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RESUMO

Objetivo: Avaliar a influéncia do diametro e do comprimento de mini-implantes no
torque de insercdo. Material e Métodos: Foram utilizados 150 mini- implantes com
comprimentos de 6,0, 8,0, 9,0 e 10,0mm e diametros de 1,3, 1,5 e 1,8mm de trés
marcas comerciais diferentes. Os mini-implantes foram inseridos em blocos de 0sso
artificial e o torque de insercdo foi avaliado utilizando uma maquina universal de
ensaios (EMIC). Os resultados foram comparados por meio da Anélise de Variancia
a um critério (ANOVA), Teste de Tukey e pelo teste t independente. Resultados: O
didametro e o comprimento dos mini-implantes influenciaram significantemente o
torque de insercdo. Houve correlagdo positiva de média a forte e estatisticamente
significante entre o diametro do mini-implante e a forca maxima de torcéo. Por outro
lado, nado foi verificado correlagdo entre o comprimento do mini-implante e a forca
maxima de torcdo. A analise de regressao linear multipla revelou que o diametro e o
comprimento dos mini-implantes explicaram 59,19% da variagdo da magnitude da
forca maxima de torcdo. Concluséo: A hipétese de nulidade (Ho) foi rejeitada uma
vez que o diametro e o comprimento dos mini-implantes influenciaram
significantemente o torque de insercgao.

Palavras-chave: Andlise de Regressdo. Parafusos Osseos. Procedimento de
Ancoragem Ortodontica. Torque.




MELO, Joubert de Souza. INFLUENCE OF DIAMETER AND LENGTH OF THE
MINI IMPLANT INSERTION TORQUE. 2014. 127F. Dissertation (Masters in
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ABSTRACT

Aim: To evaluate the influence of the diameter and length of the mini implants
insertion torque. Methods: 150 mini implants with lengths of 6.0, 8.0, 9.0 and 10.0
mm and diameters of 1.3, 1.5 and 1.8 mm from three different commercial brands
were used. The mini implants were inserted into blocks of artificial bone and the
insertion torque was measured using a universal testing machine (EMIC). The results
were compared by Analysis of Variance with a criterion (ANOVA), Tukey Test and
independent t test. Results: The length and diameter of the mini implants
significantly influenced the insertion torque. There was trom average a strong positive
correlation and statistically significant association between the diameter of the mini
implant and the maximum twisting force. On the other hand, no correlation was found
between the mini implant length and the maximum torsional strength. A multiple
linear regression analysis revealed that the diameter and length of the mini implants
explained 59.19% of the variation of the magnitude of maximum torsional strength.
Conclusion: The null hypothesis (H o) was rejected because the diameter and length
of the mini implants significantly influenced the insertion torque.

Key words: Regression Analysis. Bone Screws. Orthodontic Anchorage Procedures.
Torque.
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1. INTRODUCAO

A ancoragem sempre foi considerada um desafio no tratamento ortodontico
diante das forcas executadas nas mecanicas ortoddnticas com ancoragens
intrabucais convencionais, as quais ndao sao suficientes para impedir que os efeitos
de reacdo das forcas atuantes nos dentes de suporte, promovam perda de
ancoragem(ANGELIERI et al., 2006; BOLLA et al., 2002; CHIU; MCNAMARA,;
FRANCHI, 2005; FORTINI et al., 2004; PATEL et al., 2009). Uma ancoragem estavel
€ um dos pré-requisitos mais importantes para 0 sucesso do tratamento
ortodontico(SUNG et al., 2007).

A perda de ancoragem durante o tratamento ortoddntico configura-se como
uma grande falha nos casos que o planejamento ortodontico tem como objetivo a
ancoragem absoluta no momento de execucao da biomecanica ortodontica(BYLOFF
et al., 2000; CHEN, F. et al., 2006).

A ancoragem esquelética com mini-implantes aumentou a possibilidade de se
conseguir movimentacfes dentarias eficientes com maior controle dos efeitos
indesejaveis em diferentes momentos do tratamento ortodéntico, destacando-se pela
facilidade de insercdo e remocao, possibilidade de instalacdo em diferentes locais da
cavidade bucal, baixo custo, ser pouco invasivo ao paciente e poder receber cargas
imediatas(BAE, S. M.; et al., 2002; GELGOR et al., 2004; KYUNG, H.M. et al., 2003;
OHMAE et al., 2001).

Atualmente, os sistemas de ancoragem com mini-implantes tem se mostrado
bastante eficiente na conducdo da mecanica ortodbntica, principalmente em
movimentos dificeis de serem conseguidos devido a um maior controle, rapidez,
previsibilidade e frente a auséncia da colaboracdo do paciente quando do uso de
ancoragem com aparelhos extra bucal entre outros(ARAUJO et al., 2008; KLOEHN,
1961; LIMA et al., 2010; THUROW, 1975). Porém para que haja o sucesso em sua
utilizacdo deve-se levar em consideragcdo um fator importantissimo que é a
estabilidade primaria(LEUNG; RABIE; WONG, 2008).

Em busca de um tratamento mais eficaz e mais eficiente, o nidmero de
pacientes adultos nos consultérios de Ortodontia é cada vez maior devido a

modernizacdo dos aparelhos ortoddnticos, conscientizacdo estética e funcional e
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aumento da exigéncia estética entre os adultos, 0os quais apresentam uma vida
social, afetiva e profissional cada vez mais ativa. Muitos desses pacientes
apresentam perdas de elementos dentarios ocasionando dificuldade na conducéo do
tratamento e comprometimento do resultado fina(MOON; WEE; LEE, 2003;
VALARELLI et al., 2010).

Segundo Barlow e Kula(BARLOW; KULA, 2008) devido a procura de mais
eficiéncia, muitos tipos e formas de mini-implantes foram liberados no mercado por
diferentes fabricantes, e ter o conhecimento das diferencas de diametros e
comprimentos sao fatores importantes para o seu uso adequado, mesmo que ele
possa ser utilizado em varias areas da boca, a decisdo de comprar novos produtos
ou usar métodos especificos deve ser baseada na forte evidéncia destes produtos
ou materiais no tratamento ortodéntico. Porém, usa-los ou ndo hd uma necessidade
de avaliacdo e comprovacao de sua eficiéncia clinica para serem utilizados com
seguranca. Entretanto, para utilizar novos produtos e/ou técnicas é importante testa-

los.

Em relacdo aos mini-implantes, suas dimensdes reduzidas; proporciona
inseri-los em qualquer area da boca principalmente entre os septos radiculares onde
a qualidade Ossea, ou seja, sua densidade pode comprometer a resisténcia a
deformacéo e a fratura. Mediante esta resisténcia 0ssea, serdo testadas trés marcas
comerciais diferentes com diametros e comprimentos variados a fim de avaliar a
influéncia do torque de insercdo visando a seguranca frente sua aplicabilidade

clinica.







2. ZReuidao de
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2. REVISAO DE LITERATURA

2.1 - HISTORIA DA ANCORAGEM ESQUELETICA NA ORTODONTIA

Parafusos vitallium e fios em ramos mandibulares de caes, os quais aplicaram
elasticos que se estendiam do parafuso ao gancho do arco maxilar para distalizacéao
do setor, foram utilizados por Gainsforth e Higley(GAINSFORTH; HIGLEY, 1945).
Todos os experimentos falharam num periodo que variava de 16 a 31 dias.

Implantes mandibulares com finalidade protética no formato de laminas
vazadas foram utilizados em um paciente para aplicar elasticos de classe Il e retrair
incisivos superiores(LINKOW, 1969).

Seis implantes dentarios de carbono vitreo foram instalados nos sitios de
extracdo de terceiros pré-molares mandibulares de cédes e aplicaram-se forcas
ortodonticas. Dois ficaram firmes e foram considerados satisfatérios(SHERMAN,
1978).

Os efeitos da carga sobre implantes de 6xido de aluminio recobertos com
bioglan em macacos demonstrou que n&o houve nenhuma movimentagao

significante dos implantes durante a aplicacao de forca(SMITH, 1979).

A possibilidade de utilizar implantes dentarios para ancoragem absoluta
durante o tratamento ortodéntico antes de serem usados com finalidade protética foi
mencionado por Shapiro e Kokich(SHAPIRO; KOKICH, 1988). Enfatizaram a
importancia do posicionamento dos implantes, assim como selecdo adequada do
caso e requisitos do implante durante o diagndstico e o planejamento do tratamento.
Enfatizaram ainda a necessidade de higiene bucal adequada para manutencao do

implante.

A aplicacdo clinica de um implante Branemark padrédo 3,75 mm x 7,0 mm
como ancoragem na area retro molar para fechamento do espaco da extracdo de um
primeiro molar inferior foi relatado como sucesso por Roberts et al(ROBERTS;
NELSON; GOODACRE, 1994).
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Mini-implantes de titanio de 1,2 mm de diametro ofereceram ancoragem suficiente
para intrusdo de incisivos inferiores. Apds 4 meses, 0s incisivos inferiores foram
intruidos 6mm. Nem reabsorcdo radicular nem patologia periodontal foram
observadas; foi aplicada uma forca ortodéntica no mini-implante varios meses ap6s
a implantacéo, antecipando a osseointegracao entre mini-implante e 0sso(KANONI,
1997). Citou ainda a possibilidade dos mini-implantes  serem utilizados para
tracdo horizontal, para intrusbes de molares e como ancoragem para distalizacao

e distracdo osteogénica.

Alto indice de sucesso no uso de micro parafusos durante o tratamento
ortoddntico, comprovado pelo aumento significativo da utilizacdo deste sistema na
ortodontia trazendo maior seguranga em sua indicagdo foi mencionado por
Frank(FRANK, 2000).

Um estudo do uso da ancoragem através de micro implante em um caso de
Classe | esquelética com bi protrusédo foi concluido por Park et al(PARK, H. S.; et al.,
2001). Eles inseriram micro implantes (1,2 mm de diametro e 6,0 mm de
comprimento) no 0sso alveolar bucal entre os segundos pré-molares e 0s primeiros
molares superiores e entre os primeiros e segundos molares inferiores. Os dentes
antero superiores sofreram movimentos de retracdo em translacdo. Os molares
inferiores foram alinhados e intruidos levemente, levando a uma rotacdo da
mandibula para cima e para frente; com isso mostraram que os micro parafusos de
1,2 mm de didmetro poderiam ser inseridos entre raizes de dentes para retrair 0s

seis dentes anteriores em massa e intruir molares inferiores ao mesmo tempo.

O uso de micro implantes para tratamento com a técnica lingual foi relatado
por Lee et al(LEE, 2001). Os micro implantes foram utilizados para retrair 0os seis
dentes antero superiores em massa utilizando molas de NITI em pacientes com

padrao Classe Il esquelético. O tratamento foi finalizado em 16 meses.

O surgimento dos mini-implantes trouxe uma nova perspectiva a ortodontia;
0S aurores mencionaram ainda que a ancoragem adequada é imprescindivel para a
corregcdo de mas oclusbes dentarias ou esqueléticas e que a utilizacdo de mini-
implantes pode ser uma boa alternativa de ancoragem absoluta, aumentando
consideravelmente as opcbes de tratamento(MEIRELLES; REIS; FORNAZARI,
2002).
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Uma técnica para distalizacdo de molares superiores utilizando mini parafusos
na regiao da sutura palatina mediana foi mencionada por Kyung et al(KYUNG, S.H.;
HONG; PARK, 2003).

A utilizacdo dos mini-implante como ancoragem teve inicio no século XXI
gquando se buscava uma forma de suprir as necessidades que o0s ortodontistas
tinham para realizar a ancoragem absoluta durante os tratamentos ortodonticos que,
até entdo, era realizada mediante a utilizacdo de implantes com finalidade protética
entre outros sistemas de ancoragem como os Onplants e os Orthosystem que, em
virtude da sua dificil utilizacao clinica, alto custo, ndo ganhou muita popularidade no
meio ortoddéntico(ARAUJO et al., 2006; ARAUJO et al., 2008).

2.2 - TIPOS DE MINI-IMPLANTES E SUAS CARACTERISTICAS

Ao contrario dos implantes dentarios osseointegraveis, que sao fabricados em
titnio puro, os mini-implantes s&o fabricados com a liga Ti-6AL-4V por trés razdes:
(&) os mini-implantes tém diametro reduzido e essa liga de titdnio tem maior
resisténcia mecéanica do que o titanio comercialmente puro; (b) a utilizacdo desses
sistemas € baseada na estabilidade mecéanica primaria, e ndo na estabilidade
secundéria, advinda da osseointegracdo: e (c¢) o mini-implante deve apresentar
facilidade de remocao. Empregando-se a liga Ti-6AL-4V, que possui caracteristicas
bioativas inferiores ao titAnio comercialmente puro, o grau de osseointegracdo é
baixo. Quanto ao design do mini-implante também deve limitar o trauma apenas ao
momento da insercdo e permitir estabilidade primaria(ELIAS; GUIMARAES:;
MULLER, 2005).

Os mini-implantes podem ser auto rosqueante ou auto perfurante. O auto
rosqueante, devido ao seu poder de corte presente, apdés a osteotomia inicial
(perfuragdo da mucosa gengival e cortical 6ssea com uma fresa), cria seu caminho
de entrada no 0sso; ja 0 auto perfurante, por ndo necessitar de fresagem éssea, tem
0 processo operatério mais simples e rapido. Acreditam ainda que o0s auto
perfurantes apresentem maior estabilidade primaria e oferecem maior resisténcia a
aplicacdo de carga ortodontica imediata(KIM, J.W.; AHN; CHANG, 2005).

Atualmente o0s mini-implantes comercializados apresentam diferentes

desenhos, formas e metodologias de aplicagcdo. Existe hoje, tanto no mercado
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nacional como internacional, uma série de mini-implantes com diferentes desenhos,
didametros, comprimentos, graus de pureza do titanio e tratamentos de superficie, 0s
quais tém entre 4 a 12 mm de comprimento por 1,2 a 2 mm de diametro. Apesar dos
diferentes tamanhos, os desenhos e formas dos mini-implantes variam de acordo
com a marca comerciallARAUJO et al., 2006; CONSOLARO, 2005/2006;
NASCIMENTO; ARAUJO; BEZERRA, 2006).

Segundo Nascimento et al e Vilella et al(NASCIMENTO; ARAUJO;
BEZERRA, 2006; VILELLA, H.; BEZERRA; LABOISSIERE, 2006), os mini-implantes

apresentam trés partes distintas:

1) A cabeca, local de instalacdo de elasticos, molas ou fios;
2) Perfil transmucoso ou pescoco, regido compreendida entre a cabeca e a
porcdo rosqueavel do mini-implante, responsavel pela manutencdo da saude

dos tecidos Peri-implantares; e

3) Corpo, ou ponta ativa, do mini-implante, porcao que fica inserida no 0sso.

Os mini-implantes ortoddnticos estdo cada vez mais inseridos na pratica
clinica, pois possibilitam a movimentacdo dentaria controlada em casos de dificil
solucdo. Entretanto, buscando maior eficiéncia, varios tipos e formas de mini-
implantes foram lancados no mercado por diferentes fabricantes. Sabe-se que a
selecéo do diametro e do comprimento dos mini-implantes é fator importante para a
sua adequada utilizacdo, apesar de poderem ser instalados em diversos sitios da
cavidade bucal. No entanto, ndo existe um protocolo que indique qual tipo de mini-
implante € o mais recomendado para cada situacdo. Apesar de a literatura ser rica
em casos clinicos tratados com mini-implantes, ainda existem dulvidas como as
caracteristicas morfoldégicas desses dispositivos podem afetar suas propriedades
fisicas(KITAHARA-CEIA et al., 2013; WILMES, B.; et al., 2006).

2.3 - PRINCIPAIS INDICACOES, CONTRA-INDICACOES, VANTAGENS E
DESVANTAGENS DO USO DO MINI-IMPLANTE

Na pratica clinica do cirurgido dentista especialista em ortodontia, os mini-
implantes podem ser utilizados nos mais variados casos que vao desde: Promogao
da intrusdo de molares e de incisivos; Retracdo de corpo dos incisivos superiores,
de massa dos dentes anteriores; Mesializacdo; Distalizacdo; Verticalizagao;

Auxiliares da fase de retracdo anterior de qualquer dente e/ou grupo de dentes
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conforme a necessidade de cada paciente; Fechamento de espacos de Classe |I;
Mecénica de deslize em Classe II; Protrusdo ou retracdo de um arco dentario ou da
denticdo completa; Fornecimento de estabilidade a dentes com suporte 6sseo
reduzido e fornecimento de ancoragem para movimento ortopédico, entre
outras(LEAL; MALTAGLIATI, 2010; MARASSI, C.;; MARASSI, 2008; ZUCOLOTO;
CARVALHO, 2008).

Tem como principais contra indicagfes absolutas: Disturbios metabodlicos do
tipo diabetes juvenil tipo I; Distdrbios hematoldgicos envolvendo eritrocitos (Anemia),
Leucdcitos (imunidade baixa); Portadores de disturbios 6sseos locais e sistémicos; e
individuos que estdo sobre tratamento de radioterapia. E dentre as temporarias:
Maus habitos de higiene oral do paciente e/ou uma higiene oral deficiente; presenca
de espaco insuficiente entre as raizes e pacientes gravidas(PITHON et al., 2008).

As principais vantagens relacionadas ao uso de mini-implantes estdo
relacionadas aos seguintes aspectos: Nado dependerem da colaboracdo do paciente
para o cumprimento de ativacdo/aplicacdo extra oral; Producédo precoce da melhoria
do perfil; Abrevia o tempo de tratamento ortoddntico em até 6 meses; Permitem a
retracdo de até 6 dentes anteriores simultaneamente; Fornecem ancoragem
absoluta; Reducdo do risco de lesdo radicular, Permite a aplicacdo de carga
imediata; Facil manipulacédo, instalacdo e remocao; Promovem irritacdo minima dos
tecidos adjacentes; Proporciona uma mecanica ortodontica controlada; Comportam-
se de maneira estavel apés instalacdo; Ndo provocam reacdes reciprocas nos
demais dentes; Dispensam 0 uso de aparatos ortodénticos; Apresentam boa relacao
custo beneficio e eficacia comprovada(PADOVANI et al.,, 2006; PITHON et al.,
2008).

Ja4 as principais desvantagens descritas sdo: Possivel acometimento de
nervos e vasos sanguineos no ato cirargico; Irritacdo da mucosa do palato e
hiperplasia gengival devido a ma higiene oral; Possivel fratura do mini-implante no
momento da insercdo, devido a excesso de forca; Tendéncia a sofrer pequena
inclinacdo em relagc&o ao seu eixo no sentido da aplicagao da forga; Incapacidade de
resistir as forcas de rotacdo; Aproximacao com a superficie radicular, que pode ser
tocada durante sua inser¢cdo, movimentacdo e afrouxamento do mini-implante e a

cobertura do parafuso pela gengiva adjacente. Tais desvantagens conforme
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podemos observar sdo, em sua maioria, complicacdes relacionadas ao uso dos mini-
implantes ortodonticos e podem ser dividida em complicagbes da insercdo dos mini-
implantes que envolvem a estabilidade inadequada, mini-implantes inseridos no
ligamento periodontal ou na raiz do dente; complicacbes do periodo de
carregamento como inflamag&o e hipertrofia da mucosa que causa desconforto e
complicagéo da remog&o dos mini-implantes(PADOVANI et al., 2006; ZUCOLOTO;
CARVALHO, 2008).

2.4 - APLICACOES CLINICAS DOS MINI-IMPLANTES

Como os mini-implantes podem ser inseridos em diferentes areas da cavidade
bucal, varios movimentos dentarios podem ser produzidos dependendo da altura
gue séo instalados, da altura da ligadura elastica e da magnitude da forca aplicada.

Estes podem ser (teis em diversas situagdes clinicas como descritas a seguir:
2.4.1- Retracao de dentes anteriores

O local de eleicdo para instalacdo de mini-implantes para a retracdo em
massa dos dentes anteriores inferiores encontra-se entre os primeiros e segundos
molares inferiores, pois esta area é a que apresenta maior espacgo entre as raizes e
maior espessura de cortical 6ssea no arco inferior. Pode-se ainda utilizar um fio de
amarilho para estabilizacdo dos primeiros molares inferiores, utilizando o mini-

implante como ancoragem indireta(PARK, H. S.; et al., 2001).

Uma segunda opc¢ao seria a instalacdo do mini-implante entre segundos pré
molares e primeiros molares e retracdo anterior através de ancoragem direta.
Observou ainda que quando se faz exodontia dos segundos pré-molares inferiores e
se tem pouco espaco entre o primeiro e segundo molares; faz-se a instalacao entre
0 segundo e terceiro molares utilizando-se ancoragem indireta estabilizando-se os
molares inferiores para retracdo em massa dos primeiros pré-molares e demais
elementos dentarios anteriores utilizando molas de nitinol super elasticas com for¢ca
em torno de 2,5 N (aproximadamente 250g). Discriminou que na maxila, o local de
eleicdo para a insergcdo dos mini-implantes, destinados a retracdo das unidades
anteriores, € entre 0 segundo pré-molar e o primeiro molar por vestibular, enquanto
qgque na mandibula é entre o primeiro e segundo molar também por vestibular.

Observou ainda que estas localizacdes, além de apresentarem normalmente uma
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boa distancia entre as raizes, permitem que a retracdo seja realizada sem o risco de
contato das unidades que estdo sendo movimentadas com o mini-implante e que
sao areas de facil acesso para a fixacdo de acessorios. Descrevem ainda no caso
em que a opcao, por algum motivo, seja a extracdo do segundo pré-molar, pode-se
manter a posicdo do mini-implante na maxila, tomando cuidado de instala-lo bem
proximo do molar, de modo a permitir uma movimentagcdo maxima(PARK, H. S. ,
2002). Entretanto a instalagdo do mini-implante entre o segundo pré-molar e o
primeiro molar superior se diz referéncia para este tipo de aplicabilidade
clinica(YIJIN; JAAP; ANNE, 2003).

Héa, porém casos em mecanicas de retracdo da bateria anterior superior em
gque ndo se permite perda de ancoragem e o0 uso dos mini-implantes se faz
necessario como ancoragem; sendo a indicacdo mais citada na literatura para o uso
dos mini-implantes ortodénticos(CARANO et al., 2005).

Casos de biprotrusdes ou Classes Il de Angle completas a serem tratados
com extracbes de pré-molares, diastemas anteriores generalizados a serem
fechados por retracdo dos incisivos e caninos, ou ainda quando se deseja retrair e
ndo ha unidade de ancoragem suficiente, sdo situacdes nas quais a utilizacdo de
mini-implantes, em posicées estratégias, possibilitaria ou simplificaria muito o
tratamento(MARASSI, C.; et al., 2005). Recomendaram que quando néo ha espaco
suficiente (2,5 mm no minimo) entre as raizes dos segundos pré-molares e primeiro
molares superiores ou em casos de extracdes de segundos pré molares superiores,
pode-se indicar a instalacdo do mini-implante no processo alveolar palatino entre os
primeiros e segundos molares superiores. Comentaram ainda que a retracdo dos
dentes anteriores e do primeiro pré-molar podera ser feita simultaneamente com
ancoragem indireta do mini-implante, o qual estar4 estabilizando os primeiros
molares superiores. Mencionaram ainda a indicagéo de uso de barra transpalatina
para se evitar giro versao dos primeiros molares. Advertem que para a instalagéo de
mini-implante nesta area € fundamental que se mensure a espessura da gengiva, a
fim de escolher adequadamente a extensdo do perfil transmucoso e o comprimento
total do mini-implante. Relataram que a extensao do perfil transmucoso (area lisa do
mini-implante) devera corresponder a espessura do tecido mole e o mini-implante

deverd estar inserido no 0sso no minimo 6 a 8 mm.
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Mini-implantes podem ser instalados numa posi¢cdo mais alta ou mais baixa,
favorecendo um controle da sobremordida através da variagdo da direcéo da linha
de acéo de forca. Em casos de pacientes com sobremordida exagerada, nos quais
se deseja uma intrusdo dos incisivos durante a retracdo, a instalacdo do mini-
implante mais apicalmente é indicada; e em casos com pacientes com bom nivel de
sobremordida 0s mini-implantes sdo instalados mais proximos das coroas
dentarias(CARANO et al., 2005).

Outra opgéao para a retracdo anterior, utilizando-se ancoragem indireta, com a
instalacdo de mini-implante entre os primeiros e segundos molares superiores, caso
haja espaco suficiente entre as raizes nesta regido foi indicada por Poggio el
al(POGGIO et al.,, 2006). Indicaram ainda a instalagdo na distal dos segundos
molares em casos onde ha espacos e gengiva inserida disponivel ou mesmo entre
as raizes vestibulares dos primeiros molares permanentes em casos que

apresentem estas raizes bem divergentes e outros sitios ndo sejam favoraveis.

A retracdo dos dentes anteriores pode ser planejada de duas formas,
inicialmente com a retragdo dos caninos, seguida de retracdo dos quatro incisivos,
ou com retragdo em massa dos dentes anteriores, sendo que 0s mini-implantes
resistem bem a retracdo dos seis anteriores, tendo como grande vantagem a
diminuicao do tempo de tratamento(ARAUJO et al., 2006).

A retracdo de dentes anteriores € talvez a indicacdo mais citada na literatura
para o uso dos mini-implantes ortodénticos, pois faz parte da terapia convencional
ortodontica quando do tratamento com extracdes(ARAUJO et al., 2006; JANSON,;
SANT'ANA; VASCONCELOS, 2006). Nestes casos, o local de eleicdo para a
insercdo dos mini-implantes, destinados a retracdo das unidades anteriores é na
maxila e preferencialmente entre o 2° pré molar e o 1° molar por vestibular, enquanto
gue na mandibula o local preferencial é entre o 1° e 2° molar também por vestibular,
pois tais locais apresentam boa distancia entre as raizes dos dentes, 0 que permite
a retracdo sem que haja risco de contato das unidades que estdo sendo
movimentadas com o mini-implante. Além de serem éareas de facil acesso para

fixacdo de acessorios(ARAUJO et al., 2006).
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2.4.2- Mesializagdo de dentes posteriores

Na mesializacdo de dentes posteriores, seja para fechar espacos de perda
dentéria, ou para compensar casos de Classe | ou Il de Angle ou descompensar
casos cirurgicos, os mini-implante devem ser inseridos entre o canino e 1° pré molar,
por vestibular. Sempre que possivel, € recomendada a instalacdo de mini-implantes
também por palatino ou lingual para que, durante a mesializagdo dos elementos
dentérios, se tenha maior controle das rota¢gées (ARAUJO et al., 2006; MARASSI,
C.; etal., 2005).

