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RESUMO

Objetivo: Avaliar o efeito do jateamento com Oxido de aluminio, realizado por dois
jateadores, um certificado pela ANVISA e outro importado sem certificacdo, sobre a
rugosidade superficial e a resisténcia de unido ao cisalhamento entre resinas
utilizadas para impresséo 3D de dentes e de bases de proteses totais. Metodologia:
Foram confeccionados 30 corpos de prova de base de protese, divididos em trés
grupos (n=10): CT (Controle, sem tratamento), JC (Jateamento com equipamento
certificado - Bio-Art) e INC (Jateamento com equipamento nédo certificado - JOUTUM)
cimentados com 3 cilindros impressos em resina de dentes artificiais (n=90). O
jateamento foi realizado com éxido de aluminio (50 um), presséo de 2,00 bar, distancia
de 10 mm e 30 segundos. A resisténcia de uniao foi avaliada por meio de teste de
cisalhamento em maquina universal de ensaios até a fratura. A rugosidade superficial
(Ra) foi quantificada com rugosimetro, e a topografia foi analisada por microscopia
eletronica de varredura (MEV). Os dados foram submetidos aos testes de normalidade
(Shapiro-Wilk) e homogeneidade (Levene), seguidos por ANOVA one-way e teste
post hoc de comparacdes mdultiplas de Tukey (0=0,05). Resultados: A andlise
estatistica revelou diferenca significativa entre os grupos (p < 0,001). O teste de Tukey
demonstrou que os grupos JNC (26,5 £ 1,44 MPa) e JC (26,1 = 1,60 MPa), com
valores de resisténcia de unido significativamente superiores ao grupo CT (11,8 £1,78
MPa). Ndo houve diferenga estatistica entre JC e JNC. A andlise dos padrbes de
fratura corroborou esses achados: o grupo CT exibiu predominantemente fraturas
adesivas (70%), enquanto os grupos jateados (JC e JNC) ndo apresentaram fraturas
puramente adesivas, exibindo um perfil de fratura quase exclusivamente misto (JC:
93,3%; JNC: 80%) e coesivo (JC: 6,7%; NC: 20%). As andlises de rugosidade e MEV
mostra aumento significativo da rugosidade e padrao topografico com microcavidades
homogéneas nos grupos jateados, sem diferenca morfoldgica entre eles. Concluséo:
Conclui-se que o jateamento com oOxido de aluminio aumentou significativamente a
resisténcia de unido ao cisalhamento entre as resinas 3D, ndo havendo diferenga no
desempenho técnico imediato entre o equipamento certificado e o ndo certificado. No
entanto, riscos sanitarios e a ilegalidade associados ao uso de dispositivos néo
regulamentados por agéncias reguladoras nacionais e internacionais devem ser
considerados.

Palavras chaves: Abrasao dental por ar; Comércio Eletrénico; Impressao 3D; Protese
dentaria.



ABSTRACT

Objective: To evaluate the effect of aluminum oxide blasting, performed by two
sandblasters—one certified by ANVISA and one imported without certification—on the
surface roughness and shear bond strength between resins used for 3D printing of
teeth and complete denture bases. Methodology: Thirty denture base specimens
were fabricated and divided into three groups (n=10): CT (Control, no treatment), JC
(Blasting with certified equipment - Bio-Art), and JNC (Blasting with non-certified
equipment - JOUTUM). Three cylinders printed with artificial tooth resin were
cemented onto each specimen (90 cylinders total). Sandblasting was performed with
aluminum oxide (50 um), at a pressure of 2.00 bar, a distance of 10 mm, and for a
duration of 30 seconds. Bond strength was evaluated using a shear bond strength test
performed on a universal testing machine until fracture. Surface roughness (Ra) was
guantified with a profilometer, and the topography was analyzed by scanning electron
microscopy (SEM). Data were subjected to normality (Shapiro-Wilk) and homogeneity
(Levene) tests, followed by one-way ANOVA and Tukey's post-hoc test for multiple
comparisons (0=0.05). Results: Statistical analysis revealed a significant difference
between the groups (p < 0.001). Tukey's test demonstrated that the JNC (26.5 £ 1.44
MPa) and JC (26.1 = 1.60 MPa) groups had significantly higher bond strength values
than the CT group (11.8 £ 1.78 MPa). There was no statistical difference between JC
and JNC. Fracture pattern analysis corroborated these findings: the CT group exhibited
predominantly adhesive fractures (70%), while the sandblasted groups (JC and JNC)
showed no purely adhesive fractures, displaying an almost exclusively mixed (JC:
93.3%; JNC: 80%) and cohesive (JC: 6.7%; JNC: 20%) fracture profile. Roughness
and SEM analyses corroborated these findings, showing a significant increase in
roughness and a topographic pattern with homogeneous microcavities in the
sandblasted groups, with no morphological difference between them. Conclusion: It
is concluded that aluminum oxide blasting significantly increased the shear bond
strength between the 3D resins, with no difference in immediate technical performance
between the certified and non-certified equipment. However, health risks and the
illegality associated with the use of devices not regulated by national and international
regulatory agencies must be considered.

