar el montaje de los elementos en la simulacion.

Figura 2: Vista Isométrica 20° y 28°

Figura 3: Vista Lateral Sélido 20° y 28°
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Figura 5: Conjunto Implante-Pilar-Tornillo 28°



2.6 Cargas Aplicadas

Las cargas aplicadas al conjunto se han desarrollado segin lo descrito anteriormente en la
figura 1. En las Figuras 6 y 7 se puede observar el conjunto con la carga y su lugar de
aplicacion.

Figura 6: Carga aplicada al conjunto a 20°

Figura 7: Carga aplicada al conjunto a 28°
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2.7 Resultados Resistencia Estatica

Se ha simulado la resistencia estatica a flexo-compresién del conjunto de implante y Pilar
Dindmico® a 20° y 28°, con el objetivo de comparar y determinar la carga en el limite elastico y
la carga en la rotura. Las condiciones ambientales de la simulacién son las indicadas en la
Norma ISO 14801:2007.

Conjunto Fuerza Limite Elastico (N) Fuerza Fractura  (N)
Sistema Pilar Dinamico® 20° 814 1090
Sistema Pilar Dinamico®3.0 28° 903 1219

2.7.1 Tensiones Limite Elastico

El limite elastico del conjunto de 20° se alcanza en los 814 N y en el conjunto de 28° se alcanza
en los 903 N. Las zonas criticas del conjunto son las que se pueden observar con un tono
verdoso, que es donde se aplica la carga y la zona de conexidn entre el pilar y el implante.

von Mises (RAn*2)
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2.7.2 Tensiones Ruptura

El limite de ruptura se alcanza para una carga de 1090 N en los 20° y en los 28° se alcanza en
los 1219 N. Cuando se aplica la carga de 1090 N y 1219 N respectivamente, el conjunto falla y
se produce la rotura del conjunto.
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2.8 Andlisis de Fatiga.

Se ha simulado la resistencia de fatiga a flexo-compresion de los conjuntos pilar-implante. Los
conjuntos se han simulado a diferentes cargas y se ha ido registrando el nUmero de ciclos de
carga hasta que ha ocurrido el fallo. Los resultados se pueden observar en el siguiente
diagrama donde se representa el numero de ciclos de carga para cada fuerza aplicada al

conjun

to.

La norma ISO 14801:2007 recomienda que para iniciar el proceso la primera carga que se
apligue sea del 80% de la carga de fallo alcanzada en un ensayo estatico. La norma
recomienda aplicar al sistema cuatro niveles de carga.

Se dibuja la curva del ciclo de carga para mostrar la carga maxima a la que el sistema de
implante dental endodseo resistira 5x10° ciclos.

Pilar Dinamico® (20°)

Pilar Dinamico® 3.0 (28°)

Nivel de Carga maxima Numero de Nivel de Carga maxima Numero de
carga aplicada (N) Ciclos Carga aplicada (N) Ciclos
1 790 205.458 1 880 262.984
2 740 469.037 2 840 453.814
3 700 771.869 3 790 775.015
4 650 1.488.405 4 740 1.391.898
5 605 5.000.000 5 680 5.000.000
1000
900 | n
|
800 | * u
L
700 g I
LF
600 |
z
& 500 |
§ # Pilar Dinamico 202
400 | M Pilar Dinamico 28¢
300 ¢
200 |
100
0 |
1.000 10.000 100.000 1.000.000 NF  1o.000.000

Nz Ciclos
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2.9 Andlisis de Resultados.

2.9.1 Resistencia Estéatica.

El fallo a resistencia estatica de los conjuntos Pilar Dinamico® y Pilar Dindmico® 3.0 simulados
se ha producido porque se ha alcanzado el limite elastico del material.

La fuerza en el limite elastico para los conjuntos de Conexion Externa Marca Nobel Biocare
Branemark System Plataforma Regular ha sido de 814 N (20°) y 903 N (28°), con la disposicion
geomeétrica indicada en la Norma ISO 14801:2007.

Como se puede observar en los resultados el Sistema Pilar DinAmico® 3.0 supera en
resistencia estéatica al sistema anterior de Pilar Dinamico®.