2.4.3- Intrusdo de dentes anteriores

Para a intrusdo de dentes anteriores, o mini-implante pode ser instalado entre
as raizes ou abaixo das raizes dos dentes incisivos, sendo a primeira opcdo mais
interessante, pois fica mais proxima da area onde sera exercida a forca. No entanto,
quando nao ha espaco entre as raizes, o mini-implante pode ser instalado na regido
apical a qual apresenta como desvantagem a maior distancia do ponto de aplicacao
da forca e o fato da regido ser coberta por mucosa alveolar, causando maior
incbmodo ao paciente, além de poder ocorrer uma submersdo da cabeca do
parafuso(JANSON; SANT'ANA; VASCONCELQOS, 2006).

2.4.4- Intrusdo de incisivos

Para a intrusdo de incisivos pode-se utilizar um anico mini-implante na linha
média tanto superior como inferior e posiciona-lo o mais apical possivel quando se
deseja uma intrusdo com vestibularizagédo. Caso ndo precise de vestibularizacdo dos
dentes anteriores, deve-se usar 2 mini-implantes localizados entre o canino e lateral,
um de cada lado do vestibulo. Com isso a linha de acéo da forca vai passar o mais

proximo possivel do centro de resisténcia(ARAUJO et al., 2008).

A posicéo ideal para a instalacdo dos mini-implantes em casos com incisivos
verticais ou retro inclinados, como na Classe Il 22 divisdo de Angle, é na linha média
proxima & espinha nasal anterior(ARAUJO et al., 2008; CARANO et al., 2005).

2.4.5- Intrusao de caninos

Para a intrusdo de caninos preconiza-se a utilizacdo de dois mini-implantes

um na mesial e outro na distal vestibular desse dente, a fim de se evitar a inclinagao
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do canino para distal ou mesial e para controlar o torque do dente, podendo-se
utilizar um arco com diametros de 0,019” x 0,025" continuo tangenciando no

vestibulo do canino logo abaixo do braquete(ARAUJO et al., 2008).
2.4.6- Intrusédo de dentes posteriores

Para a intrusdo de dentes posteriores quando se necessita da intruséo
somente de um dente no arco superior deve-se utilizar 2 mini-implantes um
vestibular e outro palatino, um mesial e outro distal, com isso sera evitado que o
dente incline em direcdo vestibular ou lingual(ARAUJO et al., 2008; BAE, S. M.;
KYUNG, 2006). Pode-se ainda utilizar arcos continuos ou segmentados para obter
tal intrusdo. Além disso que quando se pretende realizar a intrusdo de dentes
posteriores que se encontram com um nivelamento razoavel, deve-se usar arcos
continuos. Ja nos casos em que se observa a presenca de extrusao de grupo de
dentes por perda de antagonistas, que resultam em uma alteragéo do plano oclusal,
0 segmento extruido deve ser movimentado utilizando um arco segmentado. Sendo
gue, em ambos 0s casos, € recomendavel a fixacdo de segmento de arco também
por palatino, proporcionando assim maior controle da movimentagao
vertical(ARAUJO et al., 2006).

Varias formas de correcdo de assimetrias dento alveolares com um sistema
de ancoragem esquelética, a fim de evitar movimentos indesejados, problemas que
ocorrem com frequéncia na mecanica convencional sdo relatadas na literatura. Um
dos casos apresentados foi a intrusdo de um segundo molar superior esquerdo
através de dois mini-implantes instalados por mesial, um na vestibular e o outro por
palatina, visando com isso, movimento individualizado, prévio a intrusdo posterior do
segmento. Demonstraram com essa mecanica uma forma simples, previsivel e
controlada para a realizacdo desse tipo de movimento(VILELLA, H.M.; SAMPAIO;
BEZERRA, 2008).

2.4.7- Intrusao de molares

A intrusdo de molares, talvez seja 0 movimento mais dificil de se conseguir
ortodonticamente, pois 0 nimero e a posi¢cao dos mini-implantes a serem instalados

para se conseguir tal movimentacdo é bastante variavel, dependendo da quantidade
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e de quais unidades dentérias pretende-se intruir(ARAUJO et al., 2006; LIMA et al.,
2010).

Nos casos onde se objetiva a intrusdo de uma ou mais unidades dentarias do
mesmo lado do arco dentario(ARAUJO et al., 2006; LIMA et al., 2010; ZUCOLOTO;
CARVALHO, 2008), relataram que sao necessarios pelo menos 2 mini-implantes, um
por vestibular e outro por palatino. Deve a aplicacdo de forca tanto por vestibular
quanto por palatino objetivar a intrusédo e, ao mesmo tempo, controlar a inclinagao
das unidades dentarias. Ja nos casos em que se queira realizar a intrusdo de um
namero maior de dentes, 3 ou 4 mini-implantes, podem ser utilizados. Se apenas 1
molar superior necessitar de intrusdo, 2 mini-implantes sdo necessarios, sendo um
na mesial por vestibular e outro na distal por palatino da unidade em questédo. Ja nos
casos em que o ortodontista pretende intruir ambos os lados, como em tratamento
de mordida aberta anterior por intrusdo de molares, os autores supracitados
relataram que se pode utilizar apenas um mini-implante por vestibular e outro por
palatino entre o 1° e 0 2° molar. Dispostos das maneiras acima referidas os mini-
implantes proporcionam um movimento dentério vertical e controlado quando da
ativacdo do sistema com elasticos sintéticos(ARAUJO et al., 2006). Salientaram
ainda que os mini-implantes destinados a intrusdo devem ser instalados o mais
apical possivel, respeitando o limite da mucosa queratinizada. Quanto mais distante
das coroas dentarias, maior sera a possibilidade de ativacdo. Entretanto, quanto
mais apical estiver o mini-implante ortodéntico, mais perpendicular a cortical 6ssea
ele devera ser posicionado, evitando assim perfuracdes ao seio maxilar. Quando for
necesséaria a instalacdo em regido de mucosa alveolar ndo queratinizada, uma
alternativa é instalar o mini-implante submerso com um fio de amarrilho,
proporcionando ligacdo com o meio externo, de forma a tornar possivel a ativacéo

desejada.

Quando se objetiva a intrusdo de molares por meio da utilizagcdo de mini-
implantes com cabeca de braquete e intrusdo do molar por meio de bracos de forca,
associada ao controle de torque dos molares (mini-implante por palatina ou controle
de torque no fio ou uso de barra transpalatina), deve-se utilizar mini-implante de
rosca esquerda (invertida), caso este receba um momento de forga no sentido anti-
horario(MARASSI, C.;; MARASSI, 2008).
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2.4.8- Corregao do plano oclusal

A inclinacdo do plano oclusal € também uma das dificeis condi¢gfes oclusal a
ser corrigida durante o tratamento ortoddntico, sendo frequentemente encontrada
em pacientes com perda de unidades dentarias, portadores de assimetrias faciais,
disfuncbes musculares severas, entre outras. Nestes casos, a utilizacdo de mini-
implantes pode significar a substituicdo de uma mecénica extremamente complexa
por um recurso simples. Além disso, o mini-implante deve ser utilizado no arco
superior entre o canino e o incisivo lateral por vestibular no lado da inclinagédo com
ativacdo diretamente no arco continuo do aparelho fixo(ARAUJO et al., 2006;
ARAUJO et al., 2008; CARANO et al., 2005).

2.4.9- Distalizacdo de molares

A distalizacdo de molares é extremamente frequente na clinica ortododntica,
sendo normalmente utilizada para a correcdo de mal oclusbes de Classe Il e Il de
Angle, sem lancar m&o de extracGes dentarias. Contudo, nestes casos a utilizagao
de mini-implantes para distalizar molares esbarra no problema da localizacdo do
local onde o mini-implante sera instalado, uma vez que esses sdo normalmente
posicionados entre as raizes dos dentes. Uma boa op¢do para estes casos €
instalar os mini-implantes entre o 2° pré molar e o 1° molar, mediante a utilizacéo de
sliding jigs ou molas abertas para transferir a forca para uma regido mais
posterior(ARAUJO et al., 2008).

Mini-implantes instalados no processo alveolar vestibular ente 2° pré molares
e 0s 1° molares superiores (mais apicalmente possivel) associado ao uso de cursor
de distalizacdo, proporcionara uma linha de acéo de forca paralela ao plano oclusal,
passando préximo ao centro de resisténcia dos molares. Este método é indicado
para casos onde é possivel fazer o alinhamento e nivelamento prévio ao inicio da
distalizacdo, pois serd necessario o fio ortodéntico principal como guia para evitar o
giro dos molares para distal. Pode ser utlizado para distalizacdes uni ou
bilaterais(MARASSI, C.;; MARASSI, 2008).

A utilizacdo de um mini-implante na rafe palatina mediana, com a aplicacao
de forca através de uma barra transpalatina, ou ainda o uso de dois mini-implantes

no rebordo alveolar palatino, de forma a obter uma linha de acdo de forca mais
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proxima do centro de resisténcia dos molares, evitando assim inclinacdo destas

unidades também ¢ opcéao para a distalizagdo de molares(ARAUJO et al., 2008).

Segundo Marassi e Marassi(MARASSI, C.;; MARASSI, 2008), nestes casos é
necessario utilizar um maédulo elastico ou mola de Niti, ligando o mini-implante a
barra transpalatina com gancho. Sendo isto favoravel para promocao de
distalizacdes bilaterais, € uma boa opc¢do para pacientes que apresentem palato

pouco profundo.

2.4.10- Verticalizacdo de molares

Para os casos de verticalizacdo de molares inferiores, os mini-implantes
devem ser inseridos na regido retro molar, ficando o ponto de ancoragem,
posicionado distalmente da unidade em questdo, ocorrendo assim um abertura de
espaco(ARAUJO et al., 2006; MARASSI, C.; et al., 2005). Além disso, quando os
mini-implantes séo instalados no rebordo alveolar, estes devem ser instalados
alguns milimetros distal ao molar que seré verticalizado(MARASSI, C.;; MARASSI,
2008). Para que haja verticalizagdo com controle vertical, deve o mini-implante estar
abaixo da crista marginal distal do molar. No caso de ndo existir espaco para a
instalacdo do mini-implante, devido a auséncia de mucosa queratinizada na regiao, o
mini-implante pode ficar submerso. Neste caso deve-se utilizar um fio de amarrilho
metélico como elo com o meio externo, de forma a possibilitar a ativacao do sistema
para promover a verticalizacdo. JaA quando a intencdo € verticalizar um molar
fechando o espaco, pode-se lancar mado de um mini-implante numa regido mais
anterior. Neste caso, o0 ponto de aplicacdo de forca podera ser um fio inserido por
distal do braguete do molar, que passe abaixo do seu centro de resisténcia,
devendo-se nesta hipotese, ter atencdo especial com a profundidade do vestibulo,

evitando-se desconforto por parte do paciente(ARAUJO et al., 2006).
2.4.11- Correcado de mordida cruzada posterior

Nos casos em que se objetiva a corregcdo da mordida cruzada posterior, 0s
mini-implantes, deveriam ser posicionados da seguinte forma: para a corre¢éo de
mordida cruzada lingual, utiliza-se um DAT por vestibular na maxila e outro por

lingual na mandibula e para a correcdo de mordida cruzada vestibular, utiliza-se um
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DAT no palato e outro por vestibular na mandibula(ARAUJO et al., 2006; ARAUJO et
al., 2008; PARK, H. S.;; KWON; SUNG, 2004).

2.4.12-Tracionamento de dentes inclusos

Para o tracionamento de dentes inclusos, 0os mini-implantes devem, serem
instalados estrategicamente de acordo com a localizacdo de dente incluso, para
proporcionar o seu tracionamento, sem a necessidade da montagem do aparelho
fixo e sem realizacdo de movimentos indesejados das unidades de
ancoragem(ARAUJO et al., 2006).

2.4.13- Correcédo da linha média

Para correcdo da linha média e auséncia de dentes posteriores explicaram
que os mini-implantes devem ser instalados distalmente ao espaco a ser utilizado
para a corre¢cao(ARAUJO et al., 2006).

2.4.14- Bloqueio intermaxilar

Em casos onde ha bloqueio intermaxilar os mini-implantes devem ser
instalados no processo alveolar vestibular entre 15/16; 12/13; 11/21; 22/23; 25/26;
36/37 ou 35/36; 32/33; 31/41; 42/43; 45/46 ou 46/47, sendo tal procedimento
indicado para individuos que serdao submetidos a cirurgia ortognatica, que possuem
periodonto reduzido, histérico de reabsorcdo radicular ou utilizacdo de ortodontia
lingual(MARASSI, C.;; MARASSI; B., 2009).

2.5 - COMPLICACOES DO USO DE MINI-IMPLANTES

As principais complicacdes clinicas decorrentes do uso de mini-implantes
como forma de ancoragem descritas na literatura pesquisada encontram-se
relacionadas em sua maioria aos seguintes aspectos: Perda de estabilidade;
Mucosite Peri implantar; Lesdo de mucosa; Lesdo de raizes e Fratura do mini-
implante, a qual sera dado énfase a mesma(ARAUJO et al., 2006; PITHON et al.,
2008).

A fratura € um dos fatores de riscos e complicagées que ocorrem na utilizacao

dos mini-implantes. Ocorre, normalmente, durante a inser¢cdo ou remog¢ao do mini-
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implante no osso, mas também pode incidir durante a aplicagdo de for¢ca no
tratamento ortodontico. No entanto, a qualidade e a densidade Ossea podem
influenciar na resisténcia ao torque de insercao, que, aliada a subperfuracdo, pode
potencializar a fratura da regido proxima a cabeca do mini-implante. Outro fator
relevante é a associacdo entre o menor didmetro do mini-implante & maior
possibilidade de fratura. Observou que a possibilidade de fratura é maior durante o
processo de remocao do que de insercao. As fraturas, geralmente, ocorrem perto do
pescoco do mini-implante e a presenca de orificios pode enfraquecer ainda mais o
dispositivo(MELSEN, 2005).

Quanto aos profissionais que instalam os mini-implantes, estes devem tomar
cuidados especiais, tanto na cirurgia como na fase de aplicacéo da forca ortodontica,
uma vez que pode ocorrer deformacdo ou, até mesmo, a fratura do mini-
implante(CARANO et al., 2005).

2.6 - TORQUE DE INSERCAO NO USO DE MINI-IMPLANTES

O torque para insercdo de um mini-implante traduz a quantidade de
estabilidade primaria conseguida e é, portanto, um fator importante para o sucesso
do mecanismo de ancoragem(WILMES, B.; et al., 2006). Existe uma correlacdo
positiva, estatisticamente significativa, entre o torque de inser¢cdo do mini-implante e
os valores de densidade Gssea do local a ser utilizado. Métodos utilizados para a
medicdo de torque durante a insercdo do mini-implante devem ser usados
rotineiramente(FRIBERG et al., 1995).

Em um estudo que teve o objetivo de avaliar o efeito do diametro frente ao
risco de fratura na insercdo do mini-implante Barros et al(BARROS et al., 2011),
avaliaram uma amostra de 405 mini-implantes com 9 variabilidade de diametros
entre 1,2-2,0mm; sendo que 10 mini-implantes de cada variabilidade de diametro
foram inseridos em osso artificial e 25 mini-implantes de cada variabilidade de
diametro foram inseridos no osso iliaco de porco para avaliar torque de insercao
(PT) e insercédo de carga axial (APL), que representa eficacia de auto perfuracéo.
Dez mini-implantes de cada didmetro foram usadas para determinar o binario de

ruptura (FT). Os diferentes didametros foram comparados sobre PT, FT e APL. O
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risco de fratura de cada diametro foi avaliado pelo indice de resisténcia a fratura (FT
| PT 3[FT-TP]). Apenas PT e FT mostraram uma forte correlagdo com o diametro do
mini-implante, enquanto que o APL mostrou-se de fraco a moderadamente
correlacionado. O indice de resisténcia a fratura € observado para cada 0,1
milimetro de didmetro adicionado. O PT aumentou significativamente, enquanto que
a APL foi progressivamente reduzida durante a insercdo. Neste estudo pode-se
concluir que o aumento do diametro do mini-implante esta diretamente relacionado
ao aumento de PT e FT, os quais reduz significativamente o risco de fratura; ja a
APL n&o mostrou alteragdes significante relacionadas com o diametro do mini-

implante.

O risco de fratura é inversamente proporcional ao didmetro do mini-implante,
0 uso de um mini-implante auto perfurante com diametro espesso pode reduzir o
risco de fratura em locais criticos de insercdo e melhorar também a estabilidade do
parafuso(CHEN; SHIN; KYUNG, 2008; LIJIMA et al.,, 2008; WILMES, B.; ;
PANAYOTIDIS; DRESCHER, 2011).

No entanto, o aumento de didmetro pode causar maior torque de insercao
durante a carga de auto perfuracéo o que possui efeito contrario na reducao do risco
de fratura e eficacia(FLORVAAG et al., 2010; WILMES, B.; et al., 2008).

A escolha do diametro do mini-implante requer um melhor conhecimento
sobre a influéncia de varios fatores clinicos para prevenir acidentes e complicagoes,

e aumentar a taxa de sucesso desse sistema de ancoragem(BARROS et al., 2011).

Em um estudo para se avaliar o torque de insercdo dos mini-implantes
ortodonticos mediante medidas de comprimento, diametro e formas diferentes dos
mini-implantes Lim et al(LIM, S.; CHA; JU-HUANG, 2008), observaram o torque de
insercdo maxima (MIT), utilizando um testador de torque a uma velocidade
constante de 3 rotagbes por minuto. Para tal estudo foram testados parafusos
cilindricos e cénicos com diferentes comprimentos, diametros e passos de roscas da
marca (Biomaterias Coréia Inc, Seoul, Korea). Encontraram resultados que
mostraram que o0 torque de inser¢cdo aumentou significativamente mediante o
aumento do comprimento do mini-implante (P< 0.01). Em particular, o torque de
insergdo aumentou significativamente com o aumento do comprimento e didmetro do

mini-implante (P<0.01). Uma analise do torque em relagéo ao tipo de rosca mostrou
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que o torque de inser¢cdo em mini-implantes com forma cilindrica possui um torque
maior na regiao inicial da rosca, enquanto que o de forma conica mostrou um torque
maior na regido final da rosca. Mencionaram que o aumento do diametro do mini-
implante pode reforcar de forma eficiente a estabilidade inicial do mesmo, porém a

proximidade da raiz no local de instalagédo deve ser considerada.

Um dos métodos utilizados para prever a estabilidade inicial de um mini-
implante € medir o torque de insercdo, o qual avalia também a estabilidade
mecanica do mesmo(BUCHTER et al., 2005; CHEN, Y.J. et al., 2006; HEIDEMANN,
W.; etal., 1998; MOTOYOSHI et al., 2006; O’'SULLIVAN; SENNERBY; MEREDITH,
2000; UEDA et al., 1991).

Estudos anteriores demonstraram que o torque de insercao € necessario a fim
de alcancar a ancoragem inicial na interface parafuso-0sso, e que o torque também
¢ fator importante na determinacdo da estabilidade inicial do mini-
implante(IVANOFF; SENNERBY; LEKHOLM, 1996; MOTOYOSHI et al., 2006).

O torque de insercdo quando em excesso provoca aumento do calor na

interface parafuso-osso originando necrose peri-implantar(MEREDITH, 1998).

Estudos anteriores relataram que, entre os varios modelos de mini-implantes,
a mudanca de diametro, causou a maior mudanca em stress dos mesmos(LIM, J.K.
et al., 2003; MISCH; QU; BIDEZ, 1999).

O torque de insercdo aceitavel para a estabilidade de mini-implantes auto
perfurantes € de 5-10Ncm e o0 uso de carga excessiva na insercao dariam como
resultados quebra do parafuso ou instabilidade causada pela necrose 6ssea na
interface osso-implante(MOTOYOSHI et al., 2006).

Em entrevista feita por Vogel et al(VOGEL et al., 2008) ao Dr° Kyung, foi
perguntado se mini-implante com diametro de até 1,4mm apresentavam indices
maiores de complicagbes, como fratura, no momento da instalacdo ou remogéo?
Como resposta Dr° Kyung mencionou que quanto menor o diametro maior sera a
possibilidade de fratura. Por outro lado, quanto maior o didmetro maior sera o risco
de contato com superficies radiculares vizinhas e maiores as dificuldades de
remocgéao. Por esta razdo, deverdo ser selecionados tamanhos diferentes, tanto de

comprimento como de diametro, de acordo com os locais de inser¢do. Entretanto
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quanto ao comprimento do mini-implante, mencionou que quanto mais compridos
maiores retencdo. Relatou ainda que em uma pesquisa realizada no Japdo a mesma
mostrou que mini-implantes de diametro menor (1,3mm) demonstraram estabilidade
maior que 0os mini-implantes mais espessos (2,0 e 2,3mm) e até superior as mini
placas. Considerando que a profundidade de penetracdo em tecido 6sseo devera
ser de no minimo, 5 a 6mm, o uso de mini-implantes mais compridos podera ser

contra indicado para regides com limitacées anatémicas.

2.7 — FATORES ASSOCIADOS AO TORQUE DE INSERCAO

Em um estudo realizado por Wilmes et al(WILMES, B.; et al., 2006) onde
avaliaram torque de insercao de diferentes mini-implantes, foram utilizados 5 tipos
diferentes: O Tomas Pin com 8 e 10mm de comprimento, sem especificacdo de
didmetro e o Dual Top com dimensdes de 1,6 por 8,0mm; 1,6 por 10mm e 2,0 por
10mm. Nove mini-implantes Dual Top fraturaram com torques de insergcédo acima de
230Ncm; mediante estes resultados os autores preconizam limitar estes torques a

no maximo 200 Ncm.

Em uma pesquisa onde foram avaliados o torque para insercao, remocao e
fratura de diferentes mini-implantes ortodonticos Nova et al(NOVA et al.,, 2008)
utilizaram 20 mini-implantes auto perfurantes, 10 da marca SIN e 10 da Neodent
com, respectivamente, 8 e 7mm de comprimento, todos com 1,6mm de diametro.
Dos 10 mini-implantes de cada marca, 5 ndo possuiam perfil transmucoso e 5
tinham perfil de 2,0mm, formando 4 grupos: SIN sem perfil (SSP), SIN com perfil
(SCP), Neodent sem perfil (NSP) e Neodent com perfil (NCP). Todos os mini-
implantes foram inseridos em cortical 6ssea e removidos com micromotor acoplado a
um torquimetro. Os mini-implantes foram, também, submetidos ao ensaio de fratura.
Os torques de insergéo, remocéo e fratura assim como a tenséo cisalhante e normal
calculadas, foram comparados entre todos os grupos pela ANOVA. O tipo de fratura
foi avaliado em microscopio eletronico de varredura. Conclui-se que ndo houve
diferenca na resisténcia mecanica de ambas as marcas, variando apenas a forma,

logo a resisténcia a fratura pode ser afetada por esta variavel.
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Para analisar as caracteristicas dos mini-implantes utilizados na ancoragem
ortodontica como composicéo e design das pecas Squeff et al(SQUEFF et al., 2008)
observaram 30 mini-implantes de marcas nacionais (INP, SIN, CONEXAO E
NEODENT) e uma marca alema (MONDEAL), identificando caracteristicas
importantes para o bom desempenho deste recurso como acessorio de ancoragem.
Os meétodos desta pesquisa foram microscopia eletrénica de varredura (MEV),
analise por dispersao de Rx (EDX), medi¢cdes em projetor de perfil digital e ensaio
mecanico de torgue. Os mini-implantes foram submetidos ao ensaio mecéanico de
torque, sendo cada pecga inserida em cortical de tibia suina, até que ocorresse
fratura. Inicialmente, a tibia suina foi fixada em torno de bancada, para que nédo
sofresse nenhum movimento durante a insercdo dos mini-implantes. Em seguida, a
chave manual prépria de cada sistema de mini-implantes foi fixada no cabecote do
torquimetro digital (letron TQ-8800, Taiwan). A insercdo dos mini-implantes foi
executada dos ensaios de cinco pecas de cada tipo. Os valores de torque de
insercdo obtidos foram submetidos a analise de variancia (ANOVA) e teste de
Tukey, bem como a analise estatistica descritiva. Concluiu-se que apos
caracterizacao da topografia e design estudados, bem como do teste de torque, que
todos os mini-implantes testados estao aptos a utilizacdo clinica como reforco de

ancoragem ortododntica.

