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IMPACTO POTENCIAL DESTA PESQUISA

Este estudo in vitro investigou de forma integrada a resisténcia a fadiga ciclica, a durabilidade
apos reuso e esterilizacdo, as caracteristicas morfologicas e a composicdo quimica de trés
sistemas rotatorios de Niquel-Titanio: ProTaper Ultimate, VDW.Rotate ¢ RCS Rainbow One
File. Embora VDW.Rotate e RCS Rainbow One File tenham apresentado maior resisténcia a
fadiga ciclica, todos os sistemas demonstraram degradagdo estrutural progressiva, com
formac¢do de microtrincas, deformagdes e aumento da suscetibilidade a fratura apds multiplos
usos e ciclos de autoclave. Andlises por Microscopia Eletronica de Varredura (MEV) e
Espectroscopia de Energia Dispersiva (EDS) revelaram caracteristicas morfoldgicas relevantes
e indicios de instabilidade quimica. Esses achados desafiam a suposi¢do de que maior
resisténcia mecanica implica maior seguranca clinica, evidenciando que o reuso de
instrumentos rotatdrios pode introduzir riscos cumulativos significativos. Assim, este estudo
fornece evidéncias criticas para a revisdo de protocolos clinicos, destacando a necessidade
urgente de estratégias mais rigorosas e seguras que conciliem desempenho, custo e

previsibilidade no tratamento endoddntico.

POTENTIAL IMPACT OF THIS RESEARCH

This in vitro study comprehensively assessed cyclic fatigue resistance, post-sterilization reuse,
and morphological and chemical alterations of three Nickel-titanium rotary systems: ProTaper
Ultimate, VDW.Rotate, and RCS Rainbow One File. Although VDW.Rotate and RCS Rainbow
One File exhibited superior cyclic fatigue resistance, all systems showed progressive structural
degradation, including microcrack formation, deformation, and increased fracture susceptibility
following repeated use and autoclave cycles. Scanning Electron Microscope (SEM) and
Energy-Dispersive X-ray Spectroscopy (EDS) analyses revealed significant surface
characteristics deterioration and signs of chemical instability. These findings challenge the
assumption that enhanced mechanical performance translates into clinical safety, demonstrating
that instrument reuse introduces cumulative and potentially underrecognized risks. This study
provides critical evidence to inform clinical decision-making and underscores the urgent need
to re-evaluate current reuse protocols, balancing performance, cost-efficiency, and patient

safety in endodontic practice.
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RESUMO

Silva TLS. Resisténcia a fadiga ciclica, numero de usos e analise
morfolégica/quimica dos instrumentos RCS Rainbow One File, VDW.ROTATE e
ProTaper Ultimate: estudo in vitro [dissertacdo]. Sdo José dos Campos (SP):
Universidade Estadual Paulista (UNESP), Instituto de Ciéncia e Tecnologia; 2026.

O presente estudo avaliou a resisténcia a fadiga ciclica, o numero de usos apos
esterilizagao, as caracteristicas morfoldgicas e composigdo quimica de trés sistemas
rotatérios de Niquel-Titanio: ProTaper Ultimate, VDW.Rotate e RCS Rainbow One
File. A fadiga ciclica foi testada em canal artificial padronizado (60° de curvatura, raio
de 3 mm, a 37 °C), com calculo do numero de ciclos até a fratura (NCF). O numero de
usos repetido pés-esterilizagao foi avaliado em 90 molares humanos, nos quais os
instrumentos foram submetidos a trés ciclos consecutivos de instrumentagao e
esterilizagdo em autoclave (134 °C, 15 min). A analise morfoldgica foi realizada por
microscopia eletrénica de varredura (MEV) do instrumento sem uso (baseline) e apos
0 1°, 2° e 3° ciclos de instrumentagao, enquanto a composi¢ao quimica foi avaliada
por espectroscopia de energia dispersiva de raios X (EDS) do instrumento sem uso
(baseline). Os dados foram analisados por ANOVA e teste de Tukey (a < 0,05). O
grupo RCS Rainbow One File e VDW.Rotate apresentaram maior resisténcia a fadiga
ciclica em comparagao ao ProTaper Ultimate (P = 0,0006). O grupo RCS Rainbow
One File apresentou diferenga estatisticamente significativa no NCF em comparagao
ao grupo ProTaper Ultimate (P = 0,0003). Nao teve uma diferenga no numero total de
fraturas apds trés usos. Analise por MEV exibiu degradacgao progressiva da superficie,
com formagao de microfissuras e deformagdes apds usos repetidos. A analise por
EDS revelou a presenca de elementos residuais, como carbono, aluminio e oxigénio,
sugerindo contaminacao superficial e possivel instabilidade da liga. Concluiu-se que,
os grupos RCS Rainbow One File e VDW.Rotate demonstraram resisténcia a fadiga
ciclica superior em comparacao ao ProTaper Ultimate. Entretanto, todos os sistemas
tornaram-se progressivamente mais suscetiveis a fratura apds o uso clinico repetido

e a esterilizacdao em autoclave.

Palavras-chave: Niquel-titanio; Fadiga ciclica; Estresse mecanico.