Keywords: Air Abrasion, Dental; Electronic Commerce; Printing, Three-Dimensional;
Dental Prosthesis.
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1. INTRODUCAO

Recentemente, a area de prétese total removivel passou por expressiva
transformacéao tecnologica com a incorporagéo do Design e Fabricacéo Assistidos por
Computador (CAD-CAM)!=3, Essas técnicas trouxeram ganhos notaveis em precisao,
eficiéncia e reprodutibilidade na fabricacdo de préteses®*®. A impressao
tridimensional (3D) ou manufatura aditiva surgiu como alternativa promissora,
especialmente para a confeccdo de bases protéticas. Em comparacdo com métodos
subtrativos como a fresagem, oferece vantagens como menor desperdicio de material,
agilidade produtiva, maior personalizacdo e capacidade de produzir geometrias
complexas com alta precis&o?.

As resinas para base de prétese impressas em 3D, geralmente a base de
metacrilato e fotopolimerizaveis, vém apresentando resultados satisfatorios’. Seu
comportamento difere do PMMA convencional termopolimerizado e das resinas
fresadas via CAD-CAM, exibindo, por exemplo, menor teor de mondémero residual e
propriedades superficiais distintas*®°. Estudos relatam que as dentaduras impressas
em 3D podem estar mais sujeitas a falhas mecéanicas e a delaminacao entre dentes e
baseZ,lO—lZ_

O sucesso clinico de uma prétese impressa em 3D depende criticamente da
adesdo entre a base e os dentes artificiais>*'3, A falha nessa interface pode
comprometer a sua longevidade?*!4, resultando em fratura adesiva, que afeta a
durabilidade e o desempenho funcional. Diversos tratamentos de superficie,
mecénicos, quimicos ou hibridos, vém sendo propostos para fortalecer essa unido®*°.

Entre os tratamentos mecanicos, destaca-se a abrasdo com particulas de 6xido
de aluminio, o jateamento, amplamente empregado para aumentar a rugosidade
superficial e promover retengdo micromecanica®*. Esse método gera micro
irregularidades que aumentam a molhabilidade e favorecem a unido entre os
materiais*. Variaveis como tamanho de particula, presséo e tempo de jateamento s&o
conhecidas por influenciar diretamente a resisténcia adesivaZ.

No cenario odontoldgico atual, observa-se a crescente oferta de jateadores nao
certificados por 6rgaos reguladores como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), European Medical Device Regulation (EUDAMED) ou Food and Drug
Administration (FDA), frequentemente comercializados como alternativas de baixo
custo em comparacdo aos equipamentos originais. Esses dispositivos, em geral,



frequentemente adquiridos por meio de plataformas internacionais de comércio
eletrbnico, podem apresentar qualidade de fabricacdo desconhecida e auséncia de
validacdo técnica. Como consequéncia, seu uso rotineiro implica riscos potenciais a
seguranca do paciente, uma vez que falhas de desempenho ou inconsisténcias
operacionais podem comprometer a eficacia dos procedimentos clinicos nos quais séo
empregados.®’,

Sendo assim, 0 objetivo deste estudo foi avaliar a resisténcia de unido ao
cisalhamento entre resinas para impressao 3D de dentes e bases de protese total,
submetidas ao jateamento com 6xido de aluminio, comparando a eficicia de dois
equipamentos distintos, um jateador certificado por 6rgaos regulatérios e o outro nédo
certificado. A hipétese nula é de que ndo havera diferenca significativa na resisténcia
de unido ao cisalhamento entre a base e os dentes, ambos impressos em 3D,
independentemente do protocolo de tratamento mecanico aplicado.