O torque de insercdo em mini-implantes ortodonticos de acordo com
mudancas no diametro e comprimento foram analisados por Lim et al(LIM, S.; CHA,
JU-HUANG, 2008) utilizando blocos 6sseos corticais experimentais e artificiais com
1,0mm; 1,5mm e 2,0mm de espessura. Cinco mini-implantes de amostras cilindricas
e cOnicas foram implantados no osso artificial para cada desenho de mini-implante,
totalizando 115. As amostras de mini-implantes foram divididas em conicas e
cilindricas. O tipo cilindrico era composto de um segmento paralelo ao longo de todo
o comprimento mostrando diferentes diametros internos e externos. O tipo conico
tinha diferentes intervalos de aumentar o didmetro interno e externo. No teste de
insercao do torque a ponta do mini-implante entrou em contato com o 0sso artificial e
entdo o eixo de rotacdo do torque testador foi girado no sentido horario a uma
velocidade de trés rotacdes por minuto, e os valores de torque foram registrados a
cada 0,1 segundo usando um programa de computador (Quick Data Acq, SDK,

London). Concluiu-se que o torque maximo de inser¢do de mini-implante aumenta
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guando o didmetro e comprimento sdo cada vez maiores assim como 0 aumento da
espessura do osso cortical. Um aumento no diametro do mini-implante pode
eficientemente reforcar a estabilidade inicial, porém a proximidade da raiz no local

implantado deve ser considerada.
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3. PROPOSICAO

O objetivo deste trabalho é avaliar a influéncia do didmetro e do comprimento

do mini-implante no torque de insercéo.
A seguinte hipétese de nulidade (H,) sera testada:

O torque de insercdo dos mini-implantes ndo é alterado pela variacdo do

didmetro e comprimento dos mini-implantes.
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4. MATERIAL E METODOS

4.1 - MATERIAL

Nesta pesquisa fordo utilizados 150 mini-implantes, a qual a escolha da forma
com didmetros e comprimentos variados nos da uma amostra que nao tera efeito
quanto a forma do mini-implante (Conica) e nem alterou a qualidade da amostra;
sendo todos de formato auto perfurantes de titanio (Ti-6Al-4V) de trés marcas
comerciais: Morelli, SIN e Neodent. Sendo 90 mini-implantes da marca Morelli
(Dental Morelli Ltda — Sorocaba-SP). Registro MS/ANVISA - 10396830041,
discriminados com a medida 1,5mm de didmetro e comprimentos variados (6,0mm;
8,0mm e 10,0mm), sendo 30 mini-implantes de cada medida, com lote (1725668)
para 1,5mm x 6,0mm, com perfil transmucoso de 1,0mm; lote (1727842) para 1,5mm
X 8,0mm, com perfil transmucoso de 1,0mm; e lote (1671695) para 1,5mm X
10,0mm, com perfil transmucoso de 2,0mm. 30 mini-implantes da marca SIN (SIN —
Sistema de Implantes Nacional Ltda — S&o Paulo, Brasil). Registro ANVISA -
80108910017, discriminados com a medida 1,8mm de didmetro e 8,0mm de
comprimento, com perfil transmucoso de 1,0mm; lote (MO10063381). 30 mini-
implantes da marca Neodent (Fabricado e manufactured by: JJGC Indulstria e
Comeércio de Materiais Dentarios S/A — Curitiba-PR. Brasil). Registro MS/ANVISA —
10344420040, discriminados com a medida 1,3mm de diametro e 9,0mm de
comprimento; sendo 19 mini-implantes sob o lote (800075031), 10 mini-implantes
sob o lote (800073020) e 01 mini-implante sob o lote (800067056) todos com perfil

transmucoso de 1,0mm (Cinta Baixa), como referenciados na tabela abaixo.
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Tabela 1. Caracteristicas de cada grupo de mini-implantes

Marca |N° Diametro |Comprimento |Desenho Lote
Morelli {30 [1,5mm |6,0 mm (;ﬁ oo 1725668
Morelli |30 |1,5mm 8,0 mm {é‘?{'"‘”‘“‘f“‘ 1727842
Morelli |30 1,5 mm 10,0 mm g% AL 1671695
[ :“""""\-vv-.-,-
SIN 30 |1,8mm 8,0 mm TP MO10063381
800075031-19
Neodent| 30 1,3mm |9,0 mm "\ P — ; 800073020-10
800067056-01

Da mesma forma, a escolha pela utilizacdo do osso artificial neste estudo

objetivou testar e comparar as propriedades biomecanicas dos mini-implantes sem

que houvesse a interferéncia da qualidade do osso a qual esta inserido. Esta

qualidade pbde ser garantida pela utilizacdo de osso artificial (Figura 1e 2) (Nacional

Ossos — desenvolvido por um processo técnico especial e por um rigido controle de

qualidade pela empresa sob especificacdo de CPF — 03 lote 90230000).
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Figura 1 — Nacional Ossos

Figura 2 - Osso artificial CPF — 03

O material (osso artificial) foi confeccionado em forma de bloco laminado com
dimensbes de 23mm de altura por 16 mm de profundidade por 150 mm de
comprimento ou seja 23 mm x 16 mm x 150 mm, com cortical de 3,0 mm e com 40
PCF- (Pounds Cubic Foot); com esponjoso de 20,0 mm e com 20 PCF- (Pounds
Cubic Foot), (Figura 3) atendendo as especificacdes da America Society for Testing
and Materials (ASTM F-1839)-01(2007) — Standard Specification for Rigid
Polyurethane Foam for Use as a Standard Material for Testing Orthopedic Devices

and Instruments).

Figura 3 — CPF — 03 (23mmx16mmx150mm)

4.2 - METODOS

Além disso, para a execugdo do teste de inser¢cdo dos mini-implantes, os

mesmos foram alinhados com o eixo da maquina de ensaios mecanicos (EMIC —
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Equipamentos e Sistemas de Ensaio Morelli — Sorocaba — S&o Paulo -
Brasil)(Figura 4) e dessa forma a angulagcdo em 90° facilitou o alinhamento axial do

mini-implante ao corpo de prova (CP).(Figura 5)

Figura 4 — EMIC — Maquina de Ensaio Universal
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Figura 5 — Insercao do mini-implante ao CP (90° ao eixo axial)

4.2.1 - Teste de Insercéao

Para a realizacdo do ensaio mecanico de insercdo do mini-implante a
Empresa Dental Morelli (Sorocaba — S&o Paulo) produziu um dispositivo
exclusivamente para a pesquisa; na qual no lado fixo do dispositivo foi afixado o
osso artificial corpo de prova e no lado mével do dispositivo colocado o mini-implante
o qual foi encostado ao corpo de prova a fim de inseri-lo sob seu eixo axial
recebendo uma carga de (1600g), aferida por um tensibmetro acoplado ao

dispositivo de insergéo. (Figura 6 e 7).
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Figura 7 — Tensibmetro com 1600g

Os mini-implantes foram submetidos ao ensaio mecéanico de inser¢cdo para
avaliacdo de torque utilizando o dispositivo acima descrito, acoplado a maquina de
ensaio universal (EMIC — Equipamentos e Sistemas de Ensaio Morelli — Sorocaba —
Séo Paulo — Brasil).
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O teste de insercdo realizou-se com uma forca de 1600g mensurada pelo
tensibmetro, acoplado ao dispositivo de insercao, fixado a parte do torno fixo e com
o mini-implante acoplado a parte do torno mével do dispositivo apoiado a perfuracao
prévia e com aplicacdo da mesma no longo eixo do mini-implante, por forca de
insercado no sentido axial dos mini-implantes com velocidade constante de (16rpm),
caracterizando o teste realizado.

A forca de insercao foi medida em funcdo do deslocamento do mini-implante
no 0sso. Este momento foi monitorado e pdde ser visualizado por meio de picos de
curva de forca-deslocamento registrados no computador (MC722, COM SERIAL
NUMBER BR219FL9R, VERSAO WINDOWS 7).

4.2.2 - Métodos Estatisticos

Previamente as analises comparativas entre 0s grupos, realizou-se a
estatistica descritiva na qual se calculou a média e o desvio-padréo da Forca
Maxima do Momento de Torcdo em relagdo aos diametros e comprimentos dos mini-

implantes.

O teste de Analise de Variancia a um critério (ANOVA), e o teste de
comparacdes multiplas de Tukey foram utilizados para avaliar o efeito do diametro,
comprimento e interacdo diametro/comprimento no torque de inser¢do dos mini-

implantes. (Tabela - 2 e 3).

Para avaliar e comparar a Forca Maxima no Momento de Torcdo entre mini-
implantes com diametro (1,5 mm e 1,8 mm) e comprimentos iguais, foi utilizado o

teste “T” independente. (Tabela — 4).

E para avaliar a comparacdo da Forgca Maxima do Momento de Torgdo entre
mini-implantes com comprimentos diferentes (6,0 mm; 8,0 mm e 10,0 mm) e
didmetros iguais (1,5 mm), utilizou-se o teste da Analise de Variancia a um critério

(ANOVA) e o teste de comparac¢des multiplas de Tukey.(Tabela — 5).




Material e Métodos 52

O teste de Correlagéo de Pearson entre a Forca Maxima de Tor¢édo (FMT) e 0
diametro e comprimento dos mini-implantes foi utilizado para avaliar se houve
correlacdo positiva média a forte e estatisticamente significante entre eles. (Tabela —
6).

O teste da analise de regresséo linear multipla foi utilizado para se estimar a
magnitude da Forca Méaxima de Torcdo (FMT) em funcdo do diametro e

comprimento do mini-implante. Tabela — 7.

Todos os testes foram realizados com o programa Statistica for Windows
7.0(Statsoft,Tulsa Oklahoma, EUA) e foi adotado um nivel de significancia para
p< 0,05.
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5. RESULTADOS

TABELA 2 — Resultados da Andlise de Variancia a um critério (ANOVA) e do teste
de comparacbes mdultiplas de Tukey entre os comprimentos dos mini-implantes
(variavel independente) considerando a forca maxima do momento de tor¢do como

variavel dependente.

6 mm 8 mm 9 mm 10 mm
(n=30) (n=60) (n=30) (n=30)
Variavel P
Média (DP) | Média (DP) | Média (DP) | Média (DP)
(IC 95%) (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)
Forca
maé‘éma 17,51 (1,79) | 19,11% (2,70) | 9,38°(0.95) | 20,53° (2,17)
0.0000*
momento
de torcéo (16,84-18,17) | (18,42-19,81) | (9,03-9,73) | (19,72-21,35)
(N/ecm)

Letras diferentes representam diferenca estatisticamente significante (p <0,05) no teste de
comparacgdo multipla de Tukey.

[.C. 95% - Intervalo de Confianga — 95%.
* Diferenca estatisticamente significante (p < 0,05).
TABELA 3 — Resultados da Andlise de Variancia a um critério (ANOVA) e do teste

de comparacGes multiplas de Tukey entre os diametros dos mini-implantes (variavel

independente) considerando a forca maxima do momento de torcdo como variavel

dependente.
1,3mm 1,5 mm 1,8 mm
(n=30) (n=90) (n=30)
Variavel P
Média (DP) Média (DP) Média (DP)
(IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)
Forca A B c
maxima do 9,38"(0,95) | 18,35° (2,41) | 21,21°(1,81) 0 0000+
momento de '
torcao (Nicm) (9,03-9,73) | (17,85-18,86) | (20,53-21,88)

Letras diferentes representam diferencas estatisticamente significante (p <0,05) no teste de
comparacédo multipla de Tukey.
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[.C. 95% - Intervalo de Confianga — 95%.
* Diferenca estatisticamente significante (p < 0,05).

TABELA 4 — Resultados do teste t independente na comparacgdo da forca méaxima
do momento de tor¢gédo entre mini-implantes com diametros diferentes (1,5 mm e 1,8

mm) e comprimentos iguais (8mm)

1,5mm x 8,0 mm 1,8 mm x 8,0 mm
Variavel (n=30) (n=30) P
Média (DP) Média (DP)
Forca méaxima
do momento de 17,02 (1,56) 21,21 (1,81) 0.0000*
torcao (N/cm)

*Diferenca estatisticamente significante (p < 0,05).

TABELA 5 — Resultados da Andlise de Variancia a um critério (ANOVA) e do teste
de comparacdes multiplas de Tukey na comparacao da forca maxima do momento
de torcdo entre mini-implantes com comprimentos diferentes (6,0 mm, 8,0 mm e 10,0

mm) e diametros iguais (1,5 mm).

6,0 mm x 1,5 mm 8,0mm x1,5mm 10,0mm x 1,5mm

n=30 n=30 n=30
Variavel ( ) ( ) ( ) P
Média (DP) Média (DP) Média (DP)
Forca
maxima do 17,51% (1.79) 17,02 (1,56) 20,53° (2,17) 0.0000*

momento de
torcdo (N/cm)

Letras diferentes representam diferencas estatisticamente significante (p <0,05) no teste de

comparacgdo multipla de Tukey.

* Diferenca estatisticamente significante (p < 0,05).
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TABELA 6 — Resultados do teste de correlacdo de Pearson entre a Forca Maxima
de Torgdo (FMT) e o didmetro e comprimento dos mini-implantes.

2

Variaveis r R P
Diametro e FMT 0,5865 0,7658 p = 0,0000°
Comprimento e FMT 0,0032 -0,0565 p = 0,4925

* Diferenca estatisticamente significante (p < 0,05).
FMT — For¢ca M&xima de Torcéo.

TABELA 7 — Resultados da analise de regressédo linear multipla considerando a
Forca Maxima de Torcédo (FMT) como variavel dependente.

Variavel Beta | Erro padréo B Erro t (147) P
independente Beta padrao
B
Intercepto -19,74 3,00 -6,58 | 0,0000°
Comprimento (CMI) | 0,1069 0,0535 0,36 0,18 2,00 |0,0476
Diametro (DMI) 0,7880 0,0535 22,29 1,51 14,73 | 0,0000

CMI — Comprimento do mini-implante.

DMI — Diametro do mini-implante.

B — Coeficiente parcial de correlagéo.

* Diferenca estatisticamente significante (p < 0,05).
R?=0,5919

FMT=-19,74+0,36.CMI+22,29.DM

Na Tabela 2, os resultados mostraram que houve diferencas estatisticamente

significantes entre os quatro comprimentos dos mini-implantes na Forca Maxima do

Momento de Torg&o (N/cm).

Na Tabela 3, os resultados mostraram que houve diferencas estatisticamente
significantes entre os trés diametros dos mini-implantes na Forca Maxima do

Momento de Torg&o (N/cm).

Os

significante na Forga Maxima do Momento de Torgcdo entre mini-implantes de

resultados da Tabela 4 mostram uma diferenca estatisticamente

mesmo comprimento e diametros diferentes, sendo que quanto maior for o diametro

do mini-implante maior a Forga Maxima do Momento de Torgao.
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Os resultados da Tabela 5 revelaram uma diferenca estatisticamente
significante na Forca Méxima do Momento de Torcdo entre mini-implantes de 10,0
mm x 1,5 mm e os mini-implantes de 6,0 mm x 1,5 mm e 8,0 mm x 1,5 mm. Por
outro lado, ndo houve diferenca estatisticamente significante entre os mini-implantes

de 6,0 x 1,5 mm e 8,0 mm x 1,5 mm na For¢ca Maxima do Momento de Torg¢éo.

Na Tabela 6, os resultados demonstram que houve correlacdo positiva média
a forte e estatisticamente significante entre o diametro do mini-implante e a Forca
Maxima de Torgdo. Por outro lado, ndo existe correlacdo entre o comprimento do

mini-implante e a Forca Maxima de Torcao.

Na Tabela 7, os resultados buscam estimar a Forca Maxima de Tor¢do em
funcdo do comprimento e do didmetro dos mini-implantes. Tanto o comprimento
quanto o diametro dos mini-implantes, influenciaram significantemente na magnitude
da Forca Maxima de Torcao, sendo que 59,19%(R?) da variacdo pode ser explicada

pelo diametro e comprimento dos mini-implantes.
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6. DISCUSSAO

6.1 - METODOLOGIA

A selecdo da amostra feita foi de 150 mini-implantes autopoerfurantes(Ti-6Al-
4V) de trés diferentes marcas comerciais: Morelli, Neodent e SIN; sendo 90 mini-
implantes da marca Morelli com diametros iguais de 1,5mm e comprimentos
diferentes 6,0mm; 8,0mm; e 10,0mm; 30 mini-implantes da marca Neodent com
didmetro de 1,3mm e comprimento de 9,0mm; e 30 mini-implantes da marca SIN
com diametro de 1,8mm e comprimento 8,0mm; sendo todos com o formato conico.
Ja Lim et al(LIM, S.; CHA; JU-HUANG, 2008) em seu estudo utilizou 115 mini-
implantes de Ti-6Al-4V ELI (Biomaterials) em formato cilindrico e cénico com 1,5mm
de diametro e 8,0mm de comprimento. Nova et al(NOVA et al., 2008) utilizou 20
mini-implantes autoperfurantes sendo 10 (SIN) e 10 (Neodent) com diametro de

1,6mm e comprimentos de 8,0mm e 7,0mm respectivamente.

A amostra de osso artificial com 40 PCF de cortical e 20 PCF de esponjoso o
qual referencia sua densidade cortical com 640,7 Kg/m3 e esponjoso de 320,4 Kg/m3
respectivamente, estando dentro das normas da ASTM(Standard Specification for
Rigid Polyurethane Foam for Use as a Standard Material for Testing Orthopedic
Devices and Instruments) — Designation: F 1839 — 01 (Reapproved 2007)
objetivando testar e comparar as propriedades biomecanicas dos mini-implantes
sem que houvesse interferéncia da morfologia do osso frente ao teste de insergéo
dos mesmos fato este corroborado por Ozawa et al(OZAWA et al., 2005) que
mencionaram que a insercdo de parafusos em ossos artificiais tem sido utilizada em
estudos mecanicos devido ter a densidade 6ssea homogénea e néo interferir quanto
a variaveis densidades que possam ter em 0ssos de maxila e mandibula em regides
diferentes. Ja Lim et al(LIM, S.; CHA; JU-HUANG, 2008) utilizaram osso cortical com
densidade de 1,7g/cl e 0,64g/cl para 0 0osso esponjoso fato este corroborado por
Misch et al(MISCH; QU; BIDEZ, 1999) que aferiu a densidade 6ssea em faixas de
mandibula e mencionou ser de 0,85 a 1,53g/cl, com uma média de 1,14g/cl e
mencionou que a mesma era semelhante a densidade estudada pelos autores

citados.
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Neste estudo a qualidade da densidade 6Ossea pbdde ser garantida pela
utilizacdo de osso artificial, produzido pela Nacional ossos em forma de bloco
laminado com as seguintes dimensdes de altura, profundidade e comprimento 23
mm X 16 mm X 150 mm, com cortical de 3,0 mm e com 40 PCF — (Pounds Cubic
Foot); com esponjoso de 20,0 mm e com 20 PCF — (Pounds Cubic Foot) atendendo
as especificacdes da American Society for Testing and Materials (ASTM F-1839)-01
(2007) — Standard Specification for Rigid Poluurethane Foam for Use as a Standard
Material for Testing Orthopedic Devices and Instruments), de forma que as
densidades da cortical e do trabeculado 6sseo simulados e acima citados, fossem
iguais em qualquer regido do bloco, conferindo um padrdo 6ésseo homogéneo. Ja
Cho e Baek(CHO; BAEK, 2012) utilizaram osso artificial de 180mm de comprimento,
15 mm de largura e 18 mm de altura com corticais apresentando densidade de 3 mm
(50 PCF) 0,80g/cc e densidade de esponjoso de 15 mm (30 PCF) 0,48g/cc.

Os testes de insercdo dos mini-implantes foram realizados através de
alinhamento com o eixo da maquina de ensaios mecéanicos (EMIC — Equipamentos e
Sistemas de Ensaio Morelli — Sorocaba — S&o Paulo — Brasil), fato este corroborado
com Nova et al(NOVA et al., 2008) que também utilizaram a maquina de ensaios
mecanicos EMIC em seus ensaios mecanicos. Entretanto Lim et al(LIM, S.; CHA,;
JU-HUANG, 2008) utilizaram uma fresadora (NSM-A Nam Sum Maachine, Tools Co
Ltd, Seoul, Korea), adaptada a um bloco rigido de poliuretano sélico (Automix 3M St
Paul, Minn).

Para que houvesse a insercdo dos mini-implantes ao osso artificial foi
executada uma perfuracdo prévia de 1,6mm com uma lanca da marca Morelli com
profundidade aferida sob o curso de duas voltas e meia da maquina de ensaios
mecanicos EMIC, fato este corroborado por Cho e Baek(CHO; BAEK, 2012) que em
seu estudo fizeram uma perfuragéo prévia de 1,5 e 3,0 mm com broca bit de 1,0 mm
de didmetro e observaram que o torque de insercdo € diminuido mediante

perfuracdo antecipada.
6.2 - RESULTADOS

Os mini-implantes autoperfurantes proporcionam intenso contato entre o
parafuso e o 0sso, causando menor debridamento 6sseo e menor dano térmico
durante sua insercao, o que pode ser vantajoso(HEIDEMANN, W.;; TERHEYDEN,;
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GERLACH, 2001). Este estudo confirma os estudos de Song et al(SONG; CHA,
HUANG, 2007), que relataram maiores valores de torque de insercdo em mini-

implantes conicos (auto perfurantes

Nesta pesquisa a qual se usou osso artificial com cortical de 3,0mm de
espessura e foi obtido torque de insercdo de 11,98Ncm para mini-implantes de
1,3mm de diametro por 9,0mm de comprimento; 21,52Ncm para mini-implantes de
1,5mm de diametro por 6,0mm de comprimento; 21,24Ncm para mini-implantes de
1,5mm de diametro por 8,0mm de comprimento; 24,66Ncm para mini-implantes de
1,5mm por 10,0mm de comprimento e 26,21Ncm nos mini-implantes de 1,8mm de
didmetro por 8,0mm de comprimento, vem contrapor os estudos de Elias et
al(ELIAS; GUIMARAES; MULLER, 2005), que fez sua pesquisa utilizando cortical
0ssea de coelho, menciona ser recomendado torque de insercdo de mini-implantes
de 9,6 Ncm. Motoyoshi et aMOTOYOSHI et al., 2006), recomendaram torques que
variavam entre 5 a 10Ncm. Entretanto Chaddad et al(CHADDAD et al., 2008)
mencionaram ser recomendaveis torques de 15Ncm para obtencdo de estabilidade
inicial. Porém Nova et al(NOVA et al., 2008) relataram em sua pesquisa na qual
utilizou cortical de tibia bovina torques que variavam entre 23,2Ncm e 30,6Ncm;
valores estes proximos aos encontrados nesta pesquisa. Esses torques mais
elevados podem ser justificados pela utilizagdo de cortical de alta densidade, pois de
acordo com Lim et al(LIM, S.; CHA; JU-HUANG, 2008), o torque maximo de insercéo

se torna mais alto em corticais ésseas mais espessas e densas.

Neste estudo onde se avaliou mini-implantes com comprimentos variados
(6,0mm; 8,0mm; 9,0mm e 10,0mm), com a Forca Maxima de Torcao (FMT),
observou-se resultados que variaram de (17,51Ncm; 19,11Ncm; 9,38Ncm e
20,53Ncm) respectivamente; mencionando diferenca estatisticamente significante
entre as medidas. Resultados estes que vem de encontro com os estudos de Lim et
al(LIM, S.; CHA; JU-HUANG, 2008) que relataram o uso de mini-implantes com
especificacao cilindrica de comprimento (7,0mm; 8,0mm e 9,0mm) e encontraram
torque maximo de (19,5Ncm; 20,9 e 23,0Ncm) respectivamente e quando avaliado
mini-implantes conicos que variavam o comprimento em (6,omm; 7,0mm e 8,0mm)
encontraram torque maximo de (32,6Ncm; 35,6Ncm e 37,3Ncm) respectivamente,
mostrando que o torque de inser¢cdo maximo aumenta de acordo com o aumento do

comprimento do mini-implante. (Tabela 2)
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Quando comparados os grupos com diametros diferentes (1,3mm; 1,5mm; e
1,8mm) obteve-se uma média de torque de insercdo que variou de (9,38Ncm;
18,35Ncm e 21,21Ncm) respectivamente, demonstrando diferenca estatisticamente
significante entre os mesmos; nos quais 0 aumento do didametro de 1,3mm para
1,5mm e 1,8mm resultou em aumento do torque de inser¢cédo. Resultados estes que
vem de encontro com os estudos de Lim et al(LIM, S.; CHA; JU-HUANG, 2008) que
relataram o uso de mini-implantes com especificacdo do diametro externo variando
de (1,2mm; 1,5mm; 1,8mm; 2,0mm e 2,5mm) e encontraram torque maximo de
inser¢do variando em (16,5Ncm; 20,9Ncm; 31,3Ncm; 51,1Ncm e 80,6Ncm)
respectivamente, mostrando que existe uma diferenca estatisticamente significante
entre o diametro e a forca maxima de torcdo ou torque de insercao; sendo dito que

guanto maior o diametro maior o torque de insercdo do mini-implante.(Tabela 3)

Neste estudo, quando comparados diametros diferentes com comprimentos
iguais, entre mini-implantes de 1,5mm; 1,8mm de diametro com 8,0mm de
comprimento; observou-se uma diferenca estatisticamente significante no torque de
insercdo sendo de 17,02Ncm com DP (x1,56) e 21,21Ncm com DP (£1,81)
respectivamente, demonstrando aumento do torque de insercdo mediante aumento
do diametro. Estes resultados seguiram o padrdo de estudo de
Delatorre(DELATORRE, 2009) que observou diferenca estatisticamente significante
entre mini-implantes com diametros diferentes e comprimentos iguais (1,3mm x
7,0mm e 1,6mm x 7,0mm) mostrando que para o mini-implante de 1,3mm x 7,0mm
apresentava torque de insercdo de 26,4Ncm quando inserido em cortical de 2,0mm
e de 30,0Ncm quando inserido em cortical de 3,0mm. Quando avaliado o mini-
implante com de 1,6mm x 7,0mm os valores encontrados foram de 39,5Ncm em
cortical de 2,0mm e 48,9Ncm em cortical de 3,0mm; valores estes que mostram que
guanto maior o diametro independente do comprimento do mini-implante maior sera

o torque de insercédo do mesmo.(Tabela 4)

Em relacdo a comparacao da Forca Maxima do Momento de tor¢édo (FMMT)
entre mini-implantes com comprimentos diferentes (6,0mm; 8,0mm e 10,0mm) e
diametros iguais (1,5mm); observou-se diferenca estatisticamente significante entre
o0 mini-implante de 10,0mm e os mini-implantes de 6,0mm e 8,0mm, mas quando
comparados os mini-implantes de (6,0mm e 8,0mm) de comprimento com diametros

iguais (1,5mm), ndo demonstraram diferengca estatisticamente significante. Estes
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resultados vem de encontro aos demonstrados no estudo de Kim et al(KIM, Y.K. et
al., 2009) que mencionaram que o torque de insercdo aumenta gradativamente nos
mini-implantes de 6,0mm e 8,0mm de comprimento por 1,6mm de diametro, ou seja
o torque de insercdo aumenta com o0 aumento do comprimento do mini-

implante.(Tabela 5)

Neste estudo, os resultados do teste de Correlagdo de Pearson entre a Forga
Maxima de Tor¢cdo (FMT) e o diametro e comprimento dos mini-implantes,
demonstraram que houve correlacdo positiva de média a forte e estatisticamente
significante entre o diametro do mini-implante e a Forca Maxima de Torcdo (FMT);
por outro lado ndo houve correlacdo entre o comprimento dos mini-implantes e a
Forca Maxima de Torgdo (FMT). Estes resultados confirmam o que foi mencionado
por Misch et al(MISCH; QU; BIDEZ, 1999) que afirmaram que diante as variedades
de forma dos mini-implantes, a mudanca no diametro é a que mais afeta a tensédo no
momento de insercdo do mini-implante; e estes resultados seguiram o padrdo dos
estudos de Song et al(SONG; CHA; HUANG, 2007) onde foram relatados aumentos
nos valores de torque de insercdo em mini-implantes quando o diametro externo foi
aumentado. Entretanto, os torques de insercdo, remocdo e fratura podem ser
afetados por diferencas na forma, didmetro e numero de roscas dos mini-
implantes(NOVA et al., 2008) O estudo de Lim et al(LIM, S.; CHA; JU-HUANG, 2008)
demonstrou que houve correlagédo positiva forte entre o diametro e comprimento,

guando associado ao torque de inser¢cdo maximo.(Tabela 6)

Quanto ao teste da Analise de Regresséao Linear Mdltipla, que buscou estimar
a Forca Maxima de Torcdo em funcdo do comprimento e do didametro dos mini-
implantes; observou-se que tanto o comprimento, quanto o diametro dos mini-
implantes influenciaram significantemente na magnitude da Forca Maxima de
Torgéo, sendo que 59,19% (R?) da F.M.T pode ser explicada pelo diametro e pelo
comprimento dos mini-implantes, e que os restantes 40,81% pode ser explicados por
outras variaveis que ndo foram avaliadas neste trabalho. Por outro lado Lim et
al(LIM, S.; CHA; JU-HWANG, 2008) em seus estudos, demonstraram que a Analise
de Regressao Linear Mdltipla mostrou que as variaveis (diametro e comprimento)
tiveram influéncia significativa no torque de insercdo méaxima e mencionaram que 0
torque méximo de insercdo aumenta & medida que o didmetro e a espessura do

0sso cortical aumenta.(Tabela 7)
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IMPLICACOES CLINICAS

A avaliacdo de diametros e comprimentos mini-implantes € fator que contribue
para o planejamento da inser¢do dos mesmos em sitios alternativos da cavidade
bucal, porém a literatura apresenta poucos artigos relatados e estudos relacionados
a forma do mini-implante, a densidade cortical 6ssea, ao perfil esquelético do
paciente fatores estes que merecem ser estudados afim de aumentar os requisitos

bésicos para o ideal planejamento de torque de inser¢cdo dos mini-implantes.
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7. CONCLUSOES

- A hipotese de nulidade (Ho) foi rejeitada:

- Uma vez que a Forca Maxima de Torcdo(F.M.T) sofre influéncia do diametro e

comprimento dos mini-implantes.
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CELULA DE CARGA 100N DL2000 TRACAO

CERTIFICADO DE CALIBRACAO

EMBRACAL
—————
N° 058 /2013 Emissdo 20/08/13
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) ) macka das e on
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N N N % % % % N % veff x
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40 40,0 0.0100 40,11000 0275 015 néo solicitado 0,025 006675 0,167 5 2,65
60 60,0 0,0100 60,16333 0272 003 néo solictado 0,017 002684 0044 18 215
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CELULA DE CARGA 100N DL2000 COMPRESSAO

CERTIFICADO DE CALIBRACAO

EMBRACAL
N° 058 /2013 Emisséo 20/08/13
escala calibrada: 100 unidade: N sentido: Compresséo
identificacdo do transdutor: 517403 classificagio conforme NBR NM-ISO 7500: Classe 1
. média das PRz graus de
%dofimde  valor resolugso orro relativo de emorelativode o relativo de Incerteza tator de
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maquina efetvo
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padrio capacidade IdentificacBo certificado classe NBR 1SO 376 calibracho validade
__ Célula de Carga 200N 1154688 119 984-101 Classe 1 04102012 04/1212014
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Designation: F 543 — 07"

Standard
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Specification and Test Methods for
Metallic Medical Bone Screws’

the year of
A

u!d.lhphnwnh:::afmm Fﬂhmmlﬂnmﬂkpﬂhlmﬂ.