ABSTRACT

Silva TLS. Cyclic fatigue resistance, number of uses, and morphological/chemical
analysis of RCS Rainbow One File, VDW.Rotate, and ProTaper Ultimate instruments:
an in vitro study [dissertation]. Sdo José dos Campos (SP): Sédo Paulo State University
(Unesp), Institute of Science and Technology; 2026.

The present study evaluated the cyclic fatigue resistance, the number of uses after
sterilization, the morphological characteristics, and the chemical composition of three
Nickel-Titanium rotary systems: ProTaper Ultimate, VDW.Rotate, and RCS Rainbow
One File. Cyclic fatigue was tested in a standardized artificial canal (60° curvature, 3
mm radius, at 37 °C), with calculation of the number of cycles to fracture (NCF). The
number of repeated uses after sterilization was evaluated in 90 human molars, in which
the instruments were subjected to three consecutive cycles of instrumentation and
autoclave sterilization (134 °C, 15 min). Morphological analysis was performed by
scanning electron microscopy (SEM) of the unused instrument (baseline) and after the
1st, 2nd, and 3rd instrumentation cycles, while the chemical composition was
evaluated by energy-dispersive X-ray spectroscopy (EDS) of the unused instrument
(baseline). Data were analyzed using ANOVA and Tukey’s test (a < 0.05). RCS
Rainbow One File and VDW.Rotate showed greater cyclic fatigue resistance compared
to ProTaper Ultimate (P = 0.0006). The RCS Rainbow One File group showed a
statistically significant difference in NCF compared to the ProTaper Ultimate group (P
= 0.0003). There was no difference in the total number of fractures after three uses.
SEM analysis exhibited progressive surface degradation, with the formation of
microcracks and deformations after repeated uses. EDS analysis revealed the
presence of residual elements, such as carbon, aluminum, and oxygen, suggesting
surface contamination and possible alloy instability. It was concluded that RCS
Rainbow One File and VDW.Rotate demonstrated superior cyclic fatigue resistance
compared to ProTaper Ultimate. However, all systems became progressively more

prone to fracture following repeated clinical use and autoclave sterilization.

Keywords: Nickel-titanium; Cyclic fatigue; Mechanical stress.
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1 INTRODUGCAO

A fratura de instrumentos endodonticos esta fundamentalmente
associada a dois mecanismos principais: a fadiga ciclica e a fratura por
torcdo. A fadiga ciclica ocorre quando o instrumento é submetido
repetidamente a ciclos alternados de tragdo e compressao em um mesmo
ponto nas regides de curvatura, promovendo a nucleagéo e propagacgao de
microtrincas até a ruptura (Grande et al., 2006; Pruett et al., 1997). Ja a
fratura por tor¢cao acontece quando a ponta ou parte do instrumento fica
presa em regides estreitas ou de menor volume do canal principal enquanto
o motor continua aplicando torque, excedendo o limite elastico da liga e
resultando em falha subita (Sattapan et al., 2000; Shen et al., 2013). Assim,
a suscetibilidade a fratura permanece um desafio clinico relevante, podendo
dificultar a execugdao do tratamento endodbéntico e comprometer o
prognostico (De-Deus et al., 2017; Gao et al., 2012).

Outro fator que pode interferir no desempenho dos instrumentos
endodénticos é o processo de esterilizagao, indispensavel a biosseguranca
clinica. A autoclavagem, que envolve exposicdo a vapor sob presséo e
temperaturas elevadas, pode induzir alteragbes na liga de niquel-titanio
(NiTi), como modificagbes na camada de o6xido superficial e possiveis
rearranjos microestruturais, influenciando propriedades mecéanicas e
caracteristicas de superficie dos instrumentos (Plotino et al.,, 2012;
Rapisarda et al., 1999; Silvaggio, Bahcall, 1997). Diferentemente desse
processo, o tratamento térmico aplicado industrialmente as limas NiTi
consiste em ciclos controlados de aquecimento e resfriamento, com
parametros especificos de temperatura e tempo, com o objetivo de modificar
a microestrutura da liga, particularmente a relacdo entre as fases
martensitica e austenitica, e, consequentemente, otimizar propriedades
como flexibilidade e resisténcia a fadiga ciclica (Shen et al., 2013; Hieawy et
al., 2015). Embora o aquecimento promovido pela autoclavagem nao
configure esse tipo de tratamento térmico controlado, a repeticao dos ciclos
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pode favorecer certo alivio de tensdes residuais geradas durante o processo
de fabricagdo. Nesse contexto, enquanto alguns autores relatam aumento da
rugosidade superficial e redugéo da eficiéncia de corte apos multiplos ciclos
de esterilizagdo (Valois et al., 2005), outros sugerem que esse processo
pode contribuir para maior resisténcia a fadiga ciclica, possivelmente em
decorréncia da redistribuicdo dessas tensdes internas (Hieawy et al., 2015).