2. METODOLOGIA

Os célculos amostrais foram realizados com base no estudo de Pereira et al.
(2024). As andlises foram conduzidas no programa G*Power (versao 3.1, Heinrich-
Heine-Universitat, Dusseldorf, Alemanha), utilizando o teste ANOVA — Fixed effects,
omnibus, one-way, adotando nivel de significancia (a) de 0,05 e poder estatistico (1—
3) de 0,80. Para o ensaio de rugosidade superficial, foram considerados dois grupos
experimentais (controle e jateamento com 6xido de aluminio), com valores de média
e desvio padréo de 0,210 + 0,044 e 3,87 + 0,693, respectivamente. Esses parametros
resultaram em um tamanho de efeito (f) de 1,83, indicando a necessidade minima de
7 espécimes por grupo, contudo, foram confeccionados 10. De forma semelhante,
para o ensaio de resisténcia de unido ao cisalhamento, o célculo foi realizado a partir
das médias de 3,92 + 0,96 (grupo controle) e 5,71 + 1,47 (grupo tratado), resultando
em um tamanho de efeito (f) de 0,895. O calculo indicou a necessidade de 7
espécimes por grupo. Assim como no teste anterior, foram confeccionadas 10
espécimes para cada grupo?é,

Foram impressos 30 espécimes de bases das proteses, ao qual foram
simuladas utilizando cilindros de dimensdes de &19,5x5mm. Os cilindros das bases
(CB) foram planejados utilizado o software Fusion 360 (Autodesk, Inc., California,
EUA) e impressas pela impressora 3D de resina fotossensivel Mars 4 Ultra 9K
(Elegoo, Shenzhen, China), utilizando a resina de impressao Prizma 3D Bio Denture
(MarkeTech Lab, Sao Paulo, Brasil), com angulo de impresséo de 0° e espessura de

camada de impress&o de 50um, conforme a tabela 1*°.

Para os dentes artificiais (DA) foram impressos 90 espécimes, que foram
simulados por cilindros de dimensdes ¥J2,5mmx10,0mm. Foram planejados utilizando
o software Fusion 360 (Autodesk, Inc., Califérnia, EUA) e confeccionados pela a
impressora de resina fotossensivel Mars 4 Ultra 9K (Elegoo, Shenzhen, China),
utilizando a resina de impresséo Prizma 3D Bio Prov (MarkeTech Lab., Sdo Paulo,
Brasil), com angulo de impressao de 0° e camada de impressdo de 50um, conforme
a tabela 1.%°.



Tabela 1: Especificagdes técnicas das resinas utilizadas no estudo.

Altura de
. . L camada Angulo de
Resina Fabricante Composicédo Lote . 5
de impresséao

impresséao

Monbémeros de acrilato
e triacrilados
patenteados  (>10%),
silica amorfa (<5%),

PRIZMA cargas patenteadas

3D Bio Makertech (<10%), oligpbmeros 154724 S0pum 0°

Prov meta-acrilados
patenteados  (<70%),
oxido de difenil(2,4,6-
trimetilbenzoil)-fosfina
(<5%)

Mondmeros de acrilato

patenteados  (>10%),

pigmentacao e
PRIZMA enchimento (£10%),
3D Bio Makertech oligbmeros de acrilato 180925 S0pm 0°
Denture patenteados Makertech

(<65%), 6xido de difenil

(2,4,6-trimetilbenzoil)-

fosfina (<5%)

Todas as amostras tiveram o mesmo protocolo de pds-processamento, com
banho em alcool isopropilico 99,5% por 5 minutos em cuba de lavagem e exposi¢ao
em luz ultravioleta 405nm por 10 minutos na Wash & Cure Elegoo Mercury XS Bundle
(Elegoo, Shenzhen, China), conforme recomendacéo do fabricante.