¥ i epilion (x) an ahirnl cange ence the b rovoos o respp el
This s o o spproved o aae by apescier of e Deparsment of Defense
r" Merre—Nlraia il wan eckicrally correciod o fugesi X00F.

I. Scope

1.1 This specification provides requiremenis for malerials,
finish =nd marking. care and handling, and the sccepiable
dimensions and tol=rances for metallic bone screws that are
implanied inio bone. The dimensions and tolerances in this
specification e applicebls only 1o metallic bone screws
described in this specification.

1.2 This specification provides performance considerations
and sandard iesi methods for measuring mechanical properties
in torsion of metallic bone sorews thet e implentsd inio bone.
These t==t methods may zlsn be applicable o other screws
besides those whose dimensions and tolerances are specified
here. The following ennexes are included:

L1 Ammex Al—Test Method for Detemmining the Tor-
zinnal Properties of Metallic Bone Screws.

122 Ammex A2—Test Method for Driving Torgee of Medi-
cal Bone Sorews.

.23 Ammex A3 —Test Method for Delermining the Axial
Fullont Strengih of Medical Hone Screws.

1.24 Asmex Ad—Tes Method for Determining the Seli-
Tapping Performance of Self-Tapping Medical Bone Sorews.

.15 Ammex AS—Specifications for Type HA and Type HB
Metallic Bone Sorews.

.16 Ammex Afi—Specifications for Type HC and Type HID
Metallic Bone Sorews.

LT Ammex AT—Specifications for Metallic Bone Screw
Drive Connections.

1.3 This specification is based, in part, mpon 150 5815, 150
6475, and IS0y 9268,

1.4 The values siafed in 3l unils are Lo be egarded as
stendard. Mo other units of measurement e included in this
stendard.

"Tha speribcsiion = ender the af AFTM HH on
H:El.-dhp“—dlldb:“mld-hdudwlqﬂ
e L

abizn spprread Juse 1, X007 Pubied loe X007 Cegisal

1.5 This stendend may imvalve the wse of harardous maie-
rizls, opersfions, =nd squipment. This weedard deey ool
parpor o address afl of the rafely concerns, if any, associated
wilhl ity ase. It iv the revponsitlity of the wser of feis slandaed
to erlablich approprite safely and heallh procices and
determine the applicability of regmlaiory Uimifmions priov o

HFE.

1. Referemced Documents
2.1 ASTM Seandandy:”

Ed4 Practices for Force Verfication of Testing Machines
E & Teminology Helating 1o Methods of Mechanical Test-

ing

E 8 Tem Methods for Tension Testing of Metallic Malerizls

E 122 Practice for Calculating Sample Sizz 0 Extimaie,
With Specified Precision, the Aversge for o Chaaceristic
of a Lot or Process

F &7 Specification for Unalloyed Tianium, for Sogical
Implant Applications (UNS RS0250, UNS RSO0, UNS
k50550, UNS R50700)

F B Practice for Surface Preparstion end Marking of Me-
tallic Surgical Implans

F 116 Specification for Medical Screwdniver Biis

F 136 Specification for Wrought Titaniom- & lamimm-
4 Vanadiom FL] (Extra Low Intersitinl) Alkoy for Sargical
Implant Applications (LUNS RS6401)

F 138 Specification for Wronght 18Chromium-14Nickel-
2.5Molybdernm Stainles S2zel Bar and Wire for Sargical
Implanis (N5 531673)

F 565 Practice for Care and Hendling of Onthopedic Im-
jplanis znd Instiroments

F 620 Specification for Alpha Plus Beta Tienium Alloy
Forgings for Surgical Implants

' Far ndoresced ASTM dandenh, voit e AFTH woboiz, o
-\:u—:l.'.m Crvinmer Berviee o servaceiiadm reg,. For dees ol of

Cermoi
appresved in FITT. |t previces adiion spprreed m 00D o F543 - 00

Siamarres voieme il i i ke durdx [ 5 ¥ E
the ASTH wohosc =

Capyight B a5TH Inisrmiors), 30 e Heres Cevve, PT0 o 500, Wasl Corshe hooosr, P, HRGE-S508, Unies) S
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799 Specification for Coball-2BChrominm-EMalybdenum
Alloy Forgings for Surgical Implants (UMS E31537,
R31538, R31539)

583 Practice for Permanent Marking of Onhopasdic 1m-
plant Componenis

FF 1295 Specification for Wrought Tienium-fAluminum-
TMickium Allay for Surgical Emplant Applications (UINS
REETON

1314 Specfication for Wronght Mibrogen Strengghened 22
Chromium — 13 Mickel - 5 Manganese — 2.5 Malyhdenum
Saminless Sizel Alloy Bar and Wire for Surgical Implanis
(LINS 520910)

I 1472 Specification for Wrought Tienium-fAluminum-
4¥anadium Alloy for Surgical Implant Applications (LUNS
RESLD0

F 1537 Specification for ‘Wrought  Cobalt-28C hromium-
iMolyhdermm Alloys for Surgical Implanis (UNS B31537,
UUNS E31538, end UNE B31535%)

I 1586 Specfication for Wrooght Nitrogen Strengthened
21Chrominm— 1 (Nicke]l —3Manganese—

1 5Malybdenum Stainless Sieel Alloy Bar for Surgical
Implani= (UNS S31675)

F 1713 Specification for Wrowght  Tianium- 1 INiobhium-
13¥irconiom  Alloy for Surgical Implent Applications
{UNS RSE13D

F 1813 Spedification for Wronght Tienium—12 Molyhde-
nurm—i Firconium—=2 Iron Alloy for Surgicel Emplant (UNS
REE1200

I 183% Spedification for Higid Polyursthene Foam for Use
wx 2 Standard Material for Testing Ornthopeedic Devices
and Instruments

11 50 Smandardr:

5835 Implants for Surgery—Metal Bone Screws with Hex-
sgomal Driver Connection, Spherical Under Surface of
Hzad, Asymmeirical Thread—1¥imensions®

6475 Implants for Sargery—Metal Bone Screws with
Asymmetrical Thread and Spherical Under-Sarface—
Mechanical Kequirements snd Test Methods?

G263 Implants for Sepery—Metal Bone Sorews with Coni-
cal Under-Serface of Head—I¥imensions

1. Terminolegy

11 Defniiony—Some of the lerms defined in this section
are shown in Fig. 1.

111 aval palicat sirengifi—ihe tensile fome reguired 1o
fzil or remove o bone screw from 2 materizl into which the
screw has been inserisd.

1.1.2 bregting aeple—angle of rolalion when the sorew
fzils in torsion as demonstraied by & repid decrease in the
indicated torgue.

1.1.3 buitresy tireed —an asymmetrical theead profile char-
acterized by o pressure flank which i neardy perpendicaler io
the screw axis.

114 conceliar sorew—a screw designed primarily o gain
parchesz inlo cancelloss bone. Cancellous screws typically
have a HE thread snd may or may nol be fully threaded.

1 hsable froem & Maicral Serclrd |
Flrxx, Kew Yoak, NY 13

I3 W. 43ad 5L, &h

3.1.5 coricm screw—a sorew designed primarily io gain
hincortical purchase inio corical bone. Cortical screws fypi-
cally have a HA thread and sre fully threaded.

316 core dizsmster—the smallest dismeter of the threaded
poriion of the sorew measored & the thresd oot This is also
kncwn s the minor dizmeter or oot diameter

3.1.7 poge lenprh—the distance between the holding device,
fior example, a split collel, and the underside of the screw head.

3.1.8 grip length—the length of threads beld fast in the spli
callet or other holding mechanizm.

3.1.9 imeertion depth—the threaded length as insenied into
the test block.

3.1.10 imcertiow forgue—ihe amount of lomue required o
overcome the frictionz] force between the screw and the
malerial used for esting while driving the =crew into the
maierizl.

3.1.11 marimum forgee (N-m)—the largest value of iomue
recarded during the period of rotetion hefore sorew failure in
lorsional shear when tzsied in accordance with Annex Al.

3.1.17 momigpping sorew—a sorew Uhal has a tip tha does
not contxin a Suie. Monlapping screws wsually reguire o ap to
he inzeried into the pilal hole befone the inssrion of the screw,
when msed in moderate or hend bone.

3.1.13 partimly tvreaded sorew—a soew whose threaded
portion does nol exiend Fully from the screw point io the screw
head bul insesd has a smooth shafi mnming betwesn the head
and threads.

3.1.14 pilor hofe—ihe hole drilled into the bone into which
the screw tip is inserizd. The pilot hole is normally slightly
larger than the sorew’s core diameter. Howewer, if the sorew is
1o e used to provide compression across & fraciure, o parion
of the pilot hole may be larger to allow for & clearance fiL.

3.1.15 pitck—ihe length between the thresd crests.

3.1.16 removal domue—ihe amoent of omue required o
overcome the frictionz] force between the screw and the
malerial used for lesting while removing the sorew from the
malerial {for example, counterclodkwize rotation for right-hand
thread).

3.1.17 sorew bead—the end of the sorew which i= opposile
of the tip and from which the means of inserting the sorew is
ooapled.

3.1.18 rorew fength—ithe overall length of the soew mea-
sur=d from the sorew head to the screw Lip.
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1119 screw thread —a helical groowe on & cylindrical or
conicel surface. The projedting helical ridpe thes formed is
called a sorew thread, consisting of peaks (oresis) nd valleys
[rosals].

1120 selfiapping force (N)—the smounl of axial foroe
required o engege the sellopping festares of self-tspping
style screws when iesied in aocordance with Annex Ad.

1.1.21 selfiapping rorew—a screw that hos any number of
fuies ol iis tip which are inlended to ool the sorew’s theead
form into the bone wpon inserion

1177 epe—an identificstion of & sorew based on ils nomi-
nal thread diameier, os defined in Section 6.

1123 eolid core—a werew thal doex nol contain o canmmls-
tion slong ilx lengiludinal oxis.

11.24 thread diometer—the large=s diameter of the
thresded portion of the screw messared over the thread cresic
Thiz is dzo known ax the major dismeter.

1125 thread length—ihe kength of the threaded poriion of
the screw, measured from the thread renout (o the soew Eip.

1124 dhread runowi—the inlersection of the sorew theead
with either the sorew shafi or screw head.

1127 sorvional yisld strength (N-ml—the point & which
the screw reaches its proportional limil when iesied in 2coor-
dance with Annex Al This will he determined by the offset
methad. A 27 offset value will be msed.

4. Clasification

4.1 There are & lege voriely of medical bone screws
currently in use. They may be classifisd by the definifinons
provided in Sedion 3. This specificalion currently includes
information that defines the following types of screws:

4.1.1 Type HA—Spherical undersurface of hesd, shallow.
asymmetrical buitress thresd, and deep scrow head,

417 Type HE Spherical undersurface of head, desp.
asymmetrical buitress thresd, and shallowr screw head.

4.1.3 Rpe HC—Conical nndersurface of hesd, symmetrical
thuread.

4. 1.4 Type HD—Conical enderauriiece of head, asymmaetri-
cal thread.

5. Material

5.1 Sorews shell be fabricaied from ome of the following
malerials

5.1.1 Sminless steel alloy (Specification F 138).

5.1.2 Nitro stzinless siedd alloy (Specifice-
tions F 1314 and F 15B6).

5.1.3 Unalloyed titanium (Specification F 67).

5.1.4 Tisnium-aluminums-vanadiem allay (Specifications
F 136, F &30, and F 14720

5.1.5 Tilanium-sliminem-nichium alloy {Specificmion
F 125%5).

5. 1.6 Tilanium-nichism-rirconium alloy  {Specificalion
F1713).

5.1.7 Cobali-chromium-malybdenum slloy (Specifications
F 799 gnd F 1537).

5.1.E Titenium-molybdemam-zirconiam-iron alloy (Specifi-
cation F 18130

6. Dimensions and Tolerances

6.1 There are many Lypes of meinllic bone screw dedigns
wvailshle, w0 o compleie lig of dimencions snd tolerances for
all serews covered by this specification is mnfeasible. However,
thiz specification doex provide reguined dimenzions and toler-
mnces for four types of sorews e clascified in 4.1, Sorews
oanforming to this specifomtion, and desigraied HA, HE, HC,
or HID) screws, shall be febricaisd in sccordance with the
dimenzions znd tolerances described in Annex A5 mnd Annex

Afi, respectively.
7. Finizh and Marking

7.1 The screw shall be fres from nicks, denis, burrs, and
scralches when examined in accondance with Practice F Bé.

7.2 'When size permits, the following informetion shoukd be
legibly marked on the head of the screw (in arder of prefer-
encel

7.2.1 Manufecierer’'s name ar loga,

7.2.2 Screw Sige—IF 5 sorew is marmfacmureesd in socordence
with ASTM or 150 specifications, the ASTM or 150 designa-
tion should be prowided,

7.2.3 Material,

7.2.4 Catalog namber, and

7.1.5 Manufectering lol number

7.3 Screws shall be marked in soonmlence with Practice
F 983, unless otherwise specified in 7.1, in 2 menner sach that
the mechanical integrity of the screw is not compromised.

. Care amd Hamdling
B.l1 Screws should be cared for and handled in socordence
with Practice F 565, &= appropriaie.

9. Drivimg Instrumenis

9.1 A variely of screwdrivers exisi for the insemtion and
remavil of bone screws. The classification end dimensions for
vorious screw-drive recesses curmrenty used in the medical
indestry mre documenied in Annex AT. Specification I 114
provides related dimensional information for several types of
medical sorewdrivers

9.2 Screws confomming o this specification, end designaied
HA, HB, HC, or HIY sorews, shall be manufactered with drive
recesses thet conform o the requiremenis specified in Annex
AS and Annex Af, respectively.

11 Performiance Considerations and Test Methods

10.1 The following propertizs may be imporisml when
detemmining the suitability of a =crew for o perticular applica-
tixn. However, the test methods referenced as follows may not
he mppropriate: for 21l types of implanl applications. The ussr is
cautioned tn consider the approprizfeness of the iesl methads in
view of the devices being lesied and their polentisl application.

1.1.1 Towrional Stremgth—This test method is an importent
parameier io prevenl screw breoksge during imseriion or
remavel. The tomsional strength shalll be del=mmined esing the
iest methods described in Annex Al

11.1.2 Breaking Angle—This tzsi method provides = meza-
sure of the ductility of the sorew when endergoing o Lorsional
moment. A sorew with o grester beeaking engle may provide an




Anexos 87

A Fsa3 o7

earfier actile waming Lo the surpson thal the screw is reaching
its: maximum torsional sirength. The breaking angle shall be
deiermined using the iest methods described dn Annex Al

10.1.3 Awial Pallour Strempth—This lest method may be an
imporiant parameter if the screw is subjecied o axisl iensile
foroes, or il the sorew is fixed into poor guality or osleoporobic
bone. The pulloui =rength may be delemmined using the iest
methods described in Annex A3,

1014 fmesrtion Towgme—This tesi method may be an im-
poriant paremeter to avoid filure of the screw during insertion
and 10 ersare thal the screw may be essily inseried by the
zsargeon. The imsertion mque shoukl be mmch less than
torsionzl viekl siremgth of the sorew and of the approprise
screwdriver bit. The inseriion torque may be delermined wsing
the iest methods described in Annex AL

I0L1.5 Remowal Torgwe—This iest method may be @n im-
partant perametsr io avoid failere of the sorew during remeal
and to ensure thal the screw may be emily removed by the

surgean. The removal lomque should be much less then tor-
siomal yield strength of the screw and of the i
screwadriver bit. The removal torque may be determined uxing
the k=i methods described in Annex A2

11L1.6 Seif-Tappiep Force—This iest method may be an
imipartient parameler o ensane the screw may be saxily inseried
by the sargeon, particelerdy if the sorew is fixed in poor quality
of nsieoporlic bone. The seif-mpping fome may be deier-
mined using the lest method described in Annex Ad.

1. Performance Requiremenis
11.1 Screws shall meet the mechanical performance reguire-
menis specified in is aseocialed specification snnex.

1L Keywords
12.1 bone screw; dimensions, inseriion; perfommance e-
quiremenis; pallout; satic; t=si methods; torsion

ANNEXES

[Mandalnry Information)

Al TEST METHONDY FOR INETERMINING THE TORSIONAL PFROPERTIES OF METALLIC BONE SCREWS

ALl Significance amd Use

AlLLL This test method is msed 1o measur: the torsional
yield strength, meaximum tonges, and breaking angle of the
becne sorew under stendard conditions. The resulls obéained in
this et method wre not intended to predict the iorjue sncoun-
lered while inserling or removwing & bone sorew in human ar
animmal bone. This test method is iniendad only 10 measare the
umifommity of the product te=isd or to compare the mechanical
properties of differ=nt, yet similarly seed, prodecs.

AL Apparatus

Al.21 Testimp Firxfme—The torsion testing apparaies thal
is to be msed for applying the required torque (o the specimen
duﬂb::lhhnled.fnrd‘l:nng:nd’n:rr:uﬂmlujnﬂ
displacement=s used in the d:i.em.l.n:.l.mn A smilnhle t=sting
firiure for the iorsionsl -METIEEm  HHgue-
bresking angle iest ix illustraied in Fig. &1.1.

ALLZLID Test Speed—The torsicnal foece shall be applied al
a constent mie of | io 5 o'min.

ALZLY Tongme Tromsdecer—A tansdecer to ranslate the
applied tongue inlo an electrical signal amenable 1o continuous
recording, calibrated over the mnge of iorgues, both in the
cleckwise and counterclockwise rotation, io be encountersd in
the iest methad, shall be provided.

ALZLS Torsiowmal Displacement Tromedacer—A  rans-
ducer io transhie the angle of twisl imio an electrical signal
amenzshls 1o continuous recording, calibrated over the renge of

'Mhh.::h&::rc&imn-qpnd oo sarchd o motod for e
venbcison of omEn 1. The maer i arged
e review Termerndogy | f..ld'l:::lﬂﬁ:l:l Hirln:n]n:lm

— it o ¥
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FIG. &1.1 Test Apparius for Delamination of Torsional Braaking
Forca and Erasking Angla

ung les Lo he encountered in the et and an accurecy of +037,
both in the clockwise end counterclockwise rotation, shall be
provided.

Al2 1.4 Specimen Hodder— & mechanical device o clamp
onio the bone screw o prevent its rotation while being sressed
without significantly demaging its mechanical iniegrity shall be
provided. One sech method is Lo inserl a threaded siopper ingo
the npposile side of & t==t block. The iesi blodk for this holding
mechanism will accommodale the inssdion of a threaded
stopper on the other side of the 1est block. The threaded siopper
will prevent the screw from being completely inseried into the
iest block and will allow the torsional sirength of the screw o
he mzaxared. This holder will be modified according Lo the =i
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of the lesting specimen so that the gape length of the specimen
will b as oullined in A1.3.1.

AlLLLS Recorder—The deta recorder shall be swilable io
contimuously recond Lompee versus angle of rmlation, calibrated
in units of Mewton-metres for iomue and degrees for angle of
rotation. The value of tongque shall heve a resclation of 5 % aof
torsinnel yield srength. The sngolar displacement sole shall
have a minimum senstivity =0 25 1o =mble #n aocurste offsel
measur=ment capabilily for & 2% angular displacement (s=e
Al

Al2T Test Specimen—The = specimen shall be & com-
pletely fabricaled and Gnished bone screw.

Al3 Procedure

AlL3] Tovsional Yeld Strenprh, Moomon Torgoe, and
Breaking Ample—FMace the specimen in the holding device so
that five threads, below the head of the sorew, e exposed
outside the holding device (for example, split collet, and so
forth). I the lest specimen cannol scoommeodate this seiup
because the screw is ton small or is partizlly threaded, aliemale
procedures may be used. For fully threaded sorews that are ioo
zmall, the gage length of the specimen should epresent 20 %
of the threaded portion of the lest specimen. For partially
threaded sorews, a larpe enowgh portion of the screw thread
shoukd be gripped Lo firmly s=cure the screw s that it does nol
rotaie when mnder torsional load. There ame no specific requine-
menis on the gege length or the grip kength in this case;
however, o least one full thresd shall be exposed, if possible.
Since the gage length and grip length can vary for these screws,
the only requirement is that both be repomed.

A1.3.2 The gage kength or grip length should be kepl the
zame length for test sorews of similer design. 1f & split collet
and coliel holder are used, the following iesl method is
appropriste: plece the split collet in the collet haolder. Clamp the
=plit collet and halder in the vise. The clamping force of the
wise should be sufficient in prevent rstation of the screw or the
gplit collet. Drive the specimen in the direction of inserion,
uxing an approprisée sire snd configered screwdriver bit, by
applying o torsional foroe. I an axial load & reguirsd io
mabntzin the screwdriver bil in the screw hemd, s value should
be moted. The tomque wrench shall be driven o o rate of 1 to 3
ofmin.

Nomi AL I —The simaileneous e of bwn char reconars may simpify
the ahilily o measare wrsional yield skenglh accomicly by the offss
methd. One chad reoonder will a0 enpular displacemenl scale of
sammiliviny of HMom & convestanl [ me2ssiring, momEmsm lonque wnd
hresking angle. A sooond charl reconder wilh an anguler displacemen
scale or sansiliviky of WFVCm or kess i supgpasiod o provide soowsie o
measweEment capabilily for measwing a 2° angoler displacemenl. Alier-
nalively, one chan sooeder end 4 digilel Sinmg: cecilinscope may be mad

A1.33 The torsionz] yield sirength will be determined by
the offszt methed (Fig. Al1_Z), wsing the iorque versus angle of
rotaticn curve produced in A1.3.1 and Al.3.1L

A1.3.3.1 Onthe iomgue verses angle of rolation carve, loceie
Foint m equal o & rotetion of 2°. Drew see parllel o OA, and
locaie b, the inlersection of ma with the tomyee versus angle of
roltion curve. Tomue B i defined 2= the iorsional yield
sirength.

PLEE I S

Tertus

Mmool Retaton
FIG. A1.2 Typleal Torqus Verses Angk of Rotabion Curv

S,

Al1.33.2 The maximum lomue is delermined by the larges
value of iomue on the bomue verms angle of rotation curve.

Al.333 The breaking angle is det=rmined from the imue
verses angle plof shown in Fig. Al3. The breaking angle is
defined 2= the point al which the tongqee partion of the care
demonsiraies iis most rapid descent (negative slope) io toial
failure. The breaking angle (B AL) is delermined &= the inier-
sectinn of the reo tengents ([ and E) shoon in Fig. A5, Line
E is a tangsni to the horizonial porion of the curve which
represents mavimum lomque. Line [0 is drawn ol the corve’s
moal rapid descenl. The inlersection of these two lines is the
hreaking angle (B.A.) and is recorded 1o the nesrest 10°.

Al4 Report
Al.4.] Heport the following information for =ach specimen
lesied:

Al4l.l Screw Idemtiffcafion—PBeference any  applicable
ASTM or 150) specification that may spply to the specimen. IF

specifications do nol evisl, provide head form, theesd form,
major end minor diameter, thread pitch, owversll sorew length,

Torgus

e e

fongle ol Borbed lon
F¥G. A1.3 Typloal Plot of Tonue ¥ersus Torsion Angla




Anexosy 89

A F 54307

hesd snd shenk (enthreaded porion of the sorew excluding the
head) length, and type of screw point.

Al1.4.1.2 Sorew chemical composition

Al4.1.3 Surface finish

Al4. 14 CGage length.

AL4LS Torsional yield srength.

Ald L6 Maximum Longee.