A introducdo dos instrumentos confeccionados em ligas de NiTi
representa um marco tecnoldgico inovador na Endodontia, redefinindo os
fundamentos do preparo biomecanico (PBM) ao proporcionar maior
eficiéncia, previsibilidade e preservagdo da anatomia original dos canais
radiculares (Lopes et al., 2021; Walia et al., 1988). Essas vantagens
decorrem das propriedades unicas da liga, composta aproximadamente por
56% de niquel (Ni) e 44% de titanio (Ti), cuja superelasticidade e memdria
de forma permitem a recuperagdo da conformacgao original mesmo apds
deformacgdes severas (Zupanc et al., 2018).

As ligas de NiTi podem assumir trés fases cristalograficas principais:
austenitica, martensitica e uma fase de transicéo intermediaria (fase R),
cujas propor¢oes dependem da composi¢do e dos tratamentos térmicos
aplicados (Zupanc et al., 2018; Hieawy et al., 2015). Cada uma delas confere
propriedades mecanicas especificas que influenciam diretamente o
desempenho clinico dos instrumentos (Zupanc et al., 2018).

A fase austenitica, predominante em temperaturas acima da
temperatura de final de transformacéao austenitica (Af), geralmente proximas
a temperatura corporal, apresenta estrutura cristalina cubica do tipo B2,
caracterizada por maior rigidez e comportamento superelastico. Esse
comportamento decorre da transformacdo martensitica induzida por
estresse, que permite a recuperacao quase completa da deformacéao apés a
remocao da carga. Tais propriedades favorecem a eficiéncia de corte, porém
com menor flexibilidade quando comparados a fase martensitica (Zupanc et
al., 2018).

Ja a fase martensitica, com estrutura monoclinica (B19’), estavel em
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temperaturas mais baixas ou sob estresse mecanico, € mais maleavel e ideal
para canais com curvaturas acentuadas. Essa fase se deforma
principalmente por mecanismos de maclagao (twinning), o que permite maior
capacidade de acomodacgdo de deformagbes sem geracdo imediata de
tensdes internas elevadas. Consequentemente, instrumentos com maior
fracao martensitica exibem maior flexibilidade e melhor adaptacao a canais
radiculares com curvaturas acentuadas, além de maior resisténcia a fadiga
ciclica (Zupanc et al., 2018).

A fase R representa uma transigao intermediaria entre ambas, com
estrutura romboédrica, ocorrendo sob condigdes especificas de temperatura
e tratamento térmico, caracterizada por maior capacidade de acomodagao
de tensdes, frequentemente associada ao aumento da resisténcia a fadiga e
a deformacao elastica dos instrumentos NiTi (Hieawy et al., 2015).

Com base nessas transformacdes de fase, diferentes tratamentos
térmicos tém sido empregados industrialmente com o objetivo de modular o
comportamento das ligas de NiTi utilizadas na fabricagao de instrumentos
endodoénticos. Esses tratamentos envolvem ciclos especificos de
aquecimento e resfriamento capazes de alterar as temperaturas de
transformacgao (como Af) e a estabilidade relativa das fases martensitica,
austenitica e R, resultando em mudancas significativas nas propriedades
mecanicas da liga, especialmente no que se refere a flexibilidade e
resisténcia a fadiga ciclica (Shen et al., 2013; Hieawy et al., 2015; Zupanc et
al., 2018). Estudos mais recentes tém demonstrado que o tratamento térmico
promove o aumento da temperatura de transformacdo e favorece maior
presenca de fase martensitica em condi¢des clinicas, contribuindo para
maior capacidade de deformagéao e resisténcia a fratura dos instrumentos
(Hieawy et al., 2015; Zupanc et al., 2018).

A partir dessas modificagdes, foram desenvolvidas ligas termicamente
tratadas, como M-Wire, CM-wire e sistemas com tratamentos adicionais (por
exemplo, Gold e Blue), que apresentam comportamento mecanico superior
em comparagao as ligas convencionais predominantemente austeniticas.

Essas melhorias incluem maior resisténcia a fadiga ciclica, maior
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flexibilidade e melhor desempenho em canais curvos, fatores diretamente
relacionados a estabilidade microestrutural induzida pelo tratamento térmico
(Shen et al., 2013; Gao et al., 2012; Lopes et al., 2021).

Além disso, a cinematica do instrumento, a composi¢cdo da liga
metalica, a curvatura do canal, a temperatura de trabalho, a velocidade e o
torque utilizados, bem como aspectos do processo de fabricacdo, como o
design da sec¢ao transversal e os tratamentos térmicos aplicados sao fatores
que influenciam o desempenho mecanico e a durabilidade dos instrumentos
de NiTi (Alcalde et al., 2020; Zupanc et al., 2018). A compreensao desses
fatores é essencial para garantir a seguranca clinica e minimizar o risco de
fratura dos instrumentos (Grande et al., 2006).

Atualmente, ha grande diversidade de sistemas rotatérios com
diferentes geometrias, sec¢des transversais e tratamentos térmicos,
desenvolvidos para otimizar a eficiéncia de corte e reduzir o risco de fratura
(Alcalde et al., 2020; Zupanc et al., 2018). O sistema VDW.Rotate apresenta
secao transversal em “S”, design descentralizado e tratamento térmico
especifico, caracteristicas que conferem elevada flexibilidade e resisténcia a
fadiga ciclica (Mancini et al., 2021). J4 o ProTaper Ultimate combina um
design otimizado com liga tratada termicamente, o que lhe garante maior
resisténcia a fratura e eficiéncia de corte em canais curvos (De-Deus et al.,
2017).