Los conjuntos simulados se utilizan en dientes anteriores y posteriores. Se han encontrado
estudios cientificos sobre fuerzas maximas de mordedura con dientes naturales en diversos
materiales que han obtenido valores entre 50 y 370 N para la fuerza maxima de mordedura con
los dientes incisivos (Paphangkorakit y Osborn, 1997; Fontijn-Tekamp et al., 2000; Regalo et
al., 2008), entre 50 y 200 N para la fuerza maxima de mordedura con los dientes caninos (Sinn
et al,. 1996; Fontijn-Tekamp et al., 2000) y entre 100 y 260 N para la fuerza méaxima de
mordedura con los dientes premolares (Sinn et al., 1996; Fontijn-Tekamp et al., 2000) y entre
60 y 645 N para la fuerza maxima de mordedura en dientes molares (Sinn et al., 1996; Fontijn-
Tekampo et al., 1998; Pereira-Cenci et al., 2007; Regalo et al., 2008).

Los valores simulados de resistencia estatica superan ampliamente dichos valores de carga.
2.9.2 Resistencia de Fatiga.

El limite de fatiga del conjunto Pilar Dinamico®(20°) ha sido de 605 N y el limite para el Pilar
Dinamico® 3.0 (28°) ha sido de 680 N, con la disposicién geométrica indicada en la norma 1SO
14801:2007.

Como se puede observar en los resultados de fatiga el Sistema de Pilar Dinamico®3.0 tiene
mayor resistencia a fatiga que el sistema anterior de 20°.

El conjunto se utiliza en dientes anteriores y posteriores. Se han encontrado estudios cientificos
sobre medicion de fuerzas de masticacidon con dientes naturales en diversos materiales que
han obtenido valores 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) y
valores pico entre 50 y 284 N para dientes premolares y molares (Morneburg y Préschel, 2003;
Kohyama et al., 2004a, 2004b; Johnsen et al., 2007).

El limite de fatiga obtenido en los ensayos realizados de resistencia de fatiga supera
ampliamente dichos valores de carga.

2.10 Conclusiones

Considerando las condiciones iniciales de trabajo, la conexion pilar-implante RP (util para usar
tanto para protesis anteriores como posteriores) para ambos casos 20° (Pilar Dinamico® 20°), y
28° (Pilar Dinamico® 3.0 de 28°), los resultados obtenidos de las simulaciones del estudio
estatico y de fatiga de los conjuntos del implante-pilar-tornillo de conexién externa hexagonal
son satisfactorios, ya que los conjuntos han soportado valores de carga estatica superiores a
las cargas de masticacion y los limites de fatiga obtenidos también son superiores a las cargas
usuales de masticacion. Y pueden ser utilizados tanto en dientes anteriores como posteriores.

Respecto a los tornillos incluidos en el sistema, son los indicados para el uso con los pilares
testados.

Y ademas se puede afirmar que el sistema Pilar Dinamico® 3.0 (28°) tiene mayor resistencia
estatica y de fatiga que el sistema Pilar Dindmico® (20°).
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3. VALIDACION DEL ENSAYO.

INFORME COMPARATIVO DE VALIDACION IBV/ELEMENTOS FINITOS:

Seguidamente se dan dos simulaciones de ensayo estatico y de fatiga por elementos finitos
para dos casos comparables en cuanto a los productos sanitarios utilizados con los realizados
por el Instituto de Biomecéanica de Valencia.

3.1 Conjunto pilar dinamico e implante dental conexién interna trilobular nobel biocare
replace, con plataforma regular. Resultados de resi stencia estatica y fatiga a
flexocompresion.

Con este punto del estudio se pretende validar también el sistema de ensayo mediante la
simulaciéon por medio del calculo por elementos finitos, también en comparacién con los
resultados de ensayos similares del Instituto de Biomecanica de Valencia con productos
sanitarios de la misma dimension.

3.1.1 Introduccidn.

El presente estudio recoge los resultados correspondientes al estudio de simulacion estatico y
de fatiga a flexo-compresion, para un conjunto de Pilar Dinamico® e implante dentales de
conexion interna trilobular, de la marca Nobel Biocare modelo Replace de Plataforma Regular.
Los ensayos a validar de la IBV tienen nimero de informe 080249 — PROY08/0065 4 y 080250
— PROY08/0065_4.

Para este estudio se ha utilizado la norma ISO 14801:2007 “Odontologia-Implantes-Ensayo de
fatiga dindmica para implantes dentales endo6seos”.

El estudio se ha realizado mediante la simulacion del conjunto con un software de elementos
finitos.