Al.4.17 Breaking angle.

Al 418 Torque versus angle of mistion plot

Al LY The size of the exposed portion of the sorewdriver
(that is, the length and dismeler relative &0 the lesed screw) ar
the snguler defomuation of the sorewdriver sceembly ot mai-
MM lorguE.

ALA LD Girip Lemgth—Dines not have o be reporied for a
fally threaded sorew of ASTM or 130 specification whose
overall length is given.

AlL4 L1l Froctere [ocatioe—The location can be speci-
fied by listing the number of threads below the bead at which
the screw fails or by measurning the distsnoe below the head to
the approximate fracture poind

ALS Precision and Hiss

Al.5.] Deia exighliching the precision and bias to be ex-
pecied From this et method have nol yet been obiained.

Al TEST METHOD FOR DRIVING TOR{UE OF MEINCAL BONE SCREWS

ALl Significance amd Use

A2 L1 This ted mathod is msed o messure the tongoe
requirsd to drive o bone screw ingo a siandard matenial. The
resulis abiained in this test method bear no direct cormedation 1o
the imsertion iorque required Lo inssr the subject bone sorew in
hmmen or snimal bone. This iest method is used only for
parposes of mainigining the uniformity of the product tesied.

AL Apparaius

A2 | Testimp Fixtare—A swilahle te=t fixtore ax shown in
Fig. AZ1 may be ms=d for the inserion-removel bonyee tesis *
Thiz fixtmre shall incorporste the test block malerial thal
conforms Lo Specification |7 1839, t=s1 block clamp, drill
bushing. and beshing suppaort depicied. It shall be suficiently
rigid &0 nol deflect or deform under the conditions of lnading
encouniered during the iesi

A2 L1 Tongme Tromsdecer—A transdecer o iranslate the
applied tongue inlo an electrical signal amensble 1o continuous
recording, calibrated over the mnge of iorgues, both in the
cleckwise and counterclockwise rodation, io be encountersd in
the test shall be provided.

A2212 Torrionm Dispiocement Tranrducer—A irans-
ducer to tanslaie the angle of twist into an electrical =ignal
smemable 1o continuows reconding, calibrated 0 8 manner
similar o Practices Ed4 over the rmnpe of angles to be
encomnizred in the iesl @0 @ sccuracy of ={.3%, both in the
clockwise and counierclockwize rotstion, shall be provided.

A2.213 Dna Becorder—The dals reconder shall be zmil-
ghlz o recond iorgue versus angle of rolalion contimeousky,
calibrated in units of newion-metres for tongee and degrees for
angle of mtation. The valee of iIomue shall have & resnlution of
10 % of the maximum messured torgque. The anguler displace-
ment scale shall hawve sensilivity soch that = lessi four
rewalulions can be recorded and displayed.

A2.214 Burhing—A suilable replaceshle bushing, fabri-
cated from malerial that conforms to Specification F 1539,
shall be incorporated inio the testing fixtune. This bushing shall
he of sufficent length and rigidity to ensune that specimens are
driven inio the est block normal io the op serface of the e
hlock. The bare of the bushing shall be of such dimension &= to
emsure guidance of the ==t specimen with minimum frictional
resisiance between the major dismeter of the iest specimen and

Ot i oioda
o B Pl
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FIG. AZ.1 Schematio of Tesl Apparstus 1or Driving Forca




Anexosy 90

Al F 54307

the bore of the bushing. Worn beshings shall be discanded and
replaced with new bashings before condecting the st

ALLLS Temt Block Clowge—~A clamp or holding device
ghall be incorporated inlo the iesting fixture. This halding
device shall maintsin the drilled pilot hole in the et block in
linz with the test specimen. The holding device shall not
deform the ==t block during damping of the est block or
perfomuance of the ==

ALLIE Temt Specien—The lest specimen shall b= a
complsely fabricated, finished, and sernilizsd bone screw of
zafficient lengih o ransverse the bushing and iest block.

A22LT Tewt Biock—The test block shall be fahricated
from & uniform material that conforms wo Specification F 1835,
To sccommodaie the requirsments of the pilot hole == de-
scribed in 42.2.1.8, the smallest dimension of the 2=t block’s
zorface shall be greaier than 10 the diameier of the sorew
under izl The op and bottom surfaces shall be flat, smooth,
and panalle] {within *0.4 mm) ax required to ensane thal the
lest block will be sapporied in the Gxiure with the top surface
gl @n angle of ®F Lo the centerfine of the t==i specimen. The
edges af the t==i block shall be of sech contour or squareness
as required Lo ensore thal the iest block clamp shall hold the
lest block free of relative motion without deformation of the
lest block during clamping or lesting. The ==t block thickness
shall be not less than 4.8 mm.

ALLLE Pilw Moles in Test Block—Filol holes shall be
dirilled in the lest block for insertion and removal of the ies
specimen. The drill size ussd hall be that specified by the
screw manufaciarer, for the size screw being iesied. I specified
by the screw manafacturer, the specified simed lap shall be used
Lo Lap the pilol hole before esting. The holes shall be drilled at
G 1o the top surface of the iest block. The holes shall be
drill=d sirmight and tree, fre= of @per, bell mouth, or bamel
ghape. If there are mulipl: holes in one est block, the pilol
hales shall be spaced sufficiently far sway from iest block
edges so that tzsting does not defom test block edpes. Spacing
should have as minimum disiance of 5% the diameler of the
zcrew. 'When the iesl block is inseried inio the ==t e (Fig.
ALILY the pilot hole, screw, and sorewdriver shall be on the
EAme EXis.

AL} Sampling

AL.31 Hepresenistive random samples may be token from
exch lot or procesxzing quentily in socondence with Practice
ElXL
AL4 Procedure

A2A ] frrertion ond Bewmoval Torgue—Pace the specimen
in the test fixtwre &= ilbestraied in g A2.1. Drive the specimen
into the iest block, using the approprisle size and configured
screwilriver bil, by applying & torsionzl foroe & o rate of 1 i

5 o'min, 1o the head of the specimen with the motor-driven
iorgue wyench. The inseriion tonges shall be the maximem
reading recorded during the indtial four revolutions of the
specimen. The removal torque will he measursd by reversing
the direction of rolation and recording the maximum Ioue
recarded during the four revolutions mequired o remove the
screw from the iest block. Walues should be repored in
newton-metres. & 1. 14-kgf or less avial load should be used to
mainiain the screwdriver bit in the screw head dering both the
inseriion and removal procedurss. I o larger axial boad is
mpplied, this load shall be recorded on the repon form. This
load may be messured by sy appropriale method.

ALS Report

A25]1 The repord shall inclede the following for each
specimen fesisd. (All sendenis units for reporting shall be in
51 unies.)

A251.1 Screw Idemtiffcation—Reference any applicable
ASTM or IS0} siandard specification that may spply o the
specimen. If specifications do not exisl, provide head form,
thread foam, major and minor dismeter, thread pilch, cverall
screw length, head and shank (enthreaded portion of the screw
enclading the head) l=ngth, and type of sorew painl

A2.5.1.2 Sorew chemical composition.

A2.5.1.3 Surface finish.

A2.5.1.4 Insertion lorgue.

A25.1.4.1 Axial boad reguined

A2.5.1.4.2 Insertion depth (may be calculated or messaned).

A2.5.1.4.3 Specification of whether the pilol holes wers or
were nol pretspped, if =0, specifications of the lap siz=, iap
dimmeler, snd tap depth.

A25.1.4.4 Inseriion test spesd if oulside the range specified
im AZ4.1.

A25.1.5 Femoval tongee.

A25.1.5.1 Axial boad regmired

A2.5.1.5.2 Inseriion test spesd if oulside the range specified
im AZ4.1.

AZS516 Test Block Material [Description—Specification
F 1239 grade. For beshing material that does nol confom to
Specification |7 1835, provide

A251.6.1 Trade name.

A2.5.1.6.2 Composition.

A25.1.6.3 Density.

A2.5.1.6.4 Tensile strength.

A25. 165 Compression strength.

A25.1.6.6 Shear sir=ngth.

ALG Precidon amd Bias

AZ6.] Deis estghlishing the precizion and accumcy to be
expeoied from this iest method have not yet been obixined.
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Al TEST METHIMF FOOR DETERMINING THE AXIAL PULLDLUT STRENGTH OF MEINCAL BONE SCREWS

Adl Significance and Use

A3 L1 This test method is used to measure the axisl iensile
force reguired 1o fuil or emove & bone screw From 2 defimed
malerial. The reslis obixined in this st method are nol
intended 1o predict the force requirsd 1o remove the subject
bane sorew from humen or animal bone. This iest method is
intended only to measure the uniformity of the products esed
of 1o compare the strength of different prodects.

A3.1.2 Thisiesi method may not be appropriaie for all types
of implent applications. The wser is cautioned to consider the
appropriséeness of the methad in view of the materials being
lesied and their polentizl application.

All Apparatus

A3 21 Test Fidowre—Machines msed for iesling the axial
pall oul strength of screws shall conform (o the reguirements of
FPractices E 4. & smilsble i<t Gxiure ax shown in Fig. A3 may
be used for testing. This fixtare shall incorponle the e block
malerial which conforms o Spedfication FF 1839, est block
clamp. drill bushing, and bushing support depicied in the
imseriion tomue et method, Annex AZ. In addition 1o these
requir=ments, the tzst block clamp and bushing support should
be sufficiently rigid sech that deflection mnder the peguined
loading conditions is negligible. The gt block clamp should
have o minimum grip span of Gve times the major dismeter of
the bome screw with the sorew ceniersd between the grips. The

ip span should be comsisient throsghout iesting.

A3.12 Test Biock—The test bliock shall be fabricaled from
o umifiomm materizl thal conforms to Specification F 18359, The
top and botlom surfoces shall he fsf, smooth, snd perallel
[within ={}.4 mm) &= required 1o ensane that the tesi blode will
be supporied in the fxiure with the op surface ol @=n angle of
P i the cenlerline of the iest specimen. The edpes of the 1es
block shall he of such conlour or squareness &= reqguired 1o

R A T

FXED T BASE OF LOAD FRANE
F¥a A2 Schomatio of Test Appanyius Tor Fulloul Ssroangth

emsure that the te=t block clemp shall hald the test block free of
relative motion withowl deformation of the =i block during
clemping or testing. The lest Bock thickness shall be mol less
than 20} mm.

A3 23 Dain Acguinition Device—The data recorder shall be
suitshle io continuowesly record load verms boad fixtare dis-
placement.

A3 24 Load Frame Machines uzed for testing shall con-
form to the requirsments of Practices | 4. The loads ussd for
the et method shall be within the boading renge of the e
machine as defined in Practices E 4.

A3LS Load Figture—A suitable fixture shall be used o
ploce o iensile losd on the bone screw. The load shell be
transfermed throwgh the head of the screw and should be aligned
with the screw's longitudinal avis. The fixtene shall have a dot
1o capiure the head of the screw without coniact being made
with the screw’s shafi To ensure proper alignment, the slal
shall heve a spherical recess inie which the screw head can be
seaied divectly under the spplied load.

A33 Sampling. Test Specimens, and Test Units
A3 All test components shall be represeniative of im-
plant guality prodects.

A4 Procedurs

AS A Invertion of the Test Specimen—The bone sorews
shall he inzeried inio the standard material in socordence with
the insertion tomgee iesl method, Annex AL The screws shall
he imseried at & rate of 3 o'min o 2 depth of 20 mm. For fully
threadied screws with theeaded lengths less than 20 mmy, the
inzertion depth should be 60 % of the threaded length of the
screw. Partially threaded bone screws should have all threads
inzzried inio the siandsnd materisl.

A3 A2 Axal Puflour Strempth of the Test Specimen—The
iest block and et block clemp depicted in Annex A2 shall be
fixed to the base of the boad frame so that the longiludined axis
of the screw is aligned with the direction of the spplied load.
The screw”s head shall be placed in the slot of the koad fixbere
and seaied in the spherical recess. The load fixtre shall then be
afinched bo the load frame. A lensile load shall be applisd to the
iest specimen at & mie of 5 mmimin ungl the sorew fils or
relegses from the test Block. Load (newtons) verses load fixtere
dixplecement (millimeires) shall b pecorded on o dals scqui-
sitinn device, nating the maximum load applisd and the mode
of Tailwre (screw shafi, sorew threads, or magerial filure).

435 Calcnlation or Interpretation of Resalts
A3S] Axal Pelicat Strenpth—Deiermine the axial polbost
strength (newtons] of the f==t specimen from the load-

displecement curve. The maximum boad is reached during the
lest methad.

AdG Report
Al Report the following information:

Ad6E1.1 Screw Idembiffration—Reference any applicable
ASTM or IS0} sondord specificalion thal may spply 1o the
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specimen. I spedifications do nol exisl, provide hesd form,
thread form, heliv angle, major and minor diameies, theead
pitch, overall screw length, head and shank length, length of
threaded portion of shank for parially thresded sorews, and
type of sorew painl

AJE 1.2 Screw chemical compoesition

A3613 Surface fnish.

A6 14 Axisl pallout strength (as defined in 3110

A6 1S Cirip span.

A6 L6 Inserion depth.

A3.61T Test block thickness.

A36LE Mode of failune.

AZGLY Tewt Block Mafeno Dercnipion—Specification
F 1835 grade or density. For materizls that do not confiorm 1o

F 1839, provide the following infomation and the sppropeiaie
iest methods used o determine the properties of the iest block
malerizl:

A36.1.9.]0 Trade nume,

A3.6.1.9.2 Compositicn,

A3.6.1.93 Density,

A3.6.1.94 Tensile strength,

AZ6.1.95 Compressicn strength, and

A36.1.9.6 Shear sirength.

ALY Precision and Bias

A3.7.] Dets estshlishing the precizion and accuracy o be
expecied from this iest method have not yet been obteined.

Ad. TEST METHOMF FOOR DETERMINING THE SELF-TAFFING PERFORMANCE OF SELF-TAPPFING MEIMCAL MNE
SCREWS

Adl Significance and Use

Ad1]l This et method is wsed 1o determine the axial
compression load (force} required o engage the self-lspping
fratare of =cli-tspping medica]l bone screws inko 8 sianderd
material. The results obiained in this te=t method bear no direct
cormelation (o the axial foroe reguined o inser the mibject bone
zcrew in hemen or animal bone. This iest method is used only
o measurs uniformity of the product iesied or to compare the
performance of different, yel similarly seed, produces. This iest
method is not applicable 1o “selfdrilling™ or “self-drillingfs=1i-
lapping” syles of medical bone screws.

A4l Apparatus

Ad. 11 Testinp Apparmias—A schematic for the awisl s=1f-
lapping foroe lest appamtes is illesirsted i Fig. Ad.1. The
opparaius shall provide & verable speed molor cepable of
continuously driving a spindle. The spindle shall be capable of

Gonirol 'Wakape
Sauron

Tam! Block
Clamp

Al Loowd
G|

FIG. 4.1 Scramatic of Tast Apparatus for Defarmination of Sof-
Tl.pplnanrw

@ continuoes polafion == well os axial trandation o allow
variable foroe on the tesi specimen. The apparates and spindle
shall be sufficiently rigid io neither deflect nor deform under
the conditions of loading encoentered during the iesi The
spparains shall incorporate a test block clamp for parposes of
rigidly fixing o iesi block. The apparaius shall be capable of
contineoesly moniloring and recomding the force, tompee, and
anizl displacement of the specimen. The spparains shall be
calibrated for the range of forcex, Iomgues, and linesr displace.-
ments used in the determinagion.

Ad.2.2 Compresrion Load Cell —A transducer to translaie
the mpplied axial foroe into an electrical signal sitshle for
oantineoes recording and calibrated over the range of forces o
he encoantered in the lest method, shall be provided. The load
cell should have an acoamcy of U5 % of foll-scals output and
allow messarement rsolution of = 1.0 N,

Ad.23 Torgue Tramsdecer—A transdecer o translaie the
spplied torque into an elecirical signal syitshle for conlimmons
recording and calibraied over the range of torgees, both in
clockwisz and countencbockwise rotefion, to be encountered in
the et method, shell be provided. The torges trensducer
should have sn aocuracy of 1.5 % of full-=cale oetput and allow
messurement resolution of =010 Mam.

Mo A4 1—A oombinstion oompeessive kad and longue mmsducer s
suilabie Tor Sis spplicalion provided Se msducer mees De specilo-
Lions deisdledd in A42.7 and 4423

Ad.24 Linear Displocement Trowrdscer—A ransducer o
trensloi the axial displacerment of the t== spparstus” spindle
inta an elecirical signal suitshls for continuous reconding, and
calibrated ower the mnge of displacements in be encountersd in
the texi method, shall be provided. The dis Lrans-
ducer should have an sccuracy of 1% of full scale and allow
messurement rzsolution of =05 mm.

Ad.15 Ted Block Clamp—A clamp or holding device shall
he imcorporatsd inio the iesing Gxiure. Thiz holding device
shall maintzin the drilled pilat hole in the iest block in Eline with
the iest specimen. The holding device shall be sefficiently rigid
1o neither deflect nor deform under the conditions of loading
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encouniered during the iest and yet not deform the test block:
daring clamping of the i=si block or perfomance of the =

AdL6 Test Biock—The test block shall be febricaled from
o umifoms materizl tha conforms o Specification F 1835, The
top and botiom surfoces shall be flat, smooth, end parmllel
{within {.4 mm} as reguired 1o ensure that the t==t block will be
sapported in the fixture with the iop sarface at an angle of WF
to the cenierfine of the f==t specimen. The edges of the ies
black shall be of such conlour or = megmired 1o
ensurz that the iesi block clamp shall hold the 1=st block fre= of
relative motion without deformation of the iest block during
clamping or iesting. The t==t block thickne=s shall be not less
than 5 mm.

ALY Pilor Holes i Ten Block—Tilot holes shall be
drilled in the test block For insertion and removel of the les
specimen. The drill sine used shall be thal specified by the
screw manufaciurer for the size screw being lesied. The holes
shall be drilled a1 9 1o the top surface of the test block. The
hodes shalll be drilled and tree, free of mper, bell mouth,
or harrel shape. The holes shomkd be diilled complet=ly through
the iest block and all perticulate debris removed prior (o
inserting the te=t specimen. If there are multiple holes in one
lest block, the pilol hales chall be spaced sufficiently for sway
from lest block edges so that iesting does nol defonm iest block:
edges. Spacing should have o minimum distence as Pecom-
mended in ALLLE When the et block is inssried inlo the
lest fixture (Fig. A4.1), the pilol hole, sorew, and sorewdriver
ghall be on the same vis.

A4 2B Test Specimen—The et specimen shall be & com-
pletely fabricaled and finished bone screw of safficient length
Lo allow completion of the iest

A1 Recomler—The dala reconder shall be swilable 1o
record  contimeousky, = 2 minimum i of 10 He axial
compression foroe, tongee, and axial spindle displacement. The
recorder shall be capable of meconfing two ¥ ooxes simuols-
neously (foece and iomue 0 ¥ Axis | and displacement o ¥
Axis 2) verms time (X axis), calibrated in units of Newions for
foroe, Mewlon-meirss for iorque, and millimete=s for displace-
ment. The value of foroe end torque should have a resalution of
0.5 % of fll-scals ouiput snd sensitivity =0 & o smble an
accurais reconding capability of a minimum of 1.0/ N and 0.10
MN-m, regpectively. The valse of iomue shall bave o esoletion
of 0.5 % of fll-scale oulpul The Enear displacement scale
shoukd have o minimem sensitivity so as to engble @n sccuraie
recording capability for 0.5 mm.

A4 21D Test Speed—The borsional Force shall be spplied o
o constent mi= of 3 o'min. The axisl compression force shall
be opplied ol 8 consiant mi= of approximets=ly 2 Mis. The
torsional t==i speed has been szlecied 1o represent the climical
situation of hand-driven screws. The axial load rate has been
selecied (o allow masy identification and reaction o the unigee
meif-iap evenls on the dals oulpul recorder. (ther test speads
ond load refes can be wsed provided they are pestified and
reparied. All comparative lesis shall be pefomed & the same

lest spepds.

443 Sampling

A4 3] Hepresentafive mndom samples may be taken from
each lol or processing quantity in sccondance with Practice
E 122

444 Procedurs

Ad Al SeifTappiep Fore—The predrilled est block is
rigidly fixed in the tz=t block clamp device shown in Fig. AL
The sppropriste-cived sorewdriver (Cdriwer™) is inserisd into
the =pindle and the alignment of the pilot hole with the driver
is verified. The s=li-lapping bone sorew specimen is then
pre-assembiled {“loadsd™) onto the driver. The specimen'driver
mmsembly is then lowered vis the spindle into the pilol hole and
the =xizl displacement of the spindle adjusted to achieve a
maximum preload of 1.0 N to mainain soew-to-screwdriver

engEgement.

#4472 The specimen i= then driven by the t=si apparabes a
a consant rotational e of 30 cimin. The axial foroe, iomue,
end displacement channels on the dala reconder are monitored
simulianeously while the axial force is increased ol 8 e of
spproximaiely 20 Mis (= 10 Misk The awial compression
force will continue o be increased until the self-tapping
features of the sorew engage the iesi block as indicated by o
marked increase in iorue and axial displacement are noled as
shown in Fig. Ad.L

A4.43 This uniges combination signifies the engage=ment
of the self-apping festwres of the bone screw inin the besi
malerial and the onset of “selitep™ AL this moment, the
increase in axial force should be discontinued end the load
level ot which s=H-lap was first noted mainiained (that is, “load
and hold™) while simultsnecusly momniloring the specimen o
Ensure Ih::-nudnmdmﬂ'-ivmiru.nlh:ub]ndumlnd
hy the continually increasing loegue and axial
E{md‘m:nmmﬂlmlh:uﬂfmmfmnlh:
onsel of seli-lap, = shown in Fg. A4l indicaling =elf-
sdvancemenl of the specimen into the et block withoot the
need For contimeous, applied force. Thas, dering this phass of
the Lext, the axiz] force serves only o mainiain driver-ic-sorew

engegement.}
Add4d A ol of five complele revolutions shoukd be
achieved afier the onset of seli-tsp io be considered a valid

WK = gl
[
1
Tormque
Azial £
Lisd
Hacial
Urdcpss siads Bapl
el lap
Feas

FiG. A4.7 Typloal Test Method Oulput
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gpecimen. The maximum axial force achieved o the onsst of
zeif-iap shall he reporied as the “self-tap foroe.™ Values should
be repored in Mewions. On cocasion, the specimen will
zeif-iap and then cease sdvancement ino the iest block (“sall™
or “sirip”™) within the @ five revolutions, as indicated by a
rapid loss of torsional resisiance and =n enchanging (“fal-
lined™) awial displacerment. When a specimen salls, the re-
sampiion of the increase in axial force ol & e of 20 Mx
(=10 M) is scceplable to once agemin achieve szli-lap
provwided: () the secondary, maximmem axial foroe is reporied
gs the “selfimp force™, (2) the specimen completes five
revilutions afier the secondary s=1f-tap; and (7} the specimen is
indicated as “sialled™ or “stripped” in the Comments section of
the iest report. Any specimen that sialls more than once shall be
considersd invalid.

AdS Report

#4351 Kepon the following infommation for each specimen
tesied (2]l siandend units for reporting shall be in S1 umits):

M5 LD Screw [dentificmtion—Heference any applicable
ASTM or 130 specification that may apply in the specimen. If
specifications do nol exis, provide head form, thread form,
major and minaor diameier, thresd pitch, overall screw length,
hesd snd shenk (enthreaded poriion of the sorew exclading the
head) length, and type of screw point.

A4.5.1.2 Sorew chemical composition

A4.5.1.3 Ukimale temsile sir=ngth.
A4.5.1.4 Surfnce finish.
A4.51.5 Sell-tap Force.
A4.5.1.6 Commenis reganding mnique festing conditions or
SPECIMEN GCCUTTERDES.
A4.5.1.7 Insertion iest speed if ouiside the renge specified.
A451.8 Teer Block Mgterial Descripion—Specification
F 1839 grade. (Note that Specification F 1839 i intended to
simulaie cancellous bone. However, self-tapping screws mmst
penetraie cortical bone as well. Therefore, slemative maleri-
aliz) may be used io challenge the lest specimens provided o
malerizl choice justification i= included in the iest report.) For
malerial thal doss nol conform o Specification F 1839, pro-
wiide:
{1} Trade mame.
{2} Composition
(3} Denity.
{4} Tensile srength.
{5} Compression sirength.
(i} Shear srength.

Ads Precision and Bias

Ad 6.1 Dtz esighlishing the precision and sccuracies 1o be
expecied from this est method will be oblained within five
YEAFE.

AL SFECIFICATIONS PO HA AN HBE METALLIC MEMUCAL BONE SCREWS

A5 Screw Classification

AS.L1 Ther are & large varely of medical bore screws
currently in use. They may be classifisd by the definitions
provwided in Section 3. This specification includes the following
types of sorews with & solid head and a sofid core:

AS.LL1 Type HA—Shallow, ssymmeirical butiress thread,
desp =crew head, and spherical undersurface of head.

AS. 1LY Type HE—Deep, asymmetrical butiress thread,
shallow =crew head, and spherical undersurface of head.

A52 Screw and Thread Form Dimensions

AS5.21 Thers amre many types of metallic bone sorew designs
aveilahle, =0 2 complete li= of dimensions and iolerences for
all sorews covered by this specification is unfeasible. This
specification specifies dimensions and tolerances for two bypes
of sorews that are clessified in £.1. Screws conforming &o this
specification, and designated with either the HA or HB
classification shall be fabricaied in accomdance with the dimen-
gions and bolemnces in this Amnex in acoondance with the
following requirements.

ASLL Type HA:

(13 Screw Dimensions—The dimensions of HA screws are
given in Table A5.] and Fig. AS5.1.

{2} Screw Thread —The dimensions of the threads of HA
zcrews are given in Table AS5.2 and Fig. AS2.

ASLLI Type HE:

{11 Screw Dimensions—The dimensions of HR sorews are
given in Table A5 and Fig. AS3.

{2} Screw Thread—The dimensions of the threads of HE
screws are given in Table AS .4 and Fig. AS.4.

AS53 Drive Connections

AS53.]1 Screws conforming fo this specification, and desig-
natzd with either the HA or HB classification shall be fabri-
cated with the following drive connections in accondance with
the dimensions and bolerances found in Annex AT.