Nos ultimos anos, a busca por sistemas automatizados mais
acessiveis tem impulsionado o desenvolvimento de novas alternativas no
mercado endodontico. Essa tendéncia reflete a necessidade de equilibrar
custo-beneficio sem comprometer o desempenho clinico dos instrumentos
(Alcalde et al., 2020). Nesse contexto, os chamados sistemas réplicas tém
sido introduzidos no mercado com o objetivo de oferecer menor custo
associado a manutencgao de propriedades mecanicas adequadas. Entre eles,
destaca-se 0 RCS Rainbow One File, fabricado pela RAMO Medical, um
sistema rotatério termicamente tratado com secdo transversal em “S”.
Estudos recentes utilizando analise multimétodo demonstraram que o

instrumento apresenta comportamento metalurgico compativel com ligas
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martensiticas, além de adequada flexibilidade, resisténcia a fadiga ciclica e
capacidade de modelagem em canais curvos, sugerindo desempenho
mecanico comparavel ao de sistemas termicamente tratados ja consolidados
na literatura (Mancini et al., 2021; Silva et al., 2024).

Embora os sistemas réplicas apresentem potencial clinico relevante,
diferengcas nos processos de fabricacdo tornam necessaria a avaliagao
cientifica de seu comportamento mecanico e resisténcia a fadiga (De-Deus
et al., 2017; Zupanc et al., 2018). Diante disso, é fundamental que testes
comparativos sejam conduzidos para avaliar a resisténcia a fadiga ciclica e
o comportamento apds multiplos usos e ciclos de esterilizacdo, a fim de
garantir a segurangca e a eficacia desses instrumentos. Considerando a
escassez de estudos sobre as réplicas, especialmente o sistema RCS
Rainbow One File, torna-se essencial investigar sua performance em relagao
a sistemas tradicionais, como o ProTaper Ultimate e o VDW.Rotate,
contribuindo para o uso clinico seguro e baseado em evidéncias (Hieawy et
al., 2015).

15
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2 REVISAO DE LITERATURA

A introducgédo da liga de niquel-titanio (NiTi) na endodontia representou um
dos avangos mais significativos no desenvolvimento de instrumentos utilizados
no preparo biomecanico dos canais radiculares. A aplicagdo dessa liga na
fabricagdo de instrumentos endodénticos foi inicialmente descrita por Walia no
final da década de 1980, quando demonstrou que instrumentos confeccionados
em liga de NiTi apresentavam propriedades superiores em relagdo aos
instrumentos tradicionais de aco inoxidavel. Isso ocorre principalmente devido a
elevada flexibilidade e ao comportamento superelastico da liga, que permitem
melhor adaptagao as curvaturas dos canais radiculares e reduzem a ocorréncia
de transporte apical e outras alteragcdes indesejaveis da anatomia original do
canal radicular (Walia et al., 1988; Peters, 2004; Haapasalo, Shen, 2013; Gavini et
al., 2018; Zanza et al., 2021).

A partir dessa introdugao inicial, observou-se uma rapida evolugao no
desenvolvimento dos instrumentos endodénticos de NiTi. Ao longo das ultimas
décadas, diferentes modificagbes foram incorporadas, incluindo altera¢gdes no
design geométrico dos instrumentos, avangos nos tratamentos térmicos da liga,
melhorias nos processos de acabamento superficial e o desenvolvimento de
diferentes cinematicas de instrumentacdo. Com base nessas inovacdes
tecnoldgicas, diversos autores passaram a classificar os instrumentos rotatorios
de NiTi em geracdes, representando as principais etapas evolutivas desses
sistemas (Peters, 2004; Plotino et al., 2009; Arias, Peters, 2022; Liang & Yue,
2022; Gavini et al., 2018).

A primeira geracao de instrumentos rotatérios de NiTi surgiu no final da
década de 1980 e inicio da década de 1990, sendo caracterizada pelo uso
sequencial de instrumentos com conicidade constante e design relativamente
simples, operados em rotacdo continua. Esses sistemas foram desenvolvidos
com o objetivo de substituir os instrumentos manuais de ago inoxidavel,

proporcionando maior eficiéncia no preparo dos canais radiculares e melhor
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adaptacao as curvaturas anatdbmicas, como observado em sistemas pioneiros
como o ProFile (Peters, 2004; Haapasalo, Shen, 2013; Gavini et al., 2018).

A segunda geragéo de instrumentos foi introduzida ao longo da década de
1990 e inicio dos anos 2000, sendo marcada por avangos no design geométrico
das limas. Nessa fase, foram desenvolvidos instrumentos com maior eficiéncia de
corte, incluindo geometrias mais ativas, diferentes secbes transversais e
variagbes de conicidade ao longo do instrumento. Essas modificagdes
aumentaram a eficiéncia da instrumentagdo e a previsibilidade da modelagem
dos canais radiculares, como exemplificado por sistemas como o ProTaper
Universal (Peters, 2004; Plotino et al., 2009; Gavini et al., 2018).