Os grupos do estudo foram definidos de acordo com o preparo de superficie,
sendo eles, o grupo controle (CT), sem nenhum tratamento; O grupo jato certificado
(JC), tratado com jato de particulas aprovado pela ANVISA; e o grupo jato nao
certificado (JNC), tratado com jato de particulas sem certificacdo, de acordo com a
tabela 2.



Tabela 2: Grupos do estudo e quantidade das amostras.

Grupos Tratamento de superficie Adeséao Quantidade
CT (Controle) Sem tratamento Resina Bio Denture 10
JC Jato Bio-Art Resina Bio Denture 10
JNC Jato JOUTUM Resina Bio Denture 10

As superficies dos CBs submetidas ao jateamento com 6xido de aluminio com
tamanho de particula de 50um, foram tratadas por 30 segundos, com pressao de
saida de 2,00bar, angulo de 90° em relacéo a superficie e distancia padronizada de
10mm?®, utilizando os jateadores Microjato Standard (Bio-Art, Sdo Paulo, Brasil) e
Aluminium Oxide Microblaster (JOUTUM, Foshan, China).

Para padronizagdo da distancia de jateamento com 6xido de aluminio, utilizou-
se um dispositivo de 10mm de altura, acoplado aos bicos ejetores dos jateadores
(Figura 1).

Figura 1: Dispositivo para padronizacdo da distancia de jateamento em 10mm.

Os espécimes, apos o tratamento de superficie com o jateamento com 6xido
de aluminio passaram por banho ultrassénico em cuba ultrassénica (Modelo CD-4810,
Gnatus, Sdo Paulo, Brasil) por 5 minutos e secagem com jato de ar da seringa triplice.

Os espécimes foram montados seguindo o protocolo de tratamento de
superficie correspondente a cada grupo. Os CB foram inclusos em uma bucha de
reducéo (BR) de policloreto de vinila (PVC) de 25x20mm e fixados com resina acrilica
autopolimerizavel, PMMA, (VIPI Produtos Dentais, S&do Paulo, Brasil), (figura 2A).
Apdés a unido do CB a BR, realizou-se o jateamento com as especificacdes



supracitadas; o posicionamento do DA ao CB foi realizado com o auxilio de um
delineador paralelometro (Bio-Art, Sdo Paulo, Brasil) para que o DA estivesse paralelo
a superficie do CB, (Figura 2B), sendo que cada CB recebeu a adesédo de 3 DAs,
utilizando resina de impresséo PRIZMA 3D Bio Denture (MarkeTech Lab.,Sao Paulo,
Brasil) para realizar a adeséo, (figura 2C), seguido de pressao digital, limpeza do
excesso de resina com microaplicador, (figura 2D), e polimerizagdo com luz UV por 1
minuto utilizando um fotopolimerizador Valo (Ultradent Products Inc., Utah, EUA), com
intensidade de luz de 1.000 mW/cm?2 e comprimento de onda de 440-480nm, (figura
2E)%°,

LSV Y
|

Figura 2: (A) Incorporacdo da CB a BR. (B) Utilizagéo do paraleldmetro para adeséo

do CD ao CB. (C) Aplicacao da resina de adesé&o. (D) Limpeza com microaplicador.
(E) Fotopolimerizagao.

As amostras foram armazenadas em agua destilada a 37°C por 48h antes do
teste de cisalhamento?. Para o teste de cisalhamento utilizou-se uma maquina de
ensaio universal DSES-1000 (Shimadzu Corporation, Quioto, Japao), com uma ponta
edentadora em formato de cunha, com carga de 5KN, em uma velocidade da cruzeta
de 0,5mm/min. A ponta ativa em forma de lamina de faca foi aplicada na interface
adesiva, paralelamente ao bloco. A forca de cisalhamento em falha foi registrada e

convertida em tens&o de cisalhamento, (t Mpa) utilizando a seguinte formula2®-22:

F

=314

Apds a conversao da forga de cisalhamento em tensao de cisalhamento, foi
calculada a média dos 3 DAs para o valor final de cada CB.