Los resultados obtenidos en el informe son tedricos, y se comprobaran con los resultados del
Instituto de Biomecanica de Valencia en el punto 3.4 de Validacién.

3.1.2 Normativa.
- ISO 14801:2007 “Odontologia-Implantes-Ensayo de fatiga dindmica para implantes
dentales endodseos”.
- 1S0O 1942 “Vocabulario Dental”.
3.1.3 Material Utilizado.

Elementos Utilizados:

Elemento Referencia Descripcién Material Medidas

Pilar PDINT Pilar Dinamico® de conexioén interna T!LIT.E con ®_4,8r:1m
Titanio a=20

. : : S Titanio 6AIl- @2,3mm
Tornillo TPDSYN Tornillo Piar Dinamico® 4V Grades L 4.5mm

Transepitelial | EBRPLA3 Transep|tel!§l dgl Pilar Dindmico® Titanio h=0,8mm
para conexion interna @4,8mm

Imolante Nobel Biocare | Implante dental Nobel Biocare Titanio @4,3mm
P Replace RP Replace Select Tapered RP L 13mm
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3.1.4 Propiedades del Material.

TILITE

Tipo de Modelo

Isotrépico elastico lineal

Limite Elastico

7.92897e+008 N/m”2

Limite de Traccion

1.06869e+009 N/m”2

Modulo Elastico

2.1e+011 N/m~2

Densidad

7700 kg/m”3

Modulo Cortante

7.9e+010 N/m~2

Coeficiente de dilatacion térmica

1.7e-005 /Kelvin

Titanio 6Al-4V Grade5

Tipo de Modelo

Isotropico elastico lineal

Limite Elastico

7.9e+008 N/m”2

Limite de Traccion

8.6e+008 N/m~2

Moédulo Elastico

1.138e+011 N/m~2

Densidad

4430 kg/m”"3

Modulo Cortante

4.4e+010 N/m”"2

Coeficiente de dilatacion térmica

9e-006 /Kelvin

3.1.5 Método de Simulacion.

La disposicién geométrica de la simulacion ha sido descrita en la Norma ISO 14801:2007 en el

apartado 5, figura 2.

En la Figura 1 se puede observar la disposicion geométrica de los elementos ensayados segun
la Norma 1SO 14801:2007. El estudio se ha realizado con Pilar Dinamico® con una angulacion

de 20°




aN w
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Figura 1 — Esquema de la instalacion de ensayo para sistemas con piezas de conexién con
chaflan
Leyenda
Dispositivo de carga
Nivel nominal del hueso
Pieza de conexion
Miembro de carga hemisférico
Cuerpo del implante dental
Soporte de la muestra
Fuerza de carga
Centro de carga
Angulo inclinacion

QOTouhrwhE

A continuacién se puede observar el montaje de los elementos en la simulacion.

Figura 2: Vista Isométrica
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Figura 3: Vista Lateral Solido Figura 4: Vista Lateral Alambrica

Figura 5: Conjunto Implante-Pilar-Tornillo
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3.1.6 Cargas Aplicadas.

Las cargas aplicadas al conjunto se han desarrollado segin lo descripto anteriormente en la
figura 1. En la Figura 6 se puede observar el conjunto con la carga y su lugar de aplicacion.

Figura 6: Carga aplicada al conjunto

3.1.7 Resultados Resistencia Estatica.

Se ha simulado la resistencia estatica a flexo-compresién del conjunto de implante y pilar con el
objetivo de determinar la carga en el limite elastico y la carga en la rotura. Las condiciones
ambientales de la simulacién son las indicadas en la Norma ISO 14801:2007.

Conjunto Fuerza Limite Elastico (N) Fuerza Fractura  (N)
Nobel Biocare Replace RP 1755 2001
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3.1.7.1 Tensiones Limite Elastico.
El limite elastico del conjunto se alcanza en los 1755 N. Las zonas criticas del conjunto son las
que se pueden observar con un tono verdoso y rojizo, que es donde se aplica la carga y la
zona de conexién entre el pilar y el implante.

won Mises (MM™2)
T85.246.208,0

7225595520

. B56.572.960,0
. 591.186.304,0
. 5254896450
_ 4588129920
L 39412636580
L 325.439.7440
L 2E2.T7S3.0850
_ 197.066.445,0

1313798160

BSBR31720

E533,5

3.1.7.2 Tensiones Ruptura.
El limite de ruptura se alcanza para una carga de 2001 N. Cuando se aplica la carga de 2001 N
el conjunto falla y se produce la rotura del conjunto.

won Mizes (NmM™2)
595 735455 0

8238415360

L 748947 5200
. B74.053.504.0
. 5991594830
L 5242655040
449371 4550
" 374.477.504.0
_ 2995334880
L 2246894720

1497954720

74.901 4560

74493
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3.1.8 Andlisis de Fatiga.