A terceira geracdo de instrumentos de NiTi foi caracterizada
principalmente pela introdugdo de modificagbes metalurgicas na liga.
Tecnologias como M-Wire e o desenvolvimento da fase R passaram a ser
utilizadas no processo de fabricacdo dos instrumentos, permitindo alteragdes na
microestrutura da liga NiTi. Essas modificagdes resultaram em instrumentos com
maior flexibilidade e maior resisténcia a fadiga ciclica, contribuindo para reduzir
a ocorréncia de fraturas durante a instrumentagao, como observado em sistemas
como o ProFile Vortex (Ye, Gao, 2012; Gao et al., 2012; Plotino et al., 2009;
Zanza et al., 2021).

A quarta geracgao de instrumentos rotatérios surgiu no final da década de
2000 e inicio da década de 2010 e foi marcada pela introdugdo de novas
cinematicas de instrumentagdo. Nesse periodo, foram desenvolvidos sistemas
que utilizam movimentos reciprocantes em substituicdo ou em associagao a
rotagdo continua tradicional. Além disso, surgiram sistemas baseados no
conceito de instrumento unico (single-file), que possibilitam simplificar a
sequéncia de instrumentagdo e reduzir o numero de instrumentos utilizados
durante o preparo do canal radicular, como exemplificado pelo sistema Reciproc
(Kim et al., 2012; Arias, Peters, 2022; Gavini et al., 2018).

Mais recentemente, a quinta geragao de instrumentos de NiTi incorporou
avangos adicionais relacionados ao controle da memoria da liga e ao

aprimoramento dos tratamentos termomecanicos. Instrumentos produzidos com
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ligas denominadas controlled memory (CM) apresentam maior predominancia da
fase martensitica, resultando em maior flexibilidade e maior resisténcia a fratura
por fadiga. Além disso, novos designs geométricos, como segdes transversais
deslocadas (off-center), foram introduzidos com o objetivo de reduzir o contato
do instrumento com as paredes do canal e melhorar a eficiéncia de corte durante
a instrumentagédo, como observado em sistemas como o ProTaper Next (Gavini
et al., 2018; Arias , Peters, 2022; Liang ,Yue, 2022; Zanza et al., 2021) .

Paralelamente as modificagdes no design dos instrumentos, avangos nos
processos de fabricagdo também contribuiram significativamente para a
evolugdo desses sistemas. Técnicas de acabamento superficial, como o
eletropolimento, passaram a ser empregadas com o objetivo de reduzir
irregularidades e defeitos microscopicos presentes na superficie dos
instrumentos. A reducéo desses defeitos pode diminuir pontos de concentragao
de tensbes e aumentar a resisténcia a fadiga, tornando o comportamento
mecanico dos instrumentos mais previsivel durante o uso clinico (Plotino et al.,
2009; Zanza et al., 2021).

De modo geral, a evolugédo dos instrumentos de NiTi ao longo das
diferentes geragdes demonstra uma mudanga progressiva no foco do
desenvolvimento desses sistemas. Inicialmente, os avangos estavam
concentrados principalmente no design geométrico e na eficiéncia de corte. Com
0 avango da tecnologia, passaram a ser priorizadas modificagcbes metalurgicas e
novas cinematicas de instrumentacdo, buscando equilibrar eficiéncia na
modelagem dos canais radiculares e seguranga mecanica dos instrumentos
(Haapasalo, Shen, 2013; Arias, Peters, 2022; Zanza et al., 2021).

Do ponto de vista clinico, a introdugdo dos instrumentos de NiTi
proporcionou melhorias importantes no preparo dos canais radiculares,
especialmente em canais curvos ou com anatomias complexas. Estudos
demonstram que esses instrumentos permitem maior preservacédo da anatomia
original do canal, menor ocorréncia de transporte radicular e maior eficiéncia na
instrumentacdo quando comparados aos instrumentos manuais de ago
inoxidavel (Gavini et al., 2018; Peters, 2004; Zanza et al., 2021) .
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O ProTaper Ultimate combina geometria variavel e liga tratada
termicamente, apresentando alta resisténcia a fadiga e eficiéncia de corte (De-
Deus et al., 2022).

O VDW.Rotate, fabricado em liga Blue Wire e com secgao transversal em
“S”, apresenta elevada flexibilidade e eficiente dissipacao de tensdées (Mancini et
al., 2021; Elnaghy, Elsaka, 2022). Sua combina¢ao de nucleo reduzido e angulo
de corte equilibrado resulta em maior resisténcia a fadiga ciclica. A relagao entre
geometria da lima e desempenho mecanico tem recebido atengdo crescente,
especialmente porque o formato da seccéao transversal determina a distribuigcao

interna de tensdes durante a rotagcado (Gambarini et al., 2020, 2021).

O tratamento térmico e as modificagcbes metalurgicas tém sido
amplamente estudados, demonstrando aumento significativo da resisténcia a
fadiga e melhoria da flexibilidade dos instrumentos, especialmente em ligas com
maior fragdo martensitica e transformacao de fase controlada (Zanza et al., 2021;
Valente et al., 2025).