Para quantificacdo da rugosidade superficial (RA), utilizou-se um rugosimetro
portatil Digimess (Digimess Instrumentos de Medi¢cdo Ltda., S&o Paulo, Brasil),



modelo 400.210. O equipamento, previamente calibrado de acordo com as normas
internacionais I1ISO 4288 e ISO 3274. A analise envolveu o0 uso de uma ponta de
diamante para percorrer uma faixa predefinida de 5x o cut-off (4mm) operando com
as seguintes especificacdes: angulo da ponta de 90°, raio da ponta de 5 um, cut-off
de 0,8 mm, velocidade de deslize de 0,5 mm/s, for¢ca de medicdo de 4uN (0,4gf) e
resolucao de £ 0,1um. O parametro de rugosidade adotado foi 0 Ra, com exatidao do
equipamento de £10%. Foram realizadas trés afericbes em diferentes regides de cada
corpo de prova e calculada a média das trés leituras e relatada como a rugosidade
Unica para aquela amostra individual.

A morfologia qualitativa foi analisada por microscopia eletronica de varredura
(MEV) utilizando um microscépio eletrénico de varredura (JSM 7001F, Jeol, Téquio,
Japao). As amostras foram previamente metalizadas (EM SCD 500, Leica, Wetzlar,
Alemanha) para obtenc¢&o de condutividade. As imagens foram obtidas sob vacuo alto,
com voltagem de aceleragao de 15.0 kV e working distance (WD) de 15.1mm. Foram

realizados aumentos de 400x e 1000x para a analise morfoldgica superficial.?2.

A andlise dos padrdes de fratura foi realizada por meio de documentacao
fotografica com uma camera digital DSLR (Canon EOS Rebel T3, Canon Inc., Japao).
O equipamento foi configurado no modo manual com as seguintes especificagoes:
velocidade do obturador de 1/100s, abertura de /25 e ISO 100, foi utilizado um flash
de anel (Macro Ring Lite MR-14EX, Canon Inc., Japdo) acoplado a objetiva. A
padronizacdo da distancia e do enquadramento foi feita pelo uso de um cone de
posicionamento, conforme ilustrado (Figura 3).



Figura 3: Padronizacdo da distancia de fotografia com um cone de posicionamento.

As imagens adquiridas foram analisadas quantitativamente no software de
processamento de imagens Fiji (Fiji, ImageJ). Mensurou-se a area de fratura do
dispositivo adesivo DA que comprometeu o material da base, e a proporcao dessa
area em relacdo a area total do DA foi convertida em porcentagem. Com base nessa
quantificacéo, os padrdes de fratura foram classificados em trés categorias?*:

o Fratura Adesiva (A): Fratura que ocorreu exclusivamente na interface adesiva,
sem comprometer o material da base (0—25% de comprometimento).

e Fratura Mista (M): Fratura que comprometeu parcialmente o material da base,
apresentando ao mesmo tempo areas de fratura adesiva (25-75% de
comprometimento).

e Fratura Coesiva (C): Fratura que comprometeu majoritariamente o material da
base, caracterizando uma fratura coesiva no substrato (75-100% de
comprometimento).

Todas as andlises estatisticas foram realizadas no programa JAMOVI (The
jamoviproject, Jamovi). Os dados foram submetidos aos testes de Shapiro-Wilk e
Levene, confirmando a normalidade da distribuicio e a homogeneidade das
variancias. Em seguida, aplicou-se a analise de variancia (ANOVA) de um fator para



verificar diferencgas estatisticamente significativas entre os grupos, seguida pelo teste
de comparacdes multiplas de Tukey, adotando nivel de significancia de 5%.



3. RESULTADOS

Para o parametro de cisalhamento o teste ANOVA de um fator mostrou
diferenca estatisticamente significativa entre os grupos [F(2,27) = 271; P < .001]. Os
resultados do teste de compara¢des multiplas de Tukey estdo apresentados na tabela
3.

Tabela 3: Valores de média (desvio padrdo) em Mpa dos grupos avaliados.

Grupo Média (Desvio padrao) em Mpa
CT 11.8 (1.78) B
JC 26.1 (1.60) A
JNC 26.5 (1.44) A

Diferentes letras mailsculas demonstram diferenca estatistica entre os grupos
avaliados (p<0,05) avaliados pelo teste de Tukey.