Se ha simulado la resistencia de fatiga a flexo-compresién del conjunto pilar-implante. El
conjunto se ha simulado a diferentes cargas y se ha ido registrando el numero de ciclos de
carga hasta que ha ocurrido el fallo. Los resultados se pueden observar en el siguiente
diagrama donde se representa el nimero de ciclos de carga para cada fuerza aplicada al
conjunto.

La norma ISO 14801:2007 recomienda que para iniciar el proceso la primera carga que se
apligue sea del 80% de la carga de fallo alcanzada en un ensayo estatico. La norma
recomienda aplicar al sistema cuatro niveles de carga.

Se dibuja la curva del ciclo de carga para mostrar la carga maxima a la que el sistema de
implante dental endodseo resistira 5x10° ciclos.

Nivel de Carga maxima aplicada Numero de
carga (N) Ciclos

1 1450 35.000

2 1150 101.535

3 1050 402.512

4 850 3.478.476

5 610 5.000.000
1600

*
1400 |
1200
*
L

1000 ¢

800 |

Fuerza (N)

600 |
LF

400 |

200

1.000 10.000 100.000 1.000.000 NF  10.000.000

N2Ciclos
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3.1.9 Andlisis de Resultados.

3.1.9.1 Resistencia Estatica.

El fallo a resistencia estatica del conjunto Implante-Pilar-Tornillo simulados se ha producido
porque se ha alcanzado el limite elastico del material.

La fuerza en el limite elastico para el conjunto de Conexién Interna trilobular Marca Nobel
Biocare Replace de Plataforma Regular ha sido de 1755 N, con la disposicion geométrica
indicada en la Norma ISO 14801:2007.

Los conjuntos simulados se utilizan en dientes anteriores y posteriores. Se han encontrado
estudios cientificos sobre fuerzas maximas de mordedura con dientes naturales en diversos
materiales que han obtenido valores entre 50 y 370 N para la fuerza maxima de mordedura con
los dientes incisivos (Paphangkorakit y Osborn, 1997; Fontijn-Tekamp et al., 2000; Regalo et
al., 2008), entre 50 y 200 N para la fuerza maxima de mordedura con los dientes caninos (Sinn
et al,. 1996; Fontijn-Tekamp et al., 2000) y entre 100 y 260 N para la fuerza maxima de
mordedura con los dientes premolares (Sinn et al., 1996; Fontijn-Tekamp et al., 2000) y entre
60 y 645 N para la fuerza maxima de mordedura en dientes molares (Sinn et al., 1996; Fontijn-
Tekampo et al., 1998; Pereira-Cenci et al., 2007; Regalo et al., 2008).

Los valores simulados de resistencia estatica superan ampliamente dichos valores de carga.

3.1.9.2 Resistencia de Fatiga.

El limite de fatiga del conjunto ha sido de 610 N, con la disposicion geométrica indicada en la
norma ISO 14801:2007.

El conjunto se utiliza en dientes anteriores y posteriores. Se han encontrado estudios cientificos
sobre medicion de fuerzas de masticacion con dientes naturales en diversos materiales que
han obtenido valores 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) y
valores pico entre 50 y 284 N para dientes premolares y molares (Morneburg y Préschel, 2003;
Kohyama et al., 2004a, 2004b; Johnsen et al., 2007).

El limite de fatiga obtenido en los ensayos realizados de resistencia de fatiga supera
ampliamente dichos valores de carga.

3.1.10 Conclusiones.

Como conclusion se puede afirmar que los resultados de la simulacion del estudio estéatico y de
fatiga del conjunto del implante-pilar-tornillo de conexion interna trilobular son satisfactorios y
aproximados a los obtenidos en los ensayos de fatiga y estéatico a flexo-compresién por la IBV
(segun se puede observar en la siguiente tabla comparativa), ya que el conjunto ha soportado
valores de carga estética superiores a las cargas de masticacion y el limite de fatiga obtenido
también es superior a las cargas usuales de masticacion.