O RCS Rainbow One File apresenta geometria semelhante ao VDW
Rotate, incluindo seccdo transversal em “S”, conicidade variavel e tratamento
térmico do tipo CM, caracteristicas associadas a maior flexibilidade e resisténcia
a fadiga ciclica. Além disso, analises multimétodo demonstraram comportamento
metalurgico compativel com instrumentos martensiticos, bem como
propriedades mecanicas e capacidade de modelagem favoraveis em canais
curvos (Silva et al., 2024). Estudos tomograficos também tém demonstrado que
sistemas termicamente tratados com elevada flexibilidade tendem a apresentar
menor transporte do canal e melhor capacidade de centralizagdo durante o
preparo biomecanico, favorecendo a preservagao da anatomia original dos
canais radiculares (Soliman et al., 2025). Contudo, apesar dos avangos recentes,
ainda sao limitadas as evidéncias relacionadas a composi¢gao quimica e ao

desempenho clinico do sistema RCS Rainbow One File.

Além disso, técnicas de caracterizacdo morfolégica e quimica, como
microscopia eletrénica de varredura (MEV) e espectroscopia de energia por

dispersao (EDS), tornaram-se fundamentais para identificar alteragdes
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superficiais, desgaste e mecanismos de fratura, permitindo analise detalhada do
comportamento dos instrumentos sob condi¢des clinicas e laboratoriais (Plotino
et al., 2009; Gambarini et al., 2021; Ertugrul et al., 2024).

Assim, a literatura estabelece um contexto solido sobre a evolugado das
ligas e sistemas rotatérios, ao mesmo tempo em que evidencia a lacuna cientifica
no estudo de réplicas. Avaliagcbes comparativas, especialmente utilizando
abordagens multimétodo e analise mecéanica avangada, s&o essenciais para
orientar decisdes clinicas seguras e previsiveis (Zanza et al., 2021; Martins et
al., 2023)
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3 PROPOSIGAO

O objetivo deste estudo foi avaliar os sistemas rotatérios em NiTi
ProTaper, VDW.Rotate e RCS Rainbow One File com relagao:
e A resisténcia a fadiga ciclica em canal artificial

e Numero de fraturas apdés multiplos usos e ciclos de
esterilizagao;

e As caracteristicas morfolégicas superficiais observadas por
meio de Microscopia Eletrénica de Varredura (MEV);
e A composicao quimica/elemental avaliadas pela

Espectroscopia por Energia Dispersiva (EDS).

Como hipotese nula, nao tera diferencga estatisticamente significativa
entre ProTaper, VDW.Rotate e RCS Rainbow One File quanto a resisténcia
a fadiga, numero de fraturas apdés multiplos ciclos de uso e esterilizagao,

alteragdes morfoldgicas ou composigcao quimica (EDS).
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 Calculo do tamanho amostral

Considerando a média e o desvio padrdo dos grupos experimentais de um

estudo anterior"', utilizou-se o site https://www.sealedenvelope.com, adotando

nivel de significancia a = 5%, poder estatistico (1 - B) = 80%, desvio padrdo =
143,7 e limite de equivaléncia = 210. Verificou-se que o tamanho amostral

necessario por grupo foi de n = 10.

4.2 Grupos experimentais

Os instrumentos foram categorizados em trés grupos distintos:

ProTaper Ultimate (#25 /.08; Dentsply Sirona, Ballaigues,
Suiga), velocidade de rotacdo: 400 rpm, torque: 4 Ncm;
VDW. Rotate (#25/.06; VDW GmbH, Munique, Alemanha),
velocidade de rotagao: 350 rpm, torque: 2,3 Ncm; e

RCS Rainbow One File (#25 /.06; RAMO medical, provincia
de Jiangsu, China) velocidade de rotagao: 450 rpm, torque:
2 Ncm.

Para cada sistema de limas rotatérias (ProTaper Ultimate, VDW.Rotate e
RCS Rainbow One File), dez instrumentos novos foram alocados para o teste de
fadiga ciclica (n=10 por grupo). Outro conjunto separado de dez instrumentos
adicionais por sistema (n=10) foi utilizado para os ciclos de instrumentacéo e

esterilizacdo do canal radicular. Dentre esses, dois instrumentos de cada grupo


https://www.sealedenvelope.com/
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foram selecionados para analises de MEV apds cada uso laboratorial e ciclo de

autoclave; e, analise em EDS antes do primeiro uso destes instrumentos.