De acordo com a tabela 3, o teste de Tukey permitiu identificar dois
subconjuntos estatisticamente distintos entre os grupos avaliados. Os grupos JC (26.1
+ 1.60 MPa) e JNC (26.5 £ 1.44 MPa) apresentaram os maiores valores de resisténcia
de unido ao cisalhamento, nao diferindo estatisticamente entre si, ambos designados
pela letra (A), e foram significativamente superiores ao grupo CT.

O grupo CT (11.8 £ 11.78 MPa) apresentou valor intermediario, formando um
subconjunto distinto (B), sendo estatisticamente inferior aos grupos jateados.

Para o teste de rugosidade superficial (Ra), o teste ANOVA de um fator mostrou
diferenca estatisticamente significativa entre os grupos [F(2,16,6) = 84,2; P < .001].
Os resultados do teste de comparagfes multiplas de Tukey estdo apresentados na
Tabela 4.



Tabela 4: Valores de média (desvio-padrao) da rugosidade superficial (Ra, em pm)
dos grupos avaliados

Grupo Média (Desvio padrao) Ra (um)
CT 1.64 (0.40) B
JC 3.51 (0.21) A
JNC 3.30 (0.16) A

Diferentes letras mailsculas demonstram diferenca estatistica entre os grupos
avaliados (p<0,05) avaliados pelo teste de Tukey.

Com base nos resultados da Tabela 4, a analise estatistica identificou dois
subconjuntos distintos para a rugosidade superficial (Ra). Os grupos JC (3,51 £ 0,21
pm) e JNC (3,30 + 0,16 pum) apresentaram os maiores valores de rugosidade, néo
diferindo estatisticamente entre si, sendo ambos designados pela letra A.

O grupo CT (1,64 + 0,40 um) formou um subconjunto estatisticamente inferior,
designado pela letra B, com valor de rugosidade significativamente menor que os dos
grupos submetidos ao jateamento.

As imagens de MEV corroboram com os resultados de rugosidade superficial e
teste de cisalhamento, mostrando uma superficie com topografia muito parecida entre
os grupos JC e JNC, e superficies muito mais irregulares em comparagdo com 0 grupo
CT, (figuras 4,5,6,7,8¢e9).



Figura 4: MEV do CT com aumento de 400x.
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Figura 5: MEV do CT com aumento de 1000x.
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Figura 9: MEV do JNC com aumento de 1000x



Com base nos resultados da Tabela 5, observa-se diferencga na distribuigdo dos
padrdoes de fratura entre os grupos. O grupo CT apresentou predominantemente
fraturas adesivas (70%), seguidas por fraturas mistas (30%), sem registro de fraturas
coesivas. Em comparacao, ambos 0s grupos submetidos ao jateamento com oxido de
aluminio mostraram auséncia de fraturas adesivas. O grupo JC demonstrou quase
gue predominantemente fraturas mistas (93,3%), com um minimo registro de fratura
coesiva (0,3%), enquanto o grupo JNC exibiu predominancia de fraturas mistas (80%)
seguidas por fraturas coesivas (20%).

Tabela 5: Porcentagem dos padrdes de fratura nos grupos.

Padrao de Fratura em %

A M c

CT 70 30 0
JC 0 93,3 6,7
JNC 0 80 20

A: Fratura adesiva; M: Fratura mista; C: Fratura Coesiva.



4. DISCUSSAO

Com base nos resultados obtidos, a hipétese nula foi rejeitada apds analise
estatistica que confirmou diferencas significativas na resisténcia de unido ao
cisalhamento entre os grupos submetidos a diferentes tratamentos de superficie.

Os resultados mostram que o jateamento, independente do jateador, promoveu
melhores resultados quando comparados ao grupo controle. A caracterizagdo da
rugosidade revelou um perfil superficial significativamente diferente entre os grupos,
com os grupos JC e JNC apresentando valores de rugosidade estatisticamente
superiores ao grupo controle CT (P < 0,01), sem diferenca significativa entre si. As
micrografias obtidas por MEV ilustraram claramente essa distin¢éo, as superficies do
grupo controle exibiram topografia relativamente lisa e homogénea, enquanto os
espécimes jateados JC e JNC demonstraram uma modificacdo topogréfica uniforme,
caracterizada por microcavidades e irregularidades distribuidas de maneira
homogénea, tipicas do processo de jateamento com 6xido de aluminio' A similaridade
morfolégica observada entre JC e JNC na MEV corrobora a equivaléncia de
desempenho mensurada tanto na rugosidade quanto na resisténcia de unido. Estes
resultados também indicam que os tratamentos de superficie com jateamento
promoveram uma mudancga significativa no padrao de falha, eliminando as fraturas
puramente adesivas observadas no grupo controle e aumentando a incidéncia de
fraturas que envolvem o comprometimento do material da base.