Estos resultados son suficientemente aproximados como para poder validar el uso de
elementos finitos para los ensayos de fatiga y estatico en los conjuntos de implante y pilar.

Con éste estudio no se pretende dejar de realizar ensayos reales como los que se realizan
hasta ahora, pero si reducir el nimero de ensayos a fin de optimizar los recursos de la
empresa.

Los resultados son extrapolables a los diferentes conjuntos de implante-pilar siempre que los
ensayos sean similares a éste trabajo.
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3.2 Conjunto pilar - implante dental conexion inter  na hexagonal Zimmer screw-vent con
plataforma estrecha. Resultados de resistencia esta  tica y fatiga a flexo-compresion.

Con este punto del estudio se pretende validar también el sistema de ensayo mediante
la simulacién por medio del calculo por elementos finitos, también en comparacién con
los resultados de ensayos similares del Instituto de Biomecanica de Valencia, pero en
este caso con productos sanitarios con propiedades mecanicas claramente inferiores a
los del caso 3.1.

3.2.1 Introduccidn.
El presente informe recoge los resultados correspondientes al estudio de simulacion estético y
de fatiga a flexo-compresion, para un conjunto de pilar e implante dentales de conexidn interna

hexagonal, de la marca Zimmer modelo Screw-Vent de Plataforma Estrecha.

Los ensayos a validar de la IBV tienen nimero de informe 080115b — PROY08/0065 2 y
080117a — PROY08/0065_2.

Para el informe se ha utilizado la norma 1SO 14801:2007 “Odontologia-Implantes-Ensayo de
fatiga dinamica para implantes dentales endo6seos”.

El estudio se ha realizado mediante la simulacion del conjunto con un software de elementos
finitos.

Los resultados obtenidos en el informe son puramente tedricos, debido a que el sistema esta
simulado en un entorno ideal (materiales, dimensiones y conexiones).

3.2.2 Normativa.
- 1SO 14801:2007 “Odontologia-Implantes-Ensayo de fatiga dinamica para implantes

dentales endodseos”.
- IS0 1942 “Vocabulario Dental”.

3.2.3 Material Utilizado.

Elementos Utilizados.

Elemento Referencia Descripcién Material Medidas

Pilar hexagono TILITE con

Pilar PZIM35 interno Titanio

@3,5mm

Tornillo directo a | Titanio 6Al-4V @2,4mm

Tornillo TZIM implante Grade5s L 8,17mm

Implante dental
Implante TSVB13 Zimmer Dental
Screw-Vent-NP

Titanio 6Al-4V @3.7mm
Gradeb L 13mm
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3.2.4 Propiedades del Material.

TILITE

Tipo de Modelo

Isotrépico elastico lineal

Limite Elastico

7.92897e+008 N/m”2

Limite de Traccion

1.06869e+009 N/m”2

Modulo Elastico

2.1e+011 N/m~2

Densidad

7700 kg/m”3

Modulo Cortante

7.9e+010 N/m”2

Coeficiente de dilatacion térmica

1.7e-005 /Kelvin

Titanio 6Al-4V Grade5

Tipo de Modelo

Isotropico elastico lineal

Limite Elastico

7.9e+008 N/m~2

Limite de Traccion

8.6e+008 N/m~2

Moédulo Elastico

1.138e+011 N/m~2

Densidad

4430 kg/m”3

Modulo Cortante

4.4e+010 N/m”"2

Coeficiente de dilatacion térmica

9e-006 /Kelvin

3.2.5 Método de Simulacion.

La disposicién geométrica de la simulacion ha sido descrita en la Norma ISO 14801:2007 en el

apartado 5.

En la Figura 1 se puede observar la disposicion geométrica de los elementos ensayados segin

la Norma ISO 14801:2007.



Figura 1

Leyenda

Dispositivo de carga

Nivel nominal del hueso
Pieza de conexion

Miembro de carga hemisférico
Cuerpo del implante dental
Soporte de la muestra

Fuerza de carga

Centro de carga

OmoarwNE

A continuacion se puede observar el montaje de los elementos en la simulacion.