4.3 Analise da fadiga ciclica

O teste foi realizado utilizando um canal radicular artificial previamente
simulado com uma curvatura padronizada (angulo de curvatura de 60°, raio
de curvatura de 3 mm e 4,5 mm da ponta do instrumento). Para replicar a
curvatura do canal radicular, foi utilizada uma base de plastico de
policarbonato personalizada com trés pinos ajustaveis de aco inoxidavel
dispostos para criar um caminho de curvatura reproduzivel. Esses pinos
tinham 6 mm de diametro, 4 cm de comprimento e um entalhe em forma de
V com 0,5 mm de largura. Essa configuragao mimetizou a curvatura do canal
e estava de acordo com estudos anteriores (Camargo et al., 2020; Dos Reis
et al.,, 2023; Ragozzini et al., 2024). Conforme ilustrado na Figura 1, os
instrumentos foram acoplados a um motor endodéntico VDW Silver (VDW
GmbH, Munique, Alemanha), operando em movimento rotatério continuo,
com parametros especificos para cada sistema: ProTaper Ultimate (400 rpm,
4 N-cm), VDW Rotate (350 rpm, 2,3 N-cm) e RCS Rainbow Files (450 rpm,
2 N-cm). Neste teste, foram utilizados 10 instrumentos (n = 10). Um
cronbmetro foi acionado para medir o tempo até a fratura enquanto o
instrumento girava submerso em agua deionizada mantida a uma
temperatura de 37 + 0,5 °C. O motor e o crondmetro foram parados no
instante em que foi visualizado a fratura do instrumento fraturou. O tempo foi
medido em segundos. Além disso, o numero de ciclos até a falha (NCF) de

cada instrumento foi calculado pela seguinte férmula:

_ (Tempo de fratura (s) x Velocidade (rpm)

NCF
60 s



24

Figura 1. llustracdo esquematica da configuragdo experimental da analise

de resisténcia a fadiga ciclica

Fonte: Elaborado pelo autor.

4.4 Numeros de fraturas ap6s multiplos usos e ciclos de esterilizagao por

autoclave

4.4.1 Selecao dos espécimens e consideragoes éticas

Um total de noventa molares humanos com indicag&o cirurgica foram
extraidos e preservados no Biobanco do Instituto de Ciéncia e Tecnologia de
Sao José dos Campos da Universidade Estadual Paulista (UNESP). Este
estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UNESP, sob o
numero de protocolo (CAAE: 7.160.303). Todos os procedimentos
experimentais foram conduzidos em estrita conformidade com as diretrizes
e regulamentacgdes estabelecidas pelo Conselho Nacional de Saude (CNS,
Resolugéo 466/12) e pela Declaragao de Helsinque. O consentimento livre e
esclarecido foi obtido de todos os individuos ou de seus responsaveis legais
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para a doacao dos dentes extraidos utilizados nesta pesquisa, sendo todas
as amostras anonimizadas para proteger a confidencialidade dos doadores.

Os dentes selecionados foram molares superiores e inferiores.

4.4.2 Critérios de inclusao

e Molares superiores e inferiores de pacientes adultos (18-60 anos de
idade).

e Comprimento dos dentes variando de 20 a 23 mm.
e Molares higidos, sem calcificagdo ou tratamento endoddntico prévio.

e Os molares com formacdo radicular e apical completos,
adequadamente hidratados.

e Canais com curvatura moderada e padronizada, variando entre 30° e
40°, e raio de curvatura de 5 mm, confirmados pelo método de

Schneider em radiografias digitais.

4.4.3 Critérios de inegibilidade

e Molares superiores e inferiores de pacientes adultos (com mais de 60
anos de idade).

e O comprimento do dente ¢é inferior a 20 mm ou superior a 23 mm.
e Molares calcificados ou com tratamento endoddntico prévio.

e Canais com curvatura acentuada (>40°), dilaceragdes apicais
abruptas ou raio de curvatura <3 mm.

Molares n&o hidratados ou com apice incompleto.



4.4.4 Instrumentacgao e esterilizagao em autoclave

A abertura coronaria dos molares foi realizada por um Unico operador
experiente (endodontista com mais de 5 anos de experiéncia) utilizando uma
broca esférica diamantada n® 1014 (FG 1014; KG Sorensen, Cotia, SP, Brasil),
acoplada a uma pega-de-mao de alta rotagdo sob refrigeracéo constante, seguido da
remocao do teto da camara pulpar e alisamento e acabamento da cavidade
de acesso com uma broca Endo Z (Angelus, Lodrina, PR, Brasil). Em
seguida, os canais foram explorados utilizando limas K de ago inoxidavel n°
10 (VDW GmbH, Munique, Alemanha), com o comprimento de trabalho
determinado em 1 mm aquém do forame apical. Para essa etapa, foram
utilizados dez instrumentos distintos daqueles empregados na analise de
fadiga ciclica.

Previamente a instrumentacgao, dois instrumentos representativos de
cada sistema foram submetidos a analise morfolégica MEV (baseline ou 12
leitura) e a analise quimica por espectroscopia de energia dispersiva (EDS).
Logo em seguida, os instrumentos foram acoplados a um motor
endodéntico VDW Silver, ajustado para operar com movimento rotatério
respeitando a velocidade e o torque indicados pelo fabricante de cada
instrumento testado e descritos anteriormente na subsecao dos grupos
experimentais. Neste estudo, foi utilizado apenas um instrumento
representativo de cada marca (28.08 ou 25.06), ndo abrangendo o uso do
sistema completo proposto pelos fabricantes.  Assim, nenhum outro
instrumento foi empregado, e esse procedimento foi idéntico em todos os
grupos.