Deste modo, o aumento significativo na resisténcia de unido ao cisalhamento,
associado a alteracdo na topografia superficial, bem como a os padrées de fratura
majoritariamente mistos e coesivos, sdo promovidos pelo tratamento de superficie
com Oxido de aluminio, pode ser explicado pelo tratamento mecanico, que gera
microcavidades e irregularidades controladas, as quais, por sua vez, elevam
substancialmente os valores de rugosidade superficial. Conforme estudos
anteriores?#2225-27 . documentados na literatura, essa modificagdo morfologica
desempenha um papel fundamental na melhoria adesiva, uma vez que amplia a area
de contato efetiva na interface. Como consequéncia, ha um incremento na area total
disponivel para infiltragdo e ancoragem do material adesivo, neste caso, da resina de
impressdo, estabelecendo uma retencdo micromecanica superior entre 0s
dispositivos®®. Dessa forma, o jateamento atua ndo apenas como um modificador de
superficie, mas como um facilitador critico para a obtencdo de interfaces mais
resistentes e duraveis em estruturas fabricadas por manufatura aditiva.
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Uma das problematicas centrais abordadas neste estudo é a busca por
equipamentos odontologicos de baixo custo, fenbmeno que tem levado a
disseminacgéo de sites de comércio eletrénico que comercializam equipamentos ndo
certificados, frequentemente adquiridos por meio de plataformas internacionais de
comércio eletrbnico que nao possuem garantia de conformidade regulatéria ou de
controle de qualidade néo certificados pelas agéncias reguladoras.

Embora a literatura cientifica ainda ndo tenha explorado extensivamente os
riscos especificos destes equipamentos, alertas e notas técnicas de 6rgdos de
vigilancia frequentemente reportam a apreensao de produtos irregulares, citando
perigos que variam da ineficicia técnica até o comprometimento da seguranca do
paciente. O equipamento ndo certificado utilizado neste estudo, por exemplo, possuia
a certificacdo chinesa CCC (China Compulsory Product Certification), obrigatoria para
a comercializacao de diversos produtos no mercado interno e para exportacdo, mas
que ndo se aplica ou atesta a seguranca e efichcia de dispositivos médicos-
odontoldgicos, funcdo esta sob a responsabilidade da National Medical Products
Administration (NMPA), agéncia regulatéria chinesa. Diante deste contexto, a
presente pesquisa assume dupla relevancia: ao comparar a eficacia de um jateador
certificado pela Anvisa com um equipamento néo certificado pela NMPA e importado
de plataformas de comércio eletrnico, o estudo néo apenas investiga a eficiéncia do
jateamento como tratamento de superficie, mas também se propde a gerar evidéncias
cientificas pioneiras sobre a performance de dispositivos fora do marco regulatério
adequado. Desta forma, o trabalho visa oferecer dados concretos que podem
subsidiar a tomada de decisdo de clinicos e formuladores de politicas de saude,
elucidando os reais impactos operacionais.

Embora os resultados deste estudo tenham demonstrado a eficacia do jateador
nao certificado sob o0s parametros analisados, é importante considerar que
equipamentos sem registro em agéncias regulatérias podem apresentar riscos
potenciais ndo avaliados neste contexto experimental. Vale destacar, porém, que até
0 momento nao existem relatos documentados na literatura de eventos adversos ou
injurias associadas especificamente ao uso deste equipamento. A auséncia de
certificacdo regulatéria, contudo, implica na falta de garantias sobre seu controle de
gualidade, rastreabilidade e seguranca em longo prazo, aspectos que transcendem a
eficacia técnica momentaneamente observada. Este risco, no Brasil, é reconhecido e
combatido pela Vigilancia Sanitaria, como demonstra a Medida Cautelar n°
0192077/25-4, publicada no Diéario Oficial da Unido em 21/02/2025, que aplica o art.