Figura 2: Vista Isométrica
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Figura 3: Vista Lateral Solido Figura 4: Vista Lateral Alambrica

Figura 5: Conjunto Implante-Pilar-Tornillo
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3.2.6 Cargas Aplicadas.

Las cargas aplicadas al conjunto se han desarrollado segun lo descripto anteriormente en la
figura 1. En la Figura 6 se puede observar el conjunto con la carga y su lugar de aplicacion.

Figura 6: Carga aplicada al conjunto

3.2.7 Resultados Resistencia Estatica.

Se ha simulado la resistencia estéatica a flexo-compresién del conjunto de implante y pilar con el
objetivo de determinar la carga en el limite elastico y la carga en la rotura. Las condiciones
ambientales de la simulacién son las indicadas en la Norma ISO 14801:2007.

Conjunto Fuerza Limite Elastico (N) Fuerza Fractura  (N)
Zimmer Screw-Vent PN 564 603

3.2.7.1 Tensiones Limite Elastico.

El limite elastico del conjunto se alcanza en los 564 N. Las zonas criticas del conjunto son las
gque se pueden observar con un tono verdoso, que es donde se aplica la carga y la zona de
conexion entre el pilar y el implante.

won Mises (Nin"2)
7972024320
730,769,886 0
| 664.335.360,0
. 597.901.824 0
. 531.468.3200
. 465034 7640
398 6012480
L 3324677120
2657342080
. 199.300872,0
132,867 1360
66.433.608,0

724
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3.2.7.2 Tensiones Ruptura.

El limite de ruptura se alcanza para una carga de 603N. Cuando se aplica la carga de 603N el
conjunto falla y se produce la rotura del conjunto. La zona de fallo del conjunto se puede
observar con mayor precision en la seccion 7.6 “Tensiones Limite Ruptura (Escala 20)”.

von Mises (Mm*2)
852.501.852,0
781 460.160,0

. 710418304 0
. 63937644810
. SB8.334.656,0
497 2028640
. 426.251.040,0
. 3552092160
. 264167.392,0
_ 2131255680
142083.744,0
10419120

G868

Tensiones Limite Ruptura (Escala 20)

von Mises (Nim"2)

B852.501 8520

781.460.160,0
. 710.418.304,0
. 633376445,
. 5B5.334.656,0
. 497 292 8640
L 426.231 0400
L 355.200.2180
. 2841673820

_ 213125568,0

14205337440
0419120
856
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3.2.8 Andlisis de Fatiga.

Se ha simulado la resistencia de fatiga a flexo-compresién del conjunto pilar-implante. El
conjunto se ha simulado a diferentes cargas y se ha ido registrando el numero de ciclos de
carga hasta que ha ocurrido el fallo. Los resultados se pueden observar en el siguiente
diagrama donde se representa el numero de ciclos de carga para cada fuerza aplicada al
conjunto.

La norma ISO 14801:2007 recomienda que para iniciar el proceso la primera carga que se
apligue sea del 80% de la carga de fallo alcanzada en un ensayo estatico. La norma
recomienda aplicar al sistema cuatro niveles de carga.

Se dibuja la curva del ciclo de carga para mostrar la carga maxima a la que el sistema de
implante dental endodseo resistira 5x10° ciclos.

Nivel de Carga maxima aplicada Numero de
carga (N) Ciclos
1 540 364.642
2 510 670.120
3 480 968.691
4 450 2.231.398
5 430 5.000.000
600
*
500 | .
*

LF

300 |

Fuerza (N)

200 ¢

100 |

[
1.000 10.000 100.000 1.000.000 NF  10.000.000

N2 Ciclos
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3.2.9 Andlisis de Resultados.
3.2.9.1 Resistencia Estatica.

El fallo a resistencia estatica del conjunto Implante-Pilar-Tornillo simulados se ha producido
porque se ha alcanzado el limite elastico del material.

La fuerza en el limite elastico para el conjunto de Conexion Interna hexagonal Marca Zimmer
Screw-Vent de Plataforma Estrecha ha sido de 564 N, con la disposicién geométrica indicada
en la Norma ISO 14801:2007.