AS53.1.1 Type HA—Hexagonal recess for accepling the
Specification |7 116 Type I'¥ —Hexsgonal bil

A53.1.2 Type HE—Hexagonal recess For accepling the
Specification |7 116 Type I'¥ —Hexsgonal bil

AS54 Performance Requirements

AS54.] Screws that mest the dimensiomnal requirements of
the HA and HBE sorews in AS.Z shall also meet the following
mechanical performance reguirements.

AS541] Maoxomum Torgaee:

{1} A minimum of fve sorews for o partiosler type and size
shall be tesied in socordance with the st methods described in
Annex &, with fve thresds exposed inthe gage lengih

{2} The maximam iorque of all screws within the mample of
screws from o particalsr type and size of screw shall meet or
encesd the requirments provided in Table 455,

AS5A4.1.2 Breaking Anple:

{1} A minimum of fve sorews for a partiosler type and size
shall be iesipd in socomdsnoe with the methods desoribed in
Annex &, with fve thresds exposed inthe gage lengih
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{2] The breaking sngle of all screws within the sample of
screws from & particular type and size of sorew shall mest or
excesd the requirements provided in Table A5.5.

TAELE AS1 Nmemsions for H& Soraws [Fig. 45.1)

Scrww Type mod Sow Howd Do, 2 Humd Haght, & Ectiom Head Fisdea Top Haad Padua, 2 Tip Paclica, 5 Borwwdrver

n S

Ha1s f L] #0000 1.8 LTS +LO00 15 oz 1%
0, 0 0TS

Ha 20 4000 #0000 1.8 2 +IL000 ] o4 1.5
0, 0 0TS

HazT SO0 #0000 5. | ITE +IL000 x5 o4 R
-0, 12 0TS

Haas BiOD #0000 4] AZ: +IL000 x5 18 R
-0, 12 0TS

Ha 40 BiOD #0000 -2 AZ: +IL000 x5 18 R
-0, 12 0TS

Ha 45 D] #0000 L] 425 +IL000 x5 18 as
-0, 12 0TS

Ha m0 D] #0000 L] 425 +IL000 x5 18 as
-0, 12 LTS

A Typm IV 5 bt Faad 1= S Fne
F,
e |} —
.
| -
- =

FiG. AL 1 Sohematio of HA Sorow Dimangons (Tebic 45.1)

TABLE A5.2 Dimansions for HA Soraw Thread [Fig A5.2)

Scrww Typm Thres Desrresies, | Corn Dmrrwier, o, Croxt Wicth, #  Thresd Pich, lesdng Toing Edge La E:k- Tomiires Edo
wred Sim P Edge Fladium, 5, g g
P, =y -'-l'él-\.ll
Ha1s Q- =] #0000 10 #0000 o1 s [+ 8] o1 = a
-0, 12 =013
Ha 2o o) #0000 1.30 #0000 o1 (8] 2] o1 = a
-0, 12 =013
Ha g7 rm #0000 1.0 #0000 o1 1] [+8] 0LE = a
-0, 12 -0 15
Haas =K. u] #0000 24 #0000 o1 LE-—1 [+8.] 0LE = a
-0, 12 -0 15
Hitdio 4000 #0000 2 #0000 o1 1.5 [+8.] 0LE = a
-0, 12 -0 15
Hadan 4.5 #0000 A0 #0000 o1 - Lo 03 = a
-0, 12 -0 15
Ha 5o 200 #0000 3. #0000 o1 - Lo 03 = a
-0, 12 -0 15
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FiG. AS.2 Sohamatio o1 HA Screw Threed Dimanslons [Tabia A5 Z)

TAELE #5.3 Dimansions for HE Screws (Fig A5.3)

Scrwer Typm wd Hamd Dewrwrier, o Ehe® Diwrresiue, =) Huomd Hesght, & Bofomn Hewd Asdem, v, Top Hosdl Aschen, vy Bowssdever Soet
Birw
HE 4.0 a0 +IL 00 240 +I00 EE azm 0000 25 x5
=015 =015 ~0aTE
HEBS A0 +IL 00 &80 +I00 L5 4350 0000 25 35
=015 =015 ~OOvE
A Typa IV drrowr bt na foed i Bpmcih F1e

@) i — >
FIG. AG.3 Schamatic ol HE Sorew Dimancions (Tabia A5 3)

TASLE AS4 Dimsnsikes for HE Sorew Thread [Fig. AS.4)
Scowwr Tyow wred  Trmmed Dhnrrwris, 2. Corm Dmrmaie, 2y Crat Wicth, & Thmad Bich, I’ Lewdicg Edge  Tradrg Edge  Leesding TrﬂE:b
=]

Aaus, ry Anchen, vy Edge fngis, B

HB 4.2 4000 -+ 00 180 000 [=h LTS =1} =k} an 5
=115 L= E]

HB &= L. =] -+ 00 200 000 =13 2Ts iz =1} an 5
=115 ]

—— e b
FIG. A5 4 Schamatic ol HE Sorew Thread Dimancions (Taba 45 4)

A, SPECIFICATIONS FOR HC AN HDY METALLIC MEIMCAL BONE SCREWS
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TABLE 55 Torsional Streng® and Breaking Angle
Reguirsmants for HA and HE Sorews

Tiype meed G Mimyrrure Azowpo bl 'Wehsas
Tormum, B2 Hramkrg &gl *, with
Frew Expessd Thmada
Hia 1.5 oE 1=
Ha 2o =k 1=
Hazr 1] T8
Haas 23 T8
Ha. 4 a0 T8
Haas a4 T8
Ha, = 55 T8
HE & 1.3 0
HEax aE 0

flret of mmascrs waa echiormlly cormecind,

Al Screw Classification

Afi L.l Thep: are & large varety of medical bone screws
currently in w=e. They may be classifisd by the definitions
provided in Section 3. This specification includes the following
types of sorews with & solid head and a solid core:

Al 1L Type HC—Comical undersarface of head, sym-
metrical thread,

Al 112 Type HI—Conical endercariace of head, asym-
metrical thread,

Al Screw and Thread Form Dimensions

Af.L1 Thers are many types of metallic bone sorew designs
aveilahle, =0 2 compleie lig of dimensions and iolersnces for
all sorews covered by this specification is unfeasible. This
specification specifies dimensions and tnlerances for two bypes
of sorews that are clessified in £.1. Screws conforming to this
specification, =nd designaled with either the HC or HID
classification shall be fabricaied in acoondance with the dimen-
sions and Lolemnces in this Annex in aocondance with the
following reguirements.

AGLLL Type HC

{1} Screw Dimennions—The dimensions of HC screws ae
given in Table Afi.1 and Fig. Ad].

{2} Sorew Thread—The dimensions of the theeads of HC
screws are given in Table AG.2 and Fig. AGZ

A62.1.2 Type HIF

{1} Screw Dimersiorer—The dimensions of HD screws ae
given in Table A6.3 and Fig. A6,

{2} Screw Thread—The dimensions of the threads of HID
screws are given in Table AS .4 and Fig. Afd.

A63 Drive Connections

Af3.1 Screws conforming to this specification, and desig-
natzd with either the HC or HIY classification shall be fabri-
cated with the following drive connections in sccordance with
the dimensions and tolemnces found in Ansex AT.

AG31.1 Type HC:

{1} Single-dol recess for aocepling the Specification FF 116
Type [—single-sat bil

{2} Cruciste recess for aocepting the Specification FF 116
Type [I—cruciaste-sot. bil.

{3} Combined crucimle-slot and oross-shol recess: for accepl-
ing either the Specification F 116 Type [I—cruciste-shol or
Type l—cross-slot (modified Phillips) bits.

A63.1.2 Type HO—Combined sngle-slol =nd cross-siot
recess for accepling either the Specification F 116 Type
I —single-diat or Type [—cross-slod (madified Phillips) bits.

A4 Performance Regquirements

Af 4] Screws that mest the dimensional requiremenis of
the HC or HD screws in A 2 shall be tested 1o document the
following mechanical performance characieristics.

Af4.1.] Thrrional rirengih—A minimam of five sorews for
& particular type and size shall be iesied in accondance with the
methods described in Annex Al, with five theeads exposed in
the gege lengih
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A4 1.2 Breaking angle—A minimem of five screws fora
particular type @nd sine shall he iested in socordance with the
methods described in Annex Al with five thresds exposed in

the gape length.
e ' ; -
. P
TASLE AG.1 [Smansions for HC SONws [Fig. A5 1) g o _—131-—— )
S St Humd Hnc Unftmaded  Toe Heed
Tyow wred  Dewrwinr,  Dharrwi: Ph?‘rl L. Flmdu, 2 b
Eow = = L u X
iy
HC 23 EE 482 -a1 L5-B 18 -3
HEC a5 as SH-BD L5-B & as
HC 23 -5 SH-BD L5-B & as
HC 4z i fp-ps eeE 18 £as FIG. 5.1 Schematio of HE Sorow Dimanslons (Tabk A2.1)
TAELE K52 Dimessions for HC Scrow Threed (Fig. &5.3)
Scrow Typm Torwwd Dhamatey,  Core Dmrwie:,  Thewsd Frich, [
wrd Sirm -5 iy P Tma
HCza i B2 =Bl ] 1.068 ol
HCas 343-353 FEa -1 1.8 ol
HCaa - AW LTV -RER 1.8 ol
HC a2 406 — 438 L -] 1.7 o
FIG. AB.2 Sohamatic of HC Somw Thraad Demansions (Taba &6.2)
A
TABLE AG.3} Dimanghors for HD Sonows [Fig. A5 3) I IF'-.“
Sorww Typn  Bhafl Homd Diwrwior, Hemd Heghi  Usthmsded Hesd Top ! i
- — 3 H Lengh, Fadim [ JJ
2y L] n__ % . '__'“l:_'_
HO 40 a0 B75 - T35 T8 - 2.1 ] [ = H A H'-I
HO 4.5 EE] B7E - T35 18 -21 1.8 A

FIG. A5.3 Schemalic of HD Sorow Dimanskons (Tetk AE.3)
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TASLE AS4 Dimsnskoes for HD Sorew Thread [Fig. AS.4)
Soww  Thesad Com Commi Thuad lemdng Trwing
Tyew  Dormter,  Doreter, W, Pach, Edgw
e -5 =% - P Angm,
=] u [
4 97 -402 I8G-I32 01 .23 435 10
HO 4% 447 -453 28§-285 01 FA L] 45 10
[ ¥

o

*— éh

FIG. AG 4 Schamatic of HD Sormw Thread Disansions [Taba A64)

AT. SPECIFICATHNNS FOR METALLK BONE SCREW DRIVE CONNECTHNNS

AT Scope

AT.11 This snnex specifies the requiremenis fora vansty of
drive connections that can be implemented in metallic medical
b sorews. The screw™s drive connection supplies the inter-
connection that is typically used in odhopedic surgery for
inserting and removing bone sorews.

AT.2 Classification

AT.2Z1 Thers ar= many methods thal can be wsed 1o classify
medical bone screws. The majority of the methods comently
being msad in the medical indusiry can be found in Section 3 of
this specification. An additional chancieristic not coversd in
Section 3 i= the bone sorew's drive connection. This specifi-
cation describes the following drive conmections thal ame
compatible with the noted screwdriver bils

ATLID Single-Siod—This drive connection is illusimied in
Fig. A7.1. Screws manufaciursd with this drive connection can
be driven with the Specification F 116 Type |—single-slot bil
or the 130 E31942 single-sot sorewdriver bit.

AT.L1LT Cross-Recessed—This drive connection is illus-
traied in Fig. A7l Soews monufactursd with this drive
connection can be driven with the Specification F 116 Type

..|i II‘- | . II".\, | _.lll
u "\-J"'. g H""ﬂ-\_l_/

FIG. 71 Echamatic of Sorew with Single-Slot Drive Connection
{Taba &7.1]

FIG. A7 2 Schamafic of Sorew with Cross-Aecassed Driva
Connection (Tebk A7 2)

—cross-slot. {modified Phillips) bit or the [50 231972
oroas-receseed head screwdriver bil

AT.213 Combined Sinple-Slot and Crors-Recersed—This
drive connection is illusirated in Fig. A73. Screws manufsc-
lured with thix drive connection can be driven with the F 116
Type |—single-slod bit, Specification FF 116 Type Il—cross-
shotl. {modified Fhillips) bit, the [S() B31%2 single-slot screw-
driver bit, or the [50) 83152 cross-recessed head screwdriver
hit.

F¥a. AT.3 Bchamatio of Sorow with Combingd S and
Cross-Recessed Drive Connection (Tebie £7.3)
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AT.2 14 Craciote-So—This drive connection i illestrated
in Fig. AT 4. Sorews mermfaciursd with this drive connection
can be driven with the Specification F 116 Type 1—=ingle-slol
bit, Specification F 116 Type [l —crociale-slot bit, the 150
E3192 single-slot sorewdriver bit, or the 1530 83197 cruciae-
sl sorewdriver bit.

ATLLS Combinad Crocime-Sied and Crowr-Recesred —
Thiz drive conmection is illusirsted in Fig. ATS5. Screws
many {actared with this drive connection can be driven with the
Specification FF 116 Type l—single-slot bit, F 116 Type 11—
craciale-siot bil, the Specification F 116 Type Hl—Cross-slo
(modified Phillips) bit, the 130 B31%'2 dngle-zlol sorewdriver
bait, [SC¥ B3 192 crucisie-dof sorewdriver bat, or the 130 231972
crossed-recessed head screwdriver bil

AT.2 16 Hemponal—This drive connection is dllusmied in
Fig. AT, Screws manufaciursd with this drive connection can
be driven with the Specification |7 1146 Type [V —hexagonal ar
the [50) B3 1%'] hexagonal sorewdriver bit.

AT2LT Square—This drive connection is illestrated in
Fig. A7.7. Al thiz time no stendard serewdriver bil i specified
for this drive connection. Sorews manefactured with this drive
connection can be driven with square drive sorewdriver bits.

AT.21E Hemivbe—This drive connection is illustraied in
Fig. AT.8. Al this time no stendard screwdriver bil i specified
for this drive connection. Sorews manefactured with this drive
connection can be driven with hexalobe (six-lobe) sorewdriver
bits.

AT3 Dimessions

AT.31 Medical bone =crews confomming Lo this specifica-
Ltion ere as follows:

AT L] Single-Sioi—The dimensions for this drive con-
nection are given in Table A7.] =nd Fig. AT

AT LD Crosr-Recessed—The dimensions for this drive
connection e given in Table AT.2 and Fag. AT.1.

AT Combinad Simple-Slot and Crors-Recereed —The
dimensions for this drive connection are given in Table A7.3
and Fig. A7.3. The maximum depth of the reoess shall be zach
that the iorgue af the sorew is unaffecied.

AT 14 Crucimte-5o—The dimensions For this drive oon-
nection ane given in Table AT.4 and Fig. AT 4.

A

+
e
|

FiG. 7.4 Echematic of Screw with Cruckls-Siol Driva
Connaction [Tatia A7.4]

[FiG. AT.5 Schemalio of Screw wih Combined Cruolafe-Shot and
Cross-Recessed Drive Connection ([Tatks AT.5)

FIG. ATE Schamatic of Sorow with
[Tabls AT &)

FIG. A7.7 Sohemalic of Scraw with Squars Drive Conmaction
[Tabls A7)

AT3.15 Combined Cruciafe-Slof and Crosr-Recesved —
The dimenzions for this drive connedtion are given in Table
AT.5 and Fig. A7.5. The maximam depih of the recess shall be
such that the torgee strength of the screw = unaffected.

AT3. 16 Hewrporal—The dimensions for this drive con-
nection mre given in Table AT.G and Fig. AT

AT.3.1.7 Square: The dimensions for this drive connection
mre given in Table A7.7 and Fig. A7.7. The maximum depth of
the recess shall be much that the lomue strength of the crew is
unaffecied.

AT3.1.E Henrlobe —The dimensions for this drive connec-
tion are given in Table AT and Fig. ATE. The maximam
depih of the meoess shall be sach that the lorgee: strengh of the
screw is unaffecied.
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s TABLE ATE Hamagonal Drive Connection Dimerslons [ Fig. AT 6]
: E Scrwe Typa Mommal  Scrweedmsr En SH, mm |, men
_\"\-_ | A wred Simm  Dhwrwter, - Em
"'},.a—-—-,_hl Ha s 1.5 s 1507 <0040 OB
F — | [ T
e - " Ha B0 ED s 1507 <040 10
1 .-.?:.-!F'_‘ 1 L
_|_-'|'_'_| - Hapr BT 14 2507 000 1B
I"|~:~ “ i [0
W || Haas as FT FI . T R
] .10
| Ha 40 40 FT FI . T R
.10
! _-_-’l =+ Hads 45 35 AZO OGS BB
! | .10
: Haso '] 1] A S0C4A  EA
FiE. AT.E Sohematio of Soraw with Hamaloba Drive Connacion 000D
{Tabia AT.H] HE &0 40 25 2EI7 SO0 1
.10
= ; HAEas BE 1] -1 L. T2 R T
TAELE A7.1 Singia-Sigl Drive Connecton Dimensloes (Fg. AT.1) nom
Berwrwr Tyow ared Sirm Morsal Dhamater, Bl Width, 5, mm
.
HC 2@ e 1214 TABLE AT.Y Squara Drive Commaction Disancors (Fig AT.T)
HCas ax 12 1A -
HCZas a3 12514 Scrww B SH, mm
HC 4z 43 1214 1.0 ar
s 10
20 127
TAELE AT.2 Cross-Recessed Drive Connaction Dimersions [Fig
AT 3)
Kominal d & [
Damrrasime;_rom
1] ] L) i)

TABLE AT3 Combined Single-Siol and Cross-Aecessed Drive
Connaction Dimessions [Fg. A7 3)

Scvww Type snd Sice. Skt Width, g mm ot drcle, = "
—Hhan o ameid =

HO 4.3 125- 14 o

TABLE AT 4 Cruciale-Siot Orive Connecton Dimenskors (519

AT.4)
Scrvwr Type nd Sxe Mori=sl Dinrrasta: ot Wik, 5, mm
mm
HCas as LES - 1.4
HCag apg LES - 1.4
HC 42 4.5 LES - 1.4

TAELE A7.5 Combinad Cruckrle-Slol and Cross-Recessed Orive
Connection Hmerslons [Fig. &7 2)
Scwrw Tyew wred Homrs Hint Width, 7, mm Bt Angie, ., "
Sow

L, Tam
HG 2 as 155 - L& L]
HEC 2.5 ap 155 - L& L]
HC 4.2 48 155 - L& L]
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TAZLE AT.E Hemnlots Drive Commaction Dimansions (Fig A7.E)

Diren Size A, [rram} B, {rmm} E Pacben, [rree| F Hucren, [rremi) {7 Bcwrertrver B
Saow
4 1.25 LLET L (=8 F: O 4
5 14T 187 1B ] (=80} O -3
B 1785 13T L (=% ] O L]
B ] 1785 e H o O =
=] xa R0 oL (=1 ] O 13
5 azs 40 [T [=E- =] O 15
=] AES BES ] =k} O )
=3 450 aas B [=F =] O =1
3 S0 405 1.0 (=] O )
AFFENDIX
onmandalery Information

X1, METALLI IONE SCHEWS

X1.1 This specification is intended to provide useful and
consisiznl information relsted to the performance, ierminclogy,
requir=ments for materials, Gnish and marking considerations,
and care and handling of metallic bone screws. I includes the
lerms and requirsments of Specification I 543-98. This speci-
fcation also incledes the iesl methods that were previomsly
pd:!]l.d'l;d sparalely as Specifications F 117, F 1622, and
F 1651,

X1.2 I¥imensional requirements are provided for foor
specific ypes of bone screws. These screws, specified here as
Specification F 543 Types HA, HE, HC, and HI} are dimen-
sionally similar io those specifisd in 150 5835 and 150 9268,
The dimensions and performance of these types of screws ane
specified because they have achisved widespresd clinical use
and are affer=d by seweral manufaciurers. Sandardization of
the dimensions and Lolemances of the key fealurss of these
zcrews is inlended to allow the implani= from one manufaciueer
Lo be uzed with the associsied nstruments (isps, drills, 2nd so
forth) from diferent marefacturers and serve as 2 baseline for
fulure sorew prodects. This may benefil the surgeon and patient
by miding the identification of the approprisie instrementation
for the implaniation and removal of screws by the opersting
room s,

X1.3 Perfformence requir=ments are provided for two spe-
cific types of bone sorews. Thase thal heve & sofid core and a
spherical hesd, specified here as Specification F 543 Type HA
and HB, and have performuance specifications developed from
thase specified in 30 6475, Stendardization of the perfor-
mance requirsments end harmonirmlion of these requirements
with the similer sorews desoribed in 130 sandards is ingended
to facililaie the approvals to market for manefacturers declar-
ing conformity to either or both siandends.

X1.4 This specification provides minimum performance
limits fior the torsional properties of bone screws and o uniform

* Discontimat: e 300 Al Book of ASTH Semadord, el 13.01. Boplaced
My A0 by Specifcatios ead Tod Method F50

iest procedune by which these limits can be determined. The
parameiers specified in this specification amre breaking omue
und breaking mngle.

X1.4.1 The bresking iomue is iniended o be & measurs of
the sorew's sirength. Tomue was detemined to be the critical
parameer in the mserion of sorews ingo & uniform medism.
Unpublished t==i reporis indicaisd thal & sorew could experi-
ence both borsional end tensile forces when inseried inlo o
uniform medium. 1f the screw was insered wntil it ruptored,
then the torsional foroes appesr in dominate over the tensile
forces. Therefors, t=nsile foroes wers neglected in analyring
screw siremgth.

X1.42 The breaking angle i= & messure of the screw’s
ductifity. For example, & sorew that hes o breaking angle of
3607 is mone ductile then one with the same design that breaks
s 120F under the same \esl conditions. Since this parsmeier
does not represent the point & which the screw lnses its elestic
properiies, o tosional yiekl measerement was devised. This
point is iniended o pres=nl an approximale measore of the
lorgue al which the sorew boses il elaslic properies. The sk
force decided that an offsel method with o 2% angle offse
method was considerd 1o yield the most consistent resulis.

X1.43 The hreaking force iesl method provides & consisient
messurement method for flly thresded bone sorews. For
partially threaded screws, the length of the enihreaded portion
of the sorew and the threaded porion can vary considersbly
smang different types of screws. Because of this varistion, no
enacl method of fixation is requirsd. Suggestiions ar: made to
grip encegh threads to hald the screw in 2 fixed position with
posxibly cne or mone thresd(s) exposed. 1f this condilion is not
posxible, then oll threads mes be gripped. In sy cose the
enperiment s requirsd o record the gage length and the
gripping kength.

X1.44 If an axial force is necessary o engage the scew-
driver in the sorew head, the wvalue of this force is to be
determined by the operator. The force should be the minimem
needed 1o engege the screwdriver bit with the screw head,

X1.5 This specification provides a uniform iest procedare
fior measaring the inseriion end removal torgque of bone sorews




Anexoy 103

Al Fsa3— o7

in & specifisd medium. This specification can thus provide a
measure of the uniformity of the products esied or compars the
imseriion end removal iomue smong similar or dissimiler
ECTERE.

X1.5.1 The iest method specifies that the bone sorew be
diriven o a iz of 1 o 5 min into the ted block. The rate
specified in the original Test Methed I 117" stendend was
zelectied end based upon the Emitations of torsion t=s1 sysiems
when the siandend was originally developed. Faster driving
rafex (an onder of magnitede grealer @ 30 ffmin) can befer
simulair the clinical stustion for hend-driven scoews. There-
fope, the user may choose o use higher screw-driving raies, as

ASTH Lo maboral Lakes s somdcs
" I.h .i.lln'.ld Linwrn d'.'rl.:l.llli.n'.l-

long 2= the selecied mie i justified and reporned. All compara-
tive iesi methods mast be pedformed & the same driving mie.

X1.5.2 During the development of this ted method, the
commities nied the need to lest sterilized screws.
Cowtrol aed Sterilization Techmology, V4, No B plZ, Augest
1958 reporied differences in the driving torque when sterilized
ard mnsienlized scoews wene esied.

X1.6 This specification provides o uniform iest procedure
fior mezsaring the axial pellout sirengih of bone sorews from o

specified mediom. This specification can provides 2 measae of
the unifoamity of the prodecis iesied or compare the pulliont
sirength emong similar or dissimiler screws.

ki i masertd m comecion wk b meioes
M .l:l-n'“ L;-W“thﬂﬂ;dqm‘qu e the rmb

The darclin nadraci b = vy tme by the by oa! 1iipea ! emt b - arnand
Fclwessd ey —— o prthoka e ﬁrmﬁ:lmﬂﬁhﬂmrhmhrﬂiuﬂﬂd
e e e e e .n.;uur e = e o e v

oy Flr L= Jug'_p'
_pr-—.bnr.rbl.'-.l\EIH"F F ko ackrees showe babw

Thin L houcll ASTM L

Harkor Dien, PO Bon G700, Wit Cormbobocies, I 1pae-2 055

L) Sintan fcheiclam! = o P ok b o o
for e ﬁrﬁ anmnj#ﬁ; aaion. 7

skl o = S105T

e mmim ezl

ASTM =t bu sl
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Designation: F 1839 - 08

Standard Specification for

Rigid Polyurethane Foam for Use as a Standard Material for
Testing Orthopaedic Devices and Instruments?

Thea simacaed ix bosad sader e Facd demgraion F L3, e nenber mmmedaicly Silewrg the
of bt revinios. A rersber in paresthcse ndcics the of boi resppresal. A
=n ociornd chenge ence dhe bod rovoms o respporeal. =

angrad adopbon or, e oo of revoon, e yoar
F ipd epuiion (x) s

l. Scope

1.1 This specification covers rigid unicellular pahyursthsne
foam for use as o sandand material for performing mechanioal
lesis uiilizing orihopasdic devices or instruments. The specifi-
cation is spplicahls to sheets or blocks of foam, or foam that is
made by the user vsing o two-par ligeid mixtmne.

1.2 This specification covers polyurethans foam material
that is used in the lsbomtory for mechsmical festing, as
described im [ 1. These materizk ar= not intended for implan-
Lation inlo the human baody.

1.3 The foam described hepsin possesses mechanical prop-
erties which =re on the onder of those reporied for human
carcelloss bone. See Appendin X1 Hationale for Further
infoaemmation regarding the sppropristeness of uxing the speci-
fied foam & o model for human cancellous bone.

1.4 This specification covers composilbonz] requiremenis,
physical requiremenis, mechanical mequiremenis, and ies
methads for rigid polyerethane foam in the solid final fome

1.5 This specification provides gualification crileria for
vendor or end-user processes and aoceplance crileria for
individeal material lois.