10, incisos IV, V e XXIX da Lei 6.437/1977 para proibir expressamente a
comercializacdo e o uso de produtos odontoldgicos irregulares?®?°. Bem como nos
Estados Unidos da América, esse risco é regulado pela FDA, conforme estabelecido
pelo Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act). O dispositivo em questéo,
por se tratar de um equipamento médico, esté sujeito aos requisitos de secdo 510(k)
do FD&C Act (21 U.S.C. § 360(k)) e as regulamentagfes de controle de qualidade da
agéncia, codificadas no Titulo 21 do Code of Federal Regulations, Part 820 (21 CFR
820). A comercializagdo de um dispositivo sem a devida notificacdo e autorizagédo pré-
comercializacdo pelo FDA constitui uma violacdo da lei federal, sujeitando o produto
a apreenséo e o fabricante a ac¢des judiciais. Utilizar um dispositivo sob tal restricdo
significa, portanto, assumir um risco sanitario e ético, expondo o paciente e o
profissional a falhas imprevisiveis e as san¢des legais cabiveis, mesmo que, em um
teste inicial, seu resultado tenha se equiparado ao de um produto regulamentado®-32,

A literatura corrobora que, em muitos casos, além das estratégias de
tratamento mecéanico avaliadas, a combinagéo de tratamentos mecanicos e quimicos
€ mais efetiva do que qualquer um dos métodos isoladamente. O uso de monémeros
solventes (como metacrilato de metila - MMA) realiza tratamento quimico entre os
materiais na interface adesiva?’, podendo facilitar a penetracdo da resina de
impressao utilizada para unido. Da mesma forma, o silano, amplamente utilizado como
agente de conexdao em materiais ceramicos e compostos, poderia atuar como ponte
de ligacdo entre a superficie polimérica e a resina adesiva, especialmente se houver
cargas ou particulas inertes expostas apos o jateamento?!-2733-37  Adicionalmente,
sistemas adesivos especificos para polimeros, como os que contém mondmeros
bifuncionais, sdo formulados para interagir quimicamente com a superficie do material,
melhorando a molhabilidade e a infiltragdo do cimento resinoso®-%°. Portanto, as
diferencas entre os grupos neste estudo poderiam também ser mais expressivas com
a utilizacdo de um tratamento quimico complementar para potencializar os efeitos do
jateamento.

Por fim, € importante reconhecer as limitagdes inerentes a este estudo. A
investigacdo foi conduzida em condi¢cdes laboratoriais controladas, focando em
parametros especificos de resisténcia de unido e modificacdo superficial, o que pode
nao refletir integralmente o desempenho clinico dos equipamentos a longo prazo ou
sob variacdes de uso. Além disso, 0 estudo ndo avaliou outros riscos potenciais
associados ao equipamento nao certificado, como a possibilidade de contaminacéo
do jato por particulas metalicas, a variagdo na pressao de trabalho ao longo do tempo



ou a sua durabilidade. Portanto, embora os resultados demonstrem equivaléncia
técnica sob os parametros analisados, eles ndo esgotam a complexa avaliacdo de
seguranca necessaria para validar o uso clinico de dispositivos fora do marco
regulatério, reforcando a necessidade de novos estudos que incorporem variaveis de
desempenho e seguranca em cenarios que simulem de forma mais abrangente a
pratica clinica.



5. CONCLUSAO

Conclui-se que o0 jateamento com Oxido de aluminio aumentou
significativamente a resisténcia de unido ao cisalhamento entre as resinas 3D para
dente e base de prétese, ndo sendo observada diferenca no desempenho técnico
imediato entre o equipamento certificado e o néo certificado nas condi¢cdes deste
estudo. No entanto, ressalta-se que a equivaléncia de desempenho em parametros
técnicos especificos ndo equivale a equivaléncia em seguranca. O uso de
equipamentos ndo certificados implica riscos inerentes, como a falta de garantias
sobre seu controle de qualidade, rastreabilidade e desempenho em longo prazo,
fatores que podem comprometer a seguranca do procedimento clinico. Portanto, a
escolha por dispositivos regulamentados permanece como a conduta mais segura e
eticamente recomendada para a prética clinica.
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