Debido al valor del diametro, el conjunto simulado se utiliza Unicamente en dientes anteriores.
Se han encontrado estudios cientificos sobre fuerzas maximas de mordedura con dientes
naturales en diversos materiales que han obtenido valores entre 50 y 370 N para la fuerza
maxima de mordedura con los dientes incisivos (Paphangkorakit y Osborn, 1997; Fontijn-
Tekamp et al.,, 2000; Regalo et al., 2008), entre 50 y 200 N para la fuerza maxima de
mordedura con los dientes caninos (Sinn et al,. 1996; Fontijn-Tekamp et al., 2000) y entre 100 y
260 N para la fuerza maxima de mordedura con los dientes premolares (Sinn et al., 1996;
Fontijn-Tekamp et al., 2000).

Los valores simulados de resistencia estatica superan ampliamente dichos valores de carga.

3.2.9.2 Resistencia de Fatiga.

El limite de fatiga del conjunto ha sido de 430 N, con la disposicion geométrica indicada en la
norma ISO 14801:2007.

El conjunto se utiliza solamente en dientes anteriores. Se han encontrado estudios cientificos
sobre medicion de fuerzas de masticacion con dientes naturales en diversos materiales que
han obtenido valores pico entre 50 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) y
valores pico entre 50 y 284 N para dientes premolares y molares (Morneburg y Préschel, 2003;
Kohyama et al., 2004a, 2004b; Johnsen et al., 2007).

El limite de fatiga obtenido en los ensayos realizados de resistencia de fatiga supera
ampliamente dichos valores de carga.

3.2.10 Conclusiones.

Como conclusion se puede afirmar que los resultados de la simulaciéon del estudio estatico y de
fatiga del conjunto del implante-pilar-tornillo de conexién interna hexagonal son satisfactorios y
aproximados a los obtenidos en los ensayos de fatiga y estéatico a flexo-compresién por la IBV
(segun se puede observar en la siguiente tabla comparativa), ya que el conjunto ha soportado
valores de carga estéatica superiores a las cargas de masticacion y el limite de fatiga obtenido
también es superior a las cargas usuales de masticacion.

Estos resultados son suficientemente aproximados como para poder validar el uso de
elementos finitos para los ensayos de fatiga y estatico en los conjuntos de implante y pilar.

Con éste estudio no se pretende dejar de realizar ensayos reales como los que se realizan
hasta ahora, pero si reducir el nimero de ensayos a fin de optimizar los recursos de la
empresa.

Los resultados son extrapolables a los diferentes conjuntos de implante-pilar siempre que los
ensayos sean similares a éste trabajo.
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3.3 Tabla comparativa.

Seguidamente se dan las tablas comparativas de los elementos con que se han realizado los
ensayos y de los resultados obtenidos, tanto para el caso 3.1 como para el 3.2, respecto a los
ensayos fisicos realizados por el Instituto de Biomecanica de Valencia.

3.3.1 Elementos sobre los que se ha realizado el en

Para el caso del punto 3.1.

sayo.

Ensayo Elementos Finitos:

Elemento Referencia Descripcion Material Medidas
Pilar PDINT Pilar Dinamico® de conexion TILITE con Titanio | 248mm
interna a=20
. . . oL Titanio 6Al-4V @2,3mm
Tornillo TPDSYN Tornillo Piar DindAmico® Grades L 4.5mm
Transepitelial EBRPL43 Transepnel!ql d_el Pilar Dinamico® Titanio h=0,8mm
para conexion interna @4,8mm
Imolante Nobel Biocare Implante dental Nobel Biocare Titanio @4,3mm
P Replace RP Replace Select Tapered RP L 13mm
Ensayo IBV:
Elemento Referencia Descripcion Material Medidas
Pilar PDINT Pilar Dinamico® de conexion TILITE con Titanio | 248mm
interna a=20
Titanio 6Al-4V @2.3mm
Tornillo TPDSYN Tornillo Piar Dinamico® Synocta Grade 5. '
) L 4,5mm
Apriete a 30Ncm.
_ . S Titanio _
Transepitelial EBRPLA43 Transepltel!zfll d_el Pilar Dindmico® h=0,8mm
para conexion interna Replace . @4,8mm
Apriete a 35Ncm.
: Implante dental Nobel Biocare
Implante Nobel Biocare Replace Select Tapered Ti Unite Titanio @4,3mm
Replace RP RP L 13mm
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Para el caso del punto 3.2.