1.6 This specification provides mechanical properiss of five
differ=ni grades of foam in the slid Gnal fom. & Ffosm thal
does not mest the specified mechenical properties shall be
identified == an ungraded Fosm.

1.7 Unless otherwise indicalrd, the valwes stoied in 51 onils
are bo be regarded ax sandand. The values in parentheses ane
mathematical conversions to inch-posnd unils that =e pro-
wided for information only snd are nof considered sendend.

1.8 The following precastionary sislement perisins o the
lest method partion anly, Section £, of this specification: Thir
riandard drex not parport do address afl of e safefy comcerms,
if any, mreociated with ity see. I8 ix fie rerponcibility of the mrer
of fis standard lo estoblivk appropriote rafely aed health
pradicey and determine the applicability of regalafory limits-
tiony prior i gee

:Thqnikn'au--hrh af AFTM HH on
Mokl aad Il—il-dbn'i:n.ld-hdil:l!qnﬁlqd'
Subcorerigee FM.11 on Chiccorystham.

Cerresi adbins approvad Mo, Iimwwmnﬁ
approved in FPT. Lasi provices adition spproved m 2007 = F 139 - 00

mucbenicy dhe your of

1. Referenced Documends

211 ASTM Standands:?

2273 Test Methad for Shear Properties of Sandwich Come
Materials

[ 1621 Test Method for Compressive Properies (F Rigid
Cellaler Plestics

[} 1622 Test Methed for Apperent Density of Rigid Cellular
Flastics

E 4 Practices for Force Verification of Testing Machines

F 543 Eperification and Tesi Mathods for Metallic Medical
Bone Screws

3. Termimology

3.1 Defimifioes:

3.1.1 joma! frwrme—the conditbon of the foem product when
used by the end wser o perform tesis of onhopasdic devices or
instraments.

3.1.1.1 Nerwrrion—This ix the condition of the foam prod-
uct of which all physical and mechanical tests required by this
specilication sre performed.

3.1.1.2 salid—ghe fomm i= in o eniform solid form, such as
& slsh, plaie, or block.

3.1.2 fosm rive direction—the nominal direction thal the
fomm rises during the polymerization (“Toaming™) process,
either at the supplier’s production facilities for the =ofid
supplisd foam, ar ol the end-user's facilities for foam prodeced
from the Gguid supplied form. The foam rise direction shall be
marked on the foam block or indicaled in the shipping
documeniation for foam that is sepplied in the salid Form.

3.13 grader The prade desigration refers o the nominal
density of the foam. in it solid Gnel form, expresed in units
of kpim® (Ibmif®). Ten grades of foam have besn defined in
thiz specification. Their nominzl densities are:

Crade = L1 j:-.u
Gornadm L=
Corndm 122 1922 kghm? (1520
Gorndm 15 2803 kghe? 150

Coade 20 22004 bghre? [E0D

¥ For nferescod ASTW dandenh o e AFTH woboiz,

cutl.'uml'_uhms-mlm |':r.l:—nfh:idm
& voierse & i i ke ! P ppc oa
the ASTH wohoic.

Capyaghy & a5Th inisrmiors], $30 Ger e D 500 B 5500 Wael Gorshe oo, (7. R0 -7508 Unie: Sheee
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Foam that does not 6 inio one of these t=n prades becanse
it does nol mesi ane or more of the physical regeiremenis of
Bection 4 i= temmed ungraded.

314 suppiied form—the condilbon of the fosm product
when received from the sepplier by the end mser.

3141 INscacvioe—The supplisd form may be 2 smiid ora
iquid. The fioam may be in 2 uniform solid form such &= a dab,
plate, or block or a ligeid in which two ligeid componenis
(has: and activator) can be minsd by the end mser 1o produce
o rigid. uniczllular foam slab.

4. Physical and Mechanical Requirements

4.1 Composition—The materizl shall be sapplied either in
zalid or liguid form. The solid or combined Gquid parts shall
produce o foam consisting of polyether polyurethane.

421 4 :

4.21 Solid Suppiisd Form—The solid foam slab shall be
free of obyious extransous matier, and appesr to the oaided
ey Lo be uniform throughont the slab in color snd poroeity.

4217 Liguid Sspplied Form—The two Bquid componenis
shall sppear io the unaided =ye throughout their volemes 1o be
unifioumm and free from ohviows extraneous malter or partiolae
dehris.

4.23 Solid Final Form—The solid foam slab shall be free
of ohvious extransoss matier, and appear io the umided eye 1o
be uniform throughout the sab in color and porosity.

4.3 Void Comfeat—The malerizl in the sofid final fom shall
meel the mequirements of Table 1 for woids, cracks and
noamnifonm areax, when exsmined wsing the procederes de.
zcribed in £.1. All specimens shall meet this requirsment.

4.4 Density—The material in the solid fnel form shall have
o demsity within the ranges specified in Table 2, acconding o
the foam’s grade specification. The density shall be determined
using the method described in 8.2 All specimens shall meet
this reguirement

4.5 Dimewrional Stabiity—The malerizl in the solid final
form shall have an avempe percentsge thickness change less
than 5.0 %, when iesied acconding o the method described in
B3

4.6 Compressive Strempth—The material in the solid final
form shall meel the compressive stirength requirsments given in
Table 3, when tzsied according to the method described in B.4.
All sperimens shall meed this requirement.

4.7 Compressive Modelur—The maierizl in the solid final
form shall meet the compressive modulus requirements given
in Tahle 4, when tested acconding to the method described in
&4 All specimens shall mest this reguirement.

4.8 Shear Stremgth—The material in the solid final form
ghall mesd the shear srength requirements given in Table 5,
when iesied sccording bo the method described in B35, All
specimens shall meel this requir=ment.

4.5 Shear Modmlze —The material in the zolid fnzl form
ghall me=t the shesr modulus requirements given in Table 6,

TASLE 1 Regquiremamls Tor Voids, Craoks, and Monuniform Arsas

Demcia Fequursrmanis
‘Wimda
‘Wemd depl | rmascred = Wead dupi sl 2 oo Fan 50 % of
i aksh ' wnwverss plare st Fycesan, mnd lson thes
£3% mam LU0 )

‘Wemd dowrrater [rasore purslinl i
alas’s bwewewrss ouna|

Lurgeer o 835 mm (025000 ] Horw aliowed © wrry grucde

Batwmer: 218 mm (0125 =]

Ko more thae 10 sliosed per 230
el B3 e (U n

o 7} morkem o Grnclam
=-.u£=i|u.r£rr_|-:7-h-=
for Gescem 1R, 15, 20, 25, 30, mnd
3z, Hore alowssd for Gradea 40 snd
o

Betwmer 1.5 mm (0002 i He: moew thar 50 sliowesd par 230

mred 318 mem (2125 ] e .7 morbece mowm b Gornclem
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2. Mo moe s 2 allowsd kv
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Concla Horm aliossd
Hon-uniiom sems Corcentreied sreom of poor
corairucion, rreguinr cells, and har
wmd nct bl not asceed 10%
of the w aurlace srmm
TAELE 2 Guwda Dusignation amed Dansky
Grade
b et g (¥
L TR A 0 )
10 1440 [2 TR [114]
1= 1730 i 1.5 0
15 Flag|ia I-‘\.!-I'Iﬂ.
a1 HmE| e ﬂ!-l
=1 .5 H40.5 I.I:r.
= s mn |
-1 S04 5 [apd=T5".1
41 L1y 01 -1
=0 T2.0 | &5 D

e I
i Srunh, WP [z Strwnggt, Mo [pui]

L [-TTH ] -] [L7HR] [11
10 1745 =4 2ESD

12 FE.-1 8- el

15 AEA] 544 A0S ?’I
Hl AEE E-1 | [=F 13 =
= 1015 T

1) 14.30 ELTD

- -1 1815 - =113

43 ol NS

= - -1 1 aos

when tesied according o the method desorbed in 2.5, All
specimens shall mest this requinement.

4.10 Screw Palicat—The materizl in the solid final form
shall me=t the sorew pulloul reqguirements given in Table 7,
when tesied scconding 1o the method described i 2.6, All
specimens shall mest this requinement.




Anexoy 106

Al F 1830 - 08

TAELE 4 mnmmm

m
.
foracha iyl ffmi) T [,-'|
5 53 ] h s
 L=] HLTE T1.70 10
12 0450 TOOLS 14
1= P [ md] 1.0 1
o 18T {2 Eaj T ™
2 EAE {2 77 W00 '8
3 asnn =1 macy i E =
ax &m0 {4y =0 (w17
&3 BoAD |ar 410 128 400
=0 sors (1 HE Yaoa 130

Cornch Mo Shear Maxmur Stear .
WP (pa] WP |zm]
5 0420 F. [=F- =1 11T.
=] 1225 I'I?'.l' o -]
12 LD .50 |ara
5 -] 2 .m0 |=0m
20 ams ] |
25 5885 7S In
ao anes 5 AT I
as 7480 h nas In
&2 [ K- a] [1=m hL 1 T
50 TR h BOLAD

G
K fpai) kP fpa}
5 S4BT w0 FU000 il
10 1515 1 WIE |
12 1870 T ] M
15 ET.10 3070 |
] AT LT
] B TD fa R H] i1
b1} . 190 ED 15 2
-1 BB !1.: .o 1]
4 s [15 &2 1580 |2 ooy
50 A0 dao ol [ anol
TAELE T Requiramants for Bcrow Pullout
Rirerumn Pallas, Mnarmem Pulios,
ek M ) M)

5 5000 | ey 1Tan [
10 frronl] 3 5| 4530 | e
12 j: | 5EE 1=
15 o .0 e
] =1} Iy =10 |
1} 15 | -] |4a=
b1} 1520 M1 2= |=ra
-1 -] mEn | s
4 400 EREL |a
= s ] | =] il

5. Significance amd Use

5.1 This specification describes the compositional require-
menis, physical requiremenis, mechenical reguirements, and
lest methods for rigid enicellular polyurethane foam for use in
lesting orthopasdic devices or instraments.

5.2 This fnam described in this specification is notl intended
to replicaie the mechenical properties of heman or animal
bane. The requiremenis of this specification are intended 1o

provide & consistent and unifomm material with properties on
the order of human cancellons bone o use os o lesi mediom
when testing various orthopaedic devices, sach as bone sorews.

6. Apparatus

fi.1 Anmiyptical Balance or Scmle—capable of weighing foam
specimens i the nearest mg.

.2 Micrometer Dial Gage or Coliper—oapable of messar-
ing dimemsions of the foam specimens o +0.] %.

.3 Condifioeng Cheem—Forced-air circculating oven ca-
pable of mainkaining 121 = LEC (250 = 3°F) for 24 b

fid Desicomor—coniaining desiccant with high affinity for
waler vapor (enbrydrons calcium chloride or equivalent).

6.5 Vircuwm Apporatur—cepable of applying o vaowam
pre=sure aof 508 mm (20 in.) of mercary 1o foam specimen for
dimensional siahility t=si.

il Testing Mackier and Load Cefl —conforming to Prac-
tices E £ and capable of spplying tensile and compressive loads
a a consianl displacement rate.

7. Sampling amd Test Specimens

7.1 The number of iest specimens and the specimen sres
required for physical characisristion snd mechanical lesting
mre described in £.1-56. Test specimens are reguired for each
grade and formulation.

7.2 Test specimens shall be solid foam blocks. The shori-
transverse direction of the specimens shall coincide with the
fomm rize direction of the orginal fosm bun.

H. Procedurs

B.1 Determination af Wid Comlent

B.1.1 Use the foam block specimens described and specified
in 8.2-B.6

B.1.2 Examine all of the smurfeces snd edpes of iesl speci-
mens for voids and nonuniform sress with the umided eye.
Measane the dimensions of the void or nonuniform areas using
un instrument capable of rn:n.l:l.u‘lng I] 025 mm {0.00]1 in).

B.2 Delermination af Foom

E.2.1 FPrepare three specimens, ]‘Jil:n. 5.4 by 254 mm (1
by 1 by 1 in.) from solid foam.

B.2.2 Determine the
specimens, in kgim® (lbmif
D 1622

B.2.3 Calculaie the average spparenl demsity of the three
fomm specimens.

B3 Determination af Dimenrional Stabifiy:

E.3.]1 Prepare three specimens, 25.4 by 254 by 12T mm (]
by 1 by 05 in.) from solid foam.

B.3.2 Caondition the specimen for 24 ha 21 = 28°C (70 =
5% and 50 = 10 % relative humidity. Messare the specimen
thickness near the center of the length o =0.025 mm (0001
in} mnd mark the location of the messorement.

B33 Flace the specimen on o 635.mm (025-in} thick
slumirmem plate and apply a minimum vacsum pressurs of 508
mm (2 in.} of mercury wnder 2 vacunm bag or diaphregm.
Flace thix assemibly in a circalating forced-air oven for not less
than 2 h at 121 = 28°C (250 = 5°F). Kemove the ascemibly
and allow o coal 1o 4%°C {120FF) or less while mainisining the
¥ECUEM.

density of the thres fosm
im accordance with Test Meghod
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834 Recondition and remeasure the thickness al the
marked location in accordence with 3.2, Calculair the per-
cent. thickness change.

8335 Caloulste the average percent thickness changs of the
thres specimens.

84 Defermingtion of Strempth and Modeluy:

B4l I"rqnneﬁve specimens, 508 by 50.8 by 25.4 mm (2
by 2 by | in) from solid foam, with the thickness aof the
specimen paralie]l 1o the foem nise direction. Meamue the
dimensions within +0025 mm (+0M1 n). The specimens
shall be conditioned at 24 = 2.8 (75 £ 5% F) for 3 b prior o
lesting.

8.4.2 Test in aocordance with Test Method I¥ 162] m 24 =
1B (75 = 5°F) The specimens shall be arented =much that
the axis of the compressive load is spplied parallel io the foam
rize direction.

843 Deiermine the compressive strenglh esing Procedure
A of Tes Method [ 1621 and the maximem compressve
madulus for each specimen.

844 Caloulste the ovemgs compressive sirength and mods-
lus af the five specimens.

85 Defermination af Shear Streepth and Moduier

B350 Prepar= five specimens, 76.2 by 254 by 635 mm (3
by 1 by 0.25 in), from sofid foam, with the thickness of the
specimen paralie]l 1o the foem nise direction. Measue the
dimensions within +0025 mm (+0M1 n). The specimens
shall be conditicned & 24 = 285 (75 = 5°F) for 3 h before
lesting.

851 Bond the edges of the foam specimen directly 1o the
shear plates with an appropriste adhesive, sech ax an epoxy, so
that the foam rise direction is perpendicular io the plane of
maximum shear siress.

853 Test in socondance with Test Method 273

854 Determine the shear srength and shear modulus for
each specimen.

8535 Caloulate the average shear sirength and modulus of
the five specimens.

B6& Defermingtion of Screw Pallour Strenpih

Bl Prepars five specimens, 5008 by 508 by 254 mm (2
by I by | in) from solid foam, with the thickness aof the
specimen parallel wo the fosm rise dirsction.

B.6.2 Obtein five sieel sorews or threaded tools that meet the
thread requiremenis given in Specification F 543, Annex 4.
Grades 5, 10, 12, 15, 20, and 25 shall use sorews or threaded
toals with the thread form of HE 6.5 sorews (sze Table Ad.d of
Specification F 543, Annex 4), while Grades 30, 35, 40, and 50
shall wiilize screws or threaded iaols with the thresd fom of
HA 4.5 screws (sze Table A4.2 of Specification F 543, Annex
4}

B63 Dnll 2 3.2-mem {0.126-in.) hole in the cenler of each
foam specimen, pamllel io the thickness direction. The hole
ghall be positioned a minimum of 10 mm (0.3%4 in) from any
waid or nonuniform srea. Tap the hole to o minimum depth of
154 mm (] in.) using & lp that comesponds o HA 65 or HA
4.5, s sppropriale.

864 Inzeri the sorew or threaded iool ingto each foam
specimen o & depth of 20 mm (0787 in).

B5.5 Test in aocondance with Specification F 543, Annex
A3,

B.f.6 Determine the maximum force, in Newions, reguirned
1o remorve: the sorew or thresded ool from the fosm specimen.

B.5.7 Calculate the average pulloul force for the five speri-
mens.

9. Report

4.1 Include the Following information in the lest reporl of
the mechanical properiies of the foam:

4.1.1 The kot number, specified grade (il applicable]), manu-
facturer, nd date of manufaciure of the fosm or teo-part. ligeid
mixturs.

9.1.2 For foams supplisd in the liguid form, the report shall
include the following:

9.1.2.1 Mixing ratio of the two Lquid parts (expressed 2= o
ratin of the base and activalor based on either weight or
v

9.1.2.2 Mixing and casting iechmique {for example, rate of
stirming, pressurization, end so forh)

9.1.2.3 Ambient tempemiure and humidity during mixing
and casling.

9.1.2.4 Any other parsmeters thal may affect the quality of
the polyursthens= foem in the salid fimal form.

9.1.3 Any iesi results that did not meel the eguiremenis of
Section 4.

9.1.4 The overmps and siondend deviation of the fomm
density as determined in 22,

9.1.5 The svernge and =tenderd devialion of the percent
thickness change &= determined in 8.3,

9.1.6 The average and siandend devistion of the compres-
sive strengih and moduluz as detemmined in 4.

9.1.7 The svermge and stendamd devimlion of the shear
strength snd modules ax determined in 5.

9.1.8 The avernge ond standamd deviation of the soew or
threadied 1ood pullout force ax delermined in B.6.

1k (ualification and Acoepiance Criteria

101 Qumlification Criferie

10.1.1 Selid Supplied Form—A supplier of foam in the
sofid form shall demonsimie that its prodection process (fora
lot of malerial in & particeler grade) reslts in fosm that mests
all of the phy=ical and mechanical requiremenis of Section 4,
hy prowiding a report described in Section 9. Once the supplier
hes demonstrated this, the sapplier is qualified for that particu-
lar gmde. Provided there are no changes made i the prodec-
tion process for the qualifisd grade, subsequent lots of materisl
of the qualified grade are: only required o meet the scceptence
criteria described in 10,2

10.1.2 Ligeid Sepplied Form—The end user of the foam
supplisd in the liguid fom shall demonstraie that the =olid final
form produced meets all of the physical =nd mechanical
reguirements of Section 4, by providing & report described in
Section 9. Once the end user has demonstraied this, the mser is
qualified for thet particuler grade. Provided no changes made
i the production process: for the qualified grade (mixing ratio,
hurmidity, iemperatere, mixing and pouring lechnigue, =nd =0
forth) subsequent lots of maierial of the gualifisd prade s
only required 1o meet the acceplance criteria described in 10.2.
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102 Accepiance Criteria—FProvided the grade of foam is
gualified accomding to the criteria desoribed in 1001, a lob of
foam maierial is aocepied as mesting the requirements of this
sisndar] prowided the requirerments of 1022 and 1025 are
met, and reporied in @ manner consistent with 9.1.1-9.1.4 and
GLE

1021 Temt Specimens—Five specimens, 508 by 508 by
254 mam (2 by 2hy 1 in.), as specified in 4.10, shall be used
for the scceplance sxamination and t=sting.

1022 Phyrical Requiremesis

10221 Comporifive—Ses 4.1,

10222 Appearance—See 4.2.3,

10225 Woid Comtemt—See 4.3, and

10224 Dewrity—Ses 4.4

1013 Sorew Pullosr—See 4,10,

11. Storage

11.1 The =lid foam should be sine=d in 2 cool dry place
betwesn uses, and progecied from exposane to lghl, especially
direct sanlight. Exposure o uliraviclet light for en extended
perind of Gme may degrade the ouler serface of the foam.

11.2 The supplier is responsible for sliorsge of the salid
foam wntil the time of delivery. Thersfore, the sopplier is
respansible for ensuring thal the requiremenis of this specifi-
cation arz mel ol time of delivery for any foam that had
previously met the acceplance oriteria of 1002

113 The end user i= responsible for sorege of the =ofid
fozm afier delivery and uniil the time of ws=. Therefors, the end
user is responsible for ensuring thal the requirsments of this
specification are med & time of ese for any foam which had
previously met the scceplence crileria of 10,2
1% Predsion and Bins

12.1 Mo information is presenied abomt either the precixion
or hias of this t==i method for evalwating sppearance or vaid
conlenl since these iesi esolis e nonquontitabive.

12.2 The preczion and hias of this iest method for messar-
ing Density sre exsentinlly ax specified in Test Method I 1622,

123 Data esisblishing the precision and socurscy to be
expeoied from this test method for delsmmining dimensional
stability have not yei been obained.

12.4 The preczion and hias of this st method for messar-
ing compressive strength end compressive modules are essen-
tially ax specified in Test Methed [ 1621.

12.5 The preczion and hias of this st method for messar-
ing shear sirength and shear modulus e essentially os
specified in Test Methed © 273

12.6: The precizion and bias of this iest method for messar-
ing Sorew Pullowl sre escentizlly = specified in Specification
F 543, Annex A3

11 Keywords
13.1 bone; cellular plastic; medical devices; polyarethane;
rigid foam

APPENDIX

X1, RATHIMALE

X1.1 This specification provides compositional, physical,
and mechanical requirements for rigid polyemrethane foam.
These requirements ensare & consisienl and unifooms material
that may be used os a t=si medium when iesling warious
medical devices. Thess rigid polyursthene fosm materials ane
nat. intended for implantation inie the human body.

X1.2 Researchers have found that cerain densities of rgid
palyurethane foem exhibit clossd-cell sroctore Smilar o
hamen cancelloes bone, and possess mechanical properiies that
are alzn in the range of those of human cancelloes bane (14
The umifomuity and consistent properties of rigid polyursthane
foam make it @0 ideal maierizl For compamative esting of bone
screws and other medical devices and instrumenis (5-T)
Genzral Plastics Manufacturing Company, 4910 Burfinglon
Way, Tacoma, WA 98409, iz a producer of last-a Foam
pabyurethane fosm thal previously met the eguirements of this
stendard. Ad the time of this mevision, the Gm could nol
pmarentee bo mest the physical requiremenis for any individual

" The bl Ty grven o _

ond of o dei.

refer o m Iot o roforereces w8 the

sample of the malerizl. Cther manufacterers of rigid polyune-
thane foam thal can meet the reguiremenis of this specification
may =xisl.

X1.3 The original purpose of this sendard was io provide
s consistent and uniform meterial for incomporetion inko the
revision of Specification F 543, Annex A I for e=e as & stendand
medium for iesting the driving tomue of medical bone sorews.
Future spplications may inclede: standard material for pullioo
iesis of medical bone screws, sandard material for messuring
omtling  diagmeier of intamedullary reamers, ond standard
malerial for measuring the ootling performance of medical
drills.

X1.4 The mechanical properties of the foam that may be
imporient for stendardizstion or for comparison 1o human
cancellous bone will likely depend on the particular fest
method that is being developed. [ is smgpesied thol & tesi
method that references this specification foam maierial shoakd
also address the relative importance of the differ=nt mechanical
properiies of the foam and segpest foam grades which may
provide performence similar bo humen cancelloes bone.

X1.5 This specification provides ten grdes (densities) of
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rigid polywrethans foam o provide = mnge of mechsnical
properties. I also provides that the foam may be supplied
either in & solid form, or as 2 two-part liguid that is mined
together by the end user o produce solid fosm.

X1.& The values shown in Tables 2-5 were calculated from
regreszion analysis of labominry dain betwesn density and the
relevant mechenical property. A confidence inlerval of 5 %
was calculaied for each regression end wsed 0 delermine the
maximum and minimem values for =10 % of the nominal
density for =ach grade.

X1.7 Doring the 2008 peview of this specification, the msk
foroe hed considershle dizcussion of the iolerance that should
be allowed on the foam density. The tsk force considered the
hiziorical recond in the development of this sperification of
specifying & malerial svilahle for the evalustion of crhopedic

devices and instruments. The sk foroe reviewed the use of
wiad, soch os maple and pine, both mw end fresh froeen
hosvine and porcine bane, and other polymer-based malerials.
Mone of these malerizls were soilable for several ressons,
including high inler-specimen warishility, poor awailability,
high oot and dissimilar material properiies (o those of human
hone. The difficulty of predicting and certifying the mechanical
properiizs of foam material =o that iis properties would mimic
the properiies of bone wes particularly siudied. Consideration
was given i specifying the tolersnce on the foam density os
+ 16,0 kgtm (=1 Ibmfi} or as =10 % of the reporied value.
Afier dizcession with the only known supplier of the fosm (see
X1.2) mgarding the manufsctered twlemnce of the fosm
density, the tesk force adopied the tolerance as =10 % of the

repaoried valoe.
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RESUMO

Objetivo: Avaliar a influéncia do diametro e do comprimento de mini-implantes no
torque de insercdo. Material e Métodos: Foram utilizados 150 mini- implantes com
comprimentos de 6,0, 8,0, 9,0 e 10,0mm e diametros de 1,3, 1,5 e 1,8mm de trés
marcas comerciais diferentes. Os mini-implantes foram inseridos em blocos de osso
artificial e o torque de insercao foi avaliado utilizando uma maquina universal de
ensaios (EMIC). Os resultados obtidos foram comparados por meio da analise de
variancia a um critério (ANOVA) e pelo teste t independente. Resultados: O
comprimento e o diametro dos mini- implantes influenciaram significantemente o
torque de insercdo. Houve correlacdo positiva de média a forte e estatisticamente
significante entre o didametro do mini-implante e a forca maxima de tor¢céo. Por outro
lado, nao foi verificado correlacdo entre o comprimento do mini-implante e a forca
méaxima de tor¢do. A analise de regressao linear multipla revelou que o diametro e o
comprimento dos mini-implantes explicam 59,19% da variagcdo da magnitude da
forca maxima de torcdo. Concluséo: A hipétese de nulidade (Ho) foi rejeitada uma
vez que o didmetro e o comprimento dos mini-implantes influenciaram
significantemente o torque de insercao.

Palavras-chave: Andlise de Regressdo. Parafusos Osseos. Procedimento de
Ancoragem Ortodéntica. Torque.
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ABSTRACT

Aim: To evaluate the influence of the diameter and length of the mini implants
insertion torque. Methods: 150 mini implants with lengths of 6.0, 8.0, 9.0 and 10.0
mm and diameters of 1.3, 1.5 and 1.8 mm in three different commercial brands were
used. The mini implants were inserted into blocks of artificial bone and insertion
torque was measured using a universal testing machine (EMIC). The results were
compared by analysis of variance with a criterion (ANOVA) and independent t test.
Results: The length and diameter of the mini implants significantly influenced the
insertion torque. Correlations average to strong and statistically significant
association between the diameter of the mini implant and the maximum twisting
force. Furthermore, no correlation was found between the implant and the length of
the mini maximum torsional strength. A multiple linear regression analysis revealed
that the diameter and length of the mini implants explain 59.19% of the variation of
the magnitude of maximum torsional strength. Conclusion: The null hypothesis (H o)
was rejected because the diameter and length of the mini implants significantly
influenced the insertion torque.