Ensayo Elementos Finitos:

Elemento Referencia Descripcion Material Medidas
Pilar PZIM35 Pilar hexagono interno TILITE con Titanio @3,5mm
. . . . Titanio 6Al-4V @2,4mm
Tornillo TZIM Tornillo directo a implante Grades L 8.17mm
Implante dental .
Implante TSVB13 Zimmer Dental Titanio 6A-4V @3.7mm
Grade5 L 13mm
Screw-Vent-NP
Ensayo IBV:
Elemento Referencia Descripcion Material Medidas
Pilar PZIM35 Pilar hexagono interno TILITE con Titanio @3,5mm
Titanio 6Al-4V @2.4mm
Tornillo TZIM Tornillo directo a implante Gradeb '
. L 8,17mm
Apriete a 20 Ncm.
Implante dental Zimmer Dental ?iggg
Implante TSVB13 Papered Screw-Vent Titanio aleado
Implant with MTX surface Hex. Int
P ' 2,5x1,5mm
Como puede observarse en ambos casos los elementos ensayados son iguales o totalmente
equivalentes.
3.3.2 Resultados de los ensayos:
. Fuerza Limite Fuerza Car_ga NUmero
Conjunto Elastico (N) Fractura (N) Aplicada de ciclos
Fatiga (N)
Ensayos IBV 436 5.000.000
segun informe 080249 — PROY08/0065_4 1833 2182 763 750.000
y 080250 — PROY08/0065_4. 1418 10.000
610 5.000.000
Elementos Finitos seguin 3.1 1755 2001 850 3.478.000
1450 35.000
. Fuerza Limite Fuerza Carga Numero
Conjunto Elastico (N) Fractura (N) Aplicada de ciclos
Fatiga (N)
Ensayos IBV 463 5.000.000
segun informe 080115b — "
PROY08/0065_2 y 080117a — 579 591 538 2.650.000
PROY08/0065 2. 567 800.000
Elementos Finitos 430 5.000.000
seqn 3.2 564 603 510 670.000
gun 3. 540 364.000
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3.4 Validacion.

Para validar el sistema de calculo por elementos finitos se han realizado simulaciones y
ensayos fisicos (IBV) y se han comparado posteriormente, ver las tablas de resultados
del punto anterior.

Para dar validez a un amplio rango de actuaciones se ha partido de implantes de 4,1y
4,3 mm. y pilar de 4,8 mm. de didmetro como los utilizados para el punto 2 y para el
3.1, y de menor dimension, es decir 3,7 mm. de diametro, con pilar de 3,5 mm,,
especialmente para dientes anteriores como es el caso del punto 3.2. Ver la
composicién en ambos ¢casos en los puntos correspondientes del informe.

También se ha tenido en cuenta la dispersion de valores de los ensayos fisicos,
debidos principalmente a que el conjunto tiene tres o cuatro piezas y sus influencias en
la resistencia a la fatiga son dificiles de prever, también puede haber dispersion en los
aprietes, normalmente la tensién neta sobre el tornillo puede ser del 20% del esfuerzo
del apriete, ya que en rozamientos se puede absorber el 80%.

Para el caso del punto 3.1: Conjunto pilar dinamico® - implante dental conexién intema
trilobular nobel biocare replace, con plataforma regular. La dispersion encontrada por
IBV estaba sobre los 300N.

Para el caso del punto 3.2: Conjunto pilar - implante dental conexién intema hexagonal
Zimmer screw-vent con plataforma estrecha. La dispersién encontrada por IBV estaba
sobre los 50N.

Aplicadas las dispersiones encontradas por 1BV, en ambos casos se observa que los
resultados son totalmente comparables, razén por la que se da por validado el sistema
de célculo por elementos finitos, tanto de las propiedades mecénicas estéticas y de
fatiga.

Al quedar validado el sistema de célculo por elementos finitos, quedan validados los
resultados del ensayo de Pilar Dinamico® e implante dental de conexién externa, de la
marca Nobel Biocare Branemark System. Plataforma Regular, con los dos sistemas de
angulacion utilizado, uno a 20° (sistema Pilar Dindmico®) y otro a 28° (sistema Pilar
Dinamico® 3.0), que es el maximo permitido actualmente por el sistema. Tanto para
dientes anteriores como posteriores, segln se indica en el punto 2.10 del presente
informe.
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* El valor de 2.650.000 ciclos, que es el que quiza sea dificil de comparar, para una
carga de 538 N, se ha obtenido por la media de los dos ensayos realizados por 1BV
para esta carga que son de 305.000 y de 5.000.000 ciclos.