Key words: Regression Analysis. Bone Screws. Orthodontic Anchorage Procedures.
Torque.
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INTRODUCAO

A ancoragem sempre foi considerada um desafio no tratamento ortodéntico
(ANGELIERI et al., 2006; BOLLA et al., 2002; CHIU; MCNAMARA; FRANCHI, 2005;
FORTINI et al., 2004; PATEL et al., 2009). Atualmente, os sistemas de ancoragem
com mini-implantes tem se mostrado bastante eficiente na conducdo da mecanica
ortoddntica. Porém para que haja o sucesso em sua utilizacdo deve-se levar em
consideracdo um fator importantissimo que é a estabilidade primaria(LEUNG;
RABIE; WONG, 2008).

Os mini-implantes ortodénticos estdo cada vez mais inseridos na pratica
clinica. Entretanto, buscando maior eficiéncia, varios tipos e formas de mini-
implantes foram lancados no mercado por diferentes fabricantes. Sabe-se que a
selecédo do diametro e do comprimento dos mini-implantes é fator importante para a
sua adequada utilizacdo. No entanto, ndo existe um protocolo que indique qual tipo
de mini-implante é o mais recomendado para cada situag&o.(KITAHARA-CEIA et al.,
2013; WILMES, B.; et al., 2006).

O torque para insercdo de um mini-implante traduz a quantidade de
estabilidade primaria conseguida e é, portanto, um fator importante para o sucesso
do mecanismo de ancoragem(WILMES, B.; et al., 2006).

O torque de insercdo quando em excesso provoca aumento do calor na
interface parafuso-osso originando necrose peri-implantar(MEREDITH, 1998).

Segundo Lim et al(LIM, S.; CHA; JU-HWANG, 2008) o torque maximo de
insercao de mini-implante aumenta quando o diametro e comprimento sao cada vez
maiores assim como 0 aumento da espessura do 0sso cortical.

Mediante esta resisténcia 6ssea o0 objetivo deste trabalho é avaliar a
influéncia do diametro e do comprimento do mini-implante no torque de insercéo.

A seguinte hipétese de nulidade (H,) foi testada:

O torque de inser¢cdo dos mini-implantes ndo é alterado pela variacdo do
didmetro e comprimento dos mini-implantes.

METODOLOGIA

MATERIAL

Nesta pesquisa foram utilizados 150 mini-implantes auto perfurantes de titanio
(Ti-6Al-4V) de trés marcas comerciais. Sendo 90 mini-implantes da marca Morelli
com a medida 1,5mm de diametro e comprimentos variados (6,0mm; 8,0mm e
10,0mm), 30 mini-implantes da marca SIN com a medida 1,8mm de diametro e
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8,0mm de comprimento, 30 mini-implantes da marca Neodent com a medida 1,3mm
de diametro e 9,0mm de comprimento.

A escolha dos comprimentos e didmetros variados nos da uma amostra que
nao tera efeito quanto a forma do mini-implante (Conica).

A escolha pela utilizacdo do osso artificial neste estudo objetivou testar e
comparar as propriedades biomecéanicas dos mini- implantes sem que houvesse a
interferéncia da qualidade do osso artificial (Nacional Ossos — desenvolvido por um
processo técnico especial e por um rigido controle de qualidade). (Figura l1e 2)

Figura 1- Osso artificial CPF — 03

O (osso artificial) confeccionado em forma de bloco laminado com dimensodes
de 23mm de altura por 16 mm de profundidade por 150 mm de comprimento ou seja
23 mm x 16 mm x 150 mm, com cortical de 3,0 mm e com 40 PCF- (Pounds Cubic
Foot); com esponjoso de 20,0 mm e com 20 PCF- (Pounds Cubic Foot), (Figura 3)
atendendo as especificacbes da America Society for Testing and Materials (ASTM F-
1839)-01(2007) — Standard Specification for Rigid Polyurethane Foam for Use as a
Standard Material for Testing Orthopedic Devices and Instruments).

Figura 2 — CPF — 03 (23mmx16mmx150mm)

METODOS

Para inser¢cdo dos mini-implantes, foi desenvolvido um dispositivo de ensaio
acoplado a uma maquina de ensaios mecanicos (EMIC DL 2000). Um torno fixo
fazia a retencdo do osso artificial, enquanto um torno giratorio apreendia o mini-
implante e fazia a insercdo do mesmo ao osso artificial aplicando uma forca
perpendicular no sentido axial ao longo eixo do mini-implante com velocidade
constante de 16rpm.(Figura 3)
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Figura 3 — Insercao do mini-implante ao CP (90° ao eixo axial)

A forca de insercao foi medida em funcédo do deslocamento do mini- implante
no 0sso. Este momento foi monitorado e pdde ser visualizado por meio de picos de
curva de forca-deslocamento registrados no computador (MC722, COM SERIAL
NUMBER BR219FL9R, VERSAO WINDOWS 7).

Previamente as analises comparativas entre 0s grupos, realizou-se a
estatistica descritiva na qual se calculou a média e o desvio-padrédo da Forca
Maxima do Momento de Torcdo em relagdo aos diametros e comprimentos dos mini-
implantes.

Testes paramétricos como: O teste de Andlise de Variancia a um critério
(ANOVA), e o teste de comparacbes multiplas de Tukey; teste “T” independente;
teste de Correlagdo de Pearson e o teste da andlise de regressao linear multipla
foram utilizados para comparar a F.M,T., em fungdo do comprimento e didametro dos
mini-implantes.

Todos os testes foram realizados com o programa Statistica for Windows
7.0(Statsoft, Tulsa Oklahoma, EUA) e foi adotado um nivel de significAncia para p<
0,05.

RESULTADOS

Resultados
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TABELA 1 — Resultados da Analise de Variancia a um critério (ANOVA) e do teste
de comparagbes mdultiplas de Tukey entre os comprimentos dos mini- implantes
(variavel independente) considerando a forca maxima do momento de torgdo como
variavel dependente.

6 mm 8 mm 9 mm 10 mm
(n=30) (n=60) (n=30) (n=30)
Variavel P
Média (DP) | Média (DP) | Média (DP) | Média (DP)
(IC 95%) (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)
Forca
mac’j"ma 17,51* (1,79) | 19,11% (2,70) | 9,38°(0.95) | 20,53° (2,17)

0 0.0000*
momento '
de toredo | (16:84-1817) | (18.42-1981) | (9.03-9,73) | (19,72-2135)

(N/cm)

Letras diferentes representam diferenca estatisticamente significante (p <0,05) no teste de
comparacao multipla.

[.C. 95% - Intervalo de Confianga — 95%.

* Diferenca estatisticamente significante (p < 0,05).

TABELA 2 — Resultados da Analise de Variancia a um critério (ANOVA) e do teste
de comparacdes multiplas de Tukey entre os didmetros dos mini- implantes (variavel
independente) considerando a forga maxima do momento de tor¢do como variavel
dependente.

1,3mm 1,5 mm 1,8 mm
(n=30) (n=90) (n=30)
Variavel p
Média (DP) | Média (DP) Média (DP)
(IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)
Forca A B c
maximado | 938°(0,95) | 1835°(241) | 21,21°(1,81) 0000
momento de | g 3973 | (17,85-18,86) | (20,53-21,88)

torcdo (N/cm)

Letras diferentes representam diferencas estatisticamente significante (p <0,05) no teste de

comparacao multipla.

I.C. 95% - Intervalo de Confianca — 95%.

* Diferenca estatisticamente significante (p < 0,05).
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Tabela 3 — Resultados do teste t independente na comparacao da forca maxima do
momento de tor¢do entre mini-implantes com diametros diferentes (1,5 mm e 1,8
mm) e comprimentos iguais (8mm)

1,5mm x 8,0 mm

1,8 mm x 8,0 mm

Variavel (n=30) (n=30) P
Média (DP) Média (DP)
Forca méaxima
do momento de 17,02 (1,56) 21,21 (1,81) 0.0000*

torcao (N/cm)

*Diferenca estatisticamente significante (p < 0,05).

Tabela 4 — Resultados da Analise de Variancia a um critério (ANOVA) e do teste de
comparagdes mdultiplas de Tukey na comparacdo da forca maxima do momento de
torcdo entre mini-implantes com comprimentos diferentes (6,0 mm, 8,0 mm e 10,0
mm) e diametros iguais (1,5 mm).

6,0 mm x 1,5 mm

8,0mm x1,5mm

10,0mm x 1,5mm

., n=30 n=30 n=30
Variavel ( ) ( ) ( ) P
Média (DP) Média (DP) Média (DP)
Forca
maxima do 17,51 (1,79) 17,02 (1,56) 20,53° (2,17) 0.0000*

momento de
torcéo (N/cm)

Letras diferentes representam diferencas estatisticamente significante (p <0,05) no teste de

comparacao multipla.

* Diferenca estatisticamente significante (p < 0,05).
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TABELA 5 — Resultados do teste de correlacdo de Pearson entre a Forca Maxima
de Torgéo (FMT) e o diametro e comprimento dos mini- implantes.
2

Variaveis r r P
Diametro e FMT 0,5865 0,7658 p = 0,0000"
Comprimento e FMT 0,0032 -0,0565 p = 0,4925

* Diferenca estatisticamente significante (p < 0,05).
FMT — For¢ca M&xima de Torcéo.

Tabela 6 — Resultados da analise de regressao linear multipla considerando a Forga
Maxima de Torcao (FMT) como variavel dependente.

Variavel Beta | Erro padréo B Erro t (147) P
independente Beta padrao
B
Intercepto -19,74 3,00 -6,58 | 0,0000
Comprimento (CMI) | 0,1069 0,0535 0,36 0,18 2,00 |0,0476
Diametro (DMI) 0,7880 0,0535 22,29 1,51 14,73 | 0,0000

CMI — Comprimento do mini-implante.

DMI — Diametro do mini-implante.

B — Coeficiente parcial de correlagéo.

* Diferenca estatisticamente significante (p < 0,05).
R?=0,5919

FMT=-19,74+0,36.CMI+22,29.DM

Na Tabela 1, os resultados mostraram que houve diferencas estatisticamente
significantes entre os quatro comprimentos dos mini-implantes na Forca Maxima do
Momento de Tor¢ao (N/cm).

Na Tabela 2, os resultados mostraram que houve diferengas estatisticamente
significantes entre os trés diametros dos mini-implantes na Forca Méaxima do
Momento de Torg&o (N/cm).

Os resultados da Tabela 3 mostram uma diferenca estatisticamente
significante na Forgca Maxima do Momento de Torgcdo entre mini-implantes de
mesmo comprimento e diametros diferentes, sendo que quanto maior for o diametro
do mini-implante maior a Forga Maxima do Momento de Tor¢ao.
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Os resultados da Tabela 4 revelaram uma diferengca estatisticamente
significante na Forca Méxima do Momento de Torcdo entre mini-implantes de 10,0
mm x 1,5 mm e os mini-implantes de 6,0 mm x 1,5 mm e 8,0 mm x 1,5 mm. Por
outro lado, ndo houve diferenca estatisticamente significante entre os mini-implantes
de 6,0 x 1,5 mm e 8,0 mm x 1,5 mm na Forca Maxima do Momento de Torcéo.

Na Tabela 5, os resultados demonstram que houve correlagéo positiva média
a forte e estatisticamente significante entre o diametro do mini-implante e a Forca
Méaxima de Torcao. Por outro lado, ndo existe correlacdo entre o comprimento do
mini-implante e a Forgca Maxima de Torcao.

Na Tabela 6, os resultados buscam estimar a Forca Maxima de Torcao em
funcdo do comprimento e do didmetro dos mini-implantes. Tanto o comprimento
guanto o diametro dos mini-implantes, influenciaram significantemente na magnitude
da Forca Maxima de Torcao, sendo que 59,19%(R?) da variacdo pode ser explicada
pelo diametro e comprimento dos mini-implantes.

DISCUSSAO

Metodologia

Nesta pesquisa foram utilizados 150 mini-implantes autopoerfurantes(Ti-6Al-
4V) de trés diferentes marcas comerciais: Morelli, Neodent e SIN; sendo 90 mini-
implantes da marca Morelli com diametros iguais de 1,5mm e comprimentos
diferentes 6,0mm; 8,0mm; e 10,0mm; 30 mini-implantes da marca Neodent com
didmetro de 1,3mm e comprimento de 9,0mm; e 30 mini- implantes da marca SIN
com diametro de 1,8mm e comprimento 8,0mm; sendo todos com o formato coénico.
Ja Lim et al(LIM, S.; CHA; JU-HWANG, 2008) em seu estudo utilizou 115 mini-
implantes de Ti-6Al-4V ELI (Biomaterials) em formato cilindrico e cénico com 1,5mm
de didametro e 8,0mm de comprimento. Nova et al(NOVA et al., 2008) utilizou 20
mini-implantes autoperfurantes sendo 10 (SIN) e 10 (Neodent) com diametro de

1,6mm e comprimentos de 8,0mm e 7,0mm respectivamente.

Neste estudo foi utilizado osso artificial 40 PCF de cortical e 20 PCF de
esponjoso o qual referencia sua densidade cortical com 640,7 Kg/m?3 e esponjoso de
320,4 Kg/m?® respectivamente, estando dentro das normas da ASTM(Standard
Specification for Rigid Polyurethane Foam for Use as a Standard Material for Testing
Orthopedic Devices and Instruments) — Designation: F 1839 — 01 (Reapproved 2007)
objetivando testar e comparar as propriedades biomecanicas dos mini-implantes
sem que houvesse interferéncia da morfologia do osso frente ao teste de insercéo

dos mesmos fato este corroborado por Ozawa et al(OZAWA et al., 2005) que
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mencionaram que a insercao de parafusos em ossos artificiais tem sido utilizada em
estudos mecanicos devido ter a densidade 6ssea homogénea e néo interferir quanto
a variaveis densidades que possam ter em ossos de maxila e mandibula em regides
diferentes. Ja Lim et al(LIM, S.; CHA; JU-HWANG, 2008) utilizaram osso cortical
com densidade de 1,7g/cl e 0,64g/cl para 0o 0sso esponjoso fato este corroborado
por Misch et al(MISCH; QU; BIDEZ, 1999) que aferiu a densidade 6ssea em faixas
de mandibula e mencionou ser de 0,85 a 1,53g/cl, com uma média de 1,14g/cl e
mencionou que a mesma era semelhante a densidade estudada pelos autores

citados.

Neste estudo a qualidade da densidade 6ssea pbde ser garantida pela
utilizacdo de osso artificial, produzido pela Nacional ossos em forma de bloco
laminado com as seguintes dimensdes de altura, profundidade e comprimento 23
mm X 16 mm X 150 mm, com cortical de 3,0 mm e com 40 PCF — (Pounds Cubic
Foot); com esponjoso de 20,0 mm e com 20 PCF — (Pounds Cubic Foot) atendendo
as especificacdes da American Society for Testing and Materials (ASTM F-1839)-01
(2007) — Standard Specification for Rigid Poluurethane Foam for Use as a Standard
Material for Testing Orthopedic Devices and Instruments), de forma que as
densidades da cortical e do trabeculado 6sseo simulados e acima citados, fossem
iguais em qualquer regido do bloco, conferindo um padrdo 6sseo homogéneo. Ja
Cho e Baek(CHO; BAEK, 2012) utilizaram osso artificial de 180mm de comprimento,
15 mm de largura e 18 mm de altura com corticais apresentando densidade de 3 mm
(50 PCF) 0,80g/cc e densidade de esponjoso de 15 mm (30 PCF) 0,48g/cc.

Os testes de insercdo dos mini-implantes foram realizados através de
alinhamento com o eixo da maquina de ensaios mecanicos (EMIC — Equipamentos e
Sistemas de Ensaio Morelli — Sorocaba — S&o Paulo — Brasil), fato este corroborado
com Nova et al(NOVA et al., 2008) que também utilizaram a maquina de ensaios
mecanicos EMIC em seus ensaios mecanicos. Entretanto Lim et al(LIM, S.; CHA,;
JU-HWANG, 2008) utilizaram uma fresadora (NSM-A Nam Sum Maachine, Tools Co
Ltd, Seoul, Korea), adaptada a um bloco rigido de poliuretano sélico (Automix 3M St
Paul, Minn).

Para que houvesse a insercdo dos mini-implantes ao osso artificial foi

executada uma perfuragdo prévia de 1,6mm com uma lanca da marca Morelli com
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profundidade aferida sob o curso de duas voltas e meia da maquina de ensaios
mecanicos EMIC, fato este corroborado por Cho e Baek(CHO; BAEK, 2012) que em
seu estudo fizeram uma perfuracéo prévia de 1,5 e 3,0 mm com broca bit de 1,0 mm
de diametro e observaram que o0 torque de insercdo € diminuido mediante

perfuracao antecipada.
RESULTADOS

Os mini-implantes autoperfurantes proporcionam intenso contato entre o
parafuso e o 0sso, causando menor debridamento 60sseo e menor dano térmico
durante sua insercao, o que pode ser vantajoso(HEIDEMANN, W.;; TERHEYDEN,;
GERLACH, 2001). Este estudo confirma os estudos de Song et al(SONG; CHA;
HWANG, 2007), que relataram maiores valores de torque de insercdo em mini-

implantes conicos (auto perfurantes

Nesta pesquisa a qual se usou osso artificial com cortical de 3,0mm de
espessura e foi obtido torque de insercdo de 11,98Ncm para mini-implantes de
1,3mm de diametro por 9,0mm de comprimento; 21,52Ncm para mini-implantes de
1,5mm de diametro por 6,0mm de comprimento; 21,24Ncm para mini-implantes de
1,5mm de diametro por 8,0mm de comprimento; 24,66Ncm para mini-implantes de
1,5mm por 10,0mm de comprimento e 26,21Ncm nos mini-implantes de 1,8mm de
diametro por 8,0mm de comprimento, vem contrapor os estudos de Elias et
al(ELIAS; GUIMARAES; MULLER, 2005), que fez sua pesquisa utilizando cortical
0ssea de coelho, menciona ser recomendado torque de insercdo de mini-implantes
de 9,6 Ncm. Motoyoshi et aMOTOYOSHI et al., 2006), recomendaram torques que
variavam entre 5 a 10Ncm. Entretanto Chaddad et al(CHADDAD et al., 2008)
mencionaram ser recomendaveis torques de 15Ncm para obtencdo de estabilidade
inicial. Porém Nova et al(NOVA et al., 2008) relataram em sua pesquisa na qual
utilizou cortical de tibia bovina torques que variavam entre 23,2Ncm e 30,6Ncm;
valores estes proximos aos encontrados nesta pesquisa. Esses torques mais
elevados podem ser justificados pela utilizagdo de cortical de alta densidade, pois de
acordo com Lim et al(LIM, S.; CHA; JU-HWANG, 2008), o torque maximo de

insergéo se torna mais alto em corticais 0sseas mais espessas e densas.

Neste estudo onde se avaliou mini-implantes com comprimentos variados

(6,0mm; 8,0mm; 9,0mm e 10,0mm), com a Forgca Maxima de Torgcdo (FMT),
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observou-se resultados que variaram de (17,51Ncm; 19,11Ncm; 9,38Ncm e
20,53Ncm) respectivamente; mencionando diferenca estatisticamente significante
entre as medidas. Resultados estes que vem de encontro com 0s estudos de Lim et
al(LIM, S.; CHA; JU-HWANG, 2008) que relataram o uso de mini-implantes com
especificacdo cilindrica de comprimento (7,0mm; 8,0mm e 9,0mm) e encontraram
torque maximo de (19,5Ncm; 20,9 e 23,0Ncm) respectivamente e quando avaliado
mini-implantes cénicos que variavam o comprimento em (6,omm; 7,0mm e 8,0mm)
encontraram torque maximo de (32,6Ncm; 35,6Ncm e 37,3Ncm) respectivamente,
mostrando que o torque de insercdo maximo aumenta de acordo com o aumento do

comprimento do mini-implante. (Tabela 1)

Quando comparados os grupos com diametros diferentes (1,3mm; 1,5mm; e
1,8mm) obteve-se uma média de torque de insercdo que variou de (9,38Ncm;
18,35Ncm e 21,21Ncm) respectivamente, demonstrando diferenca estatisticamente
significante entre os mesmos; nos quais 0 aumento do didametro de 1,3mm para
1,5mm e 1,8mm resultou em aumento do torque de insergédo. Resultados estes que
vem de encontro com os estudos de Lim et al(LIM, S.; CHA; JU-HWANG, 2008) que
relataram o uso de mini-implantes com especificacdo do diametro externo variando
de (1,2mm; 1,5mm; 1,8mm; 2,0mm e 2,5mm) e encontraram torqgue maximo de
insercdo variando em (16,5Ncm; 20,9Ncm; 31,3Ncm; 51,1INcm e 80,6Ncm)
respectivamente, mostrando que existe uma diferenca estatisticamente significante
entre o diametro e a forca maxima de torcdo ou torque de insercao; sendo dito que

guanto maior o diametro maior o torque de insercdo do mini-implante.(Tabela 2)

Neste estudo, quando comparados diametros diferentes com comprimentos
iguais, entre mini-implantes de 1,5mm; 1,8mm de didmetro com 8,0mm de
comprimento; observou-se uma diferenca estatisticamente significante no torque de
insercdo sendo de 17,02Ncm com DP (+1,56) e 21,21Ncm com DP (£1,81)
respectivamente, demonstrando aumento do torque de insercdo mediante aumento
do diametro. Estes resultados seguiram o padrdo de estudo de
Delatorre(DELATORRE, 2009) que observou diferenca estatisticamente significante
entre mini-implantes com diametros diferentes e comprimentos iguais (1,3mm x
7,0mm e 1,6mm x 7,0mm) mostrando que para o mini-implante de 1,3mm x 7,0mm
apresentava torque de insercao de 26,4Ncm quando inserido em cortical de 2,0mm

e de 30,0Ncm quando inserido em cortical de 3,0mm. Quando avaliado o mini-
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implante com de 1,6mm x 7,0mm os valores encontrados foram de 39,5Ncm em
cortical de 2,0mm e 48,9Ncm em cortical de 3,0mm; valores estes que mostram que
guanto maior o diametro independente do comprimento do mini-implante maior sera

o torque de insercdo do mesmo.(Tabela 3)

Em relacdo a comparacdo da Forca Maxima do Momento de torcdo (FMMT)
entre mini-implantes com comprimentos diferentes (6,0mm; 8,0mm e 10,0mm) e
diametros iguais (1,5mm); observou-se diferenga estatisticamente significante entre
o0 mini-implante de 10,0mm e os mini-implantes de 6,0mm e 8,0mm, mas quando
comparados os mini-implantes de (6,0mm e 8,0mm) de comprimento com diametros
iguais (1,5mm), ndo demonstraram diferenca estatisticamente significante. Estes
resultados vem de encontro aos demonstrados no estudo de Kim et al(KIM, Y.K. et
al., 2009) que mencionaram que o torque de insercdo aumenta gradativamente nos
mini- implantes de 6,0mm e 8,0mm de comprimento por 1,6mm de diametro, ou seja
o torque de insercdo aumenta com o0 aumento do comprimento do mini-

implante.(Tabela 4)

Neste estudo, os resultados do teste de Correlagdo de Pearson entre a Forca
Maxima de Torcdo (FMT) e o didmetro e comprimento dos mini-implantes,
demonstraram que houve correlacdo positiva de média a forte e estatisticamente
significante entre o diametro do mini-implante e a Forca Maxima de Torcdo (FMT);
por outro lado ndo houve correlagcdo entre o comprimento dos mini-implantes e a
Forca Maxima de Torgdo (FMT). Estes resultados confirmam o que foi mencionado
por Misch et al(MISCH; QU; BIDEZ, 1999) que afirmaram que diante as variedades
de forma dos mini-implantes, a mudanca no diametro é a que mais afeta a tenséo no
momento de insercdo do mini-implante; e estes resultados seguiram o padrao dos
estudos de Song et al(SONG; CHA; HWANG, 2007) onde foram relatados aumentos
nos valores de torque de inser¢do em mini-implantes quando o didmetro externo foi
aumentado. Entretanto, os torques de insercdo, remocao e fratura podem ser
afetados por diferencas na forma, diametro e numero de roscas dos mini-
implantes(NOVA et al., 2008) O estudo de Lim et al(LIM, S.; CHA; JU-HWANG,
2008) demonstrou que houve correlagcdo positiva forte entre o diametro e

comprimento, quando associado ao torque de insergdo maximo.(Tabela 5)
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Quanto ao teste da Analise de Regresséo Linear Mdltipla, que buscou estimar
a Forca Maxima de Torcdo em fungcdo do comprimento e do didmetro dos mini-
implantes; observou-se que tanto o comprimento, quanto o diametro dos mini-
implantes influenciaram significantemente na magnitude da Forca Maxima de
Torcdo, sendo que 59,19% (R?) da F.M.T pode ser explicada pelo diametro e pelo
comprimento dos mini-implantes, e que os restantes 40,81% pode ser explicados por
outras variaveis que ndo foram avaliadas neste trabalho. Por outro lado Lim et
al(LIM, S.; CHA; JU-HWANG, 2008) em seus estudos, demonstraram que a Analise
de Regressdo Linear Multipla mostrou que as variaveis (diametro e comprimento)
tiveram influéncia significativa no torque de inser¢do maxima e mencionaram que 0
torque maximo de insercdo aumenta a medida que o didametro e a espessura do

0sso cortical aumenta.(Tabela 6)
IMPLICACOES CLINICAS

A avaliacdo de comprimentos e diametros de mini-implantes sdo fatores que
contribuem para o planejamento da insercdo dos mesmos em sitios alternativos da
cavidade bucal, porém a literatura apresenta poucos artigos relatados e estudos
relacionados a forma do mini-implante, a densidade cortical 0ssea, ao perfil
esquelético do paciente fatores estes que merecem ser estudados afim de aumentar
0S requisitos basicos para o ideal planejamento de torque de insercdo dos mini-

implantes.

CONCLUSAO

- A hipétese de nulidade (Ho) foi rejeitada:

Uma vez que a For¢ca Maxima de Torcao(F.M.T.) sofre forte influéncia do diametro e
comprimento dos mini-implantes.
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