A instrumentacao foi realizada seguindo a técnica de trés tercos,
dividindo o canal radicular em trés tergos (cervical, médio e apical) com
movimentos curtos de entrada e saida, utilizando irrigagcdo com 5 ml de
hipoclorito de sédio a 2,5% para cada tergo, totalizando 15 mL por canal. Este
protocolo padronizado foi aplicado a todos os canais radiculares.

Apés a instrumentagao, os instrumentos foram submetidos a limpeza
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em banho ultrassénico com detergente enzimatico, seguidos de lavagem,
secagem e esterilizacdo em autoclave a 134 °C, sob pressao de 30 psi, por
15 minutos. Posteriormente, foi realizada nova analise morfolégica por MEV
(22 leitura).

Os instrumentos foram entdo reutilizados em um novo ciclo de
instrumentagdo, seguido pelos mesmos procedimentos de limpeza,
esterilizagdo e analise por MEV (32 leitura). Esse processo foi repetido mais
uma vez, totalizando trés ciclos de instrumentacao, esterilizacdo e analise
(42 leitura).

O numero de canais radiculares instrumentados variou entre os
dentes incluidos, visto que os molares possuem de 3 a 4 canais. No total,
cada instrumento foi utilizado para preparar de 9 a 12 canais, dependendo
dos molares incluidos, de forma aleatéria.

A fratura do instrumento foi definida como qualquer separacao visivel
que ocorresse durante o preparo ativo, confirmada visualmente e registrada

com o numero do dente correspondente.

Figura 2 Representagdo esquematica do desenho experimental, incluindo
teste de fadiga ciclica, ciclos sucessivos de instrumentacao e esterilizagao,

e analises morfoldgicas (MEV) e quimica (EDS)
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Fonte: Elaborado pelo autor.

4.5 Microscopia Eletronica de Varredura (MEV) e Espectroscopia de

Dispersao de Energia (EDS)

Dois instrumentos de cada marca foram examinados utilizando um
MEV (Phenom ParticleX Steel Desktop SEM Thermo Fisher Scientific Inc.,
Phenom-World, Eindhoven, Holanda) apés cada ciclo de instrumentacéao-
esterilizagdo para realizar uma analise morfolégica. Os instrumentos foram
avaliados com atengdo especial a presenca de fraturas ou fissuras
superficiais. Antes da obtengdo das imagens, os instrumentos foram
montados em suportes metalicos, limpos com alcool absoluto por 3 minutos
e secos ao ar para eliminar contaminantes superficiais. Os instrumentos
foram examinados com uma ampliagdo de 500%. As caracteristicas da
superficie foram reanalisadas apds cada ciclo para monitorar as alteragées
estruturais ao longo do tempo.

Para minimizar o viés de avaliagdo, as imagens de MEV foram

avaliadas independentemente por dois examinadores calibrados, que



desconheciam o grupo do instrumento e o numero de utilizagées. Antes da
analise, ambos os examinadores passaram por uma sessao de calibracéo
utilizando um conjunto de imagens representativas n&o incluidas na amostra
do estudo. As avaliagbes qualitativas focaram na presenca e gravidade de
defeitos superficiais. Divergéncias foram resolvidas por consenso.
Posteriormente, a analise da composi¢cdo quimica foi realizada
utilizando o detector EDS integrado do MEV de mesa Phenom ParticleX Steel
(Thermo Fisher Scientific Inc., Phenom-World, Eindhoven, Holanda) para
determinar a composicao elementar dos instrumentos endoddnticos. Apds a
obtencdo das imagens por MEV, os mesmos instrumentos sem uso foram
submetidos a analise EDS em modo de alto vacuo antes do uso inicial. Os
espectros foram adquiridos de areas representativas da superficie de cada
instrumento. O detector EDS coletou raios X caracteristicos emitidos pela
amostra durante a interacéo do feixe elétrons, permitindo a analise qualitativa
e semiquantitativa dos elementos presentes. O foco foi a identificacdo dos
principais componentes da liga, como niquel (Ni) e titanio (Ti), bem como
quaisquer elementos adicionais que pudessem indicar modificagdes

superficiais ou impurezas.

4.6 Analise estatistica

Os dados foram submetidos ao teste de normalidade de Shapiro-Wilk.
Para as variaveis com distribuicdo normal, utilizou-se analise de variancia
One Way ANOVA e seguida da analise post-hoc de Tukey. Para os dados
que nao apresentaram distribuicdo normal, aplicaram-se os testes de
Kruskal-Wallis, seguidos do pds-teste de Dunn para comparagdes multiplas.
O nivel de significancia foi definido em a < 0,05. Todas as analises
estatisticas foram realizadas utilizando o GraphPad Prism. Os achados de

MEV e EDS foram interpretados descritivamente, sem analise estatistica.
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5 RESULTADO

5.1 Resisténcia a fadiga ciclica

A média + desvio padrao do tempo até a fratura dos trés instrumentos
testados € encontrada na figura 3. Foi constatado que a resisténcia a fadiga
ciclica dos grupos VDW.Rotate e RCS Rainbow One File apresentou uma
diferenga estatisticamente significativa em comparagdo com o grupo
ProTaper Ultimate (P = 0,0006). As limas VDW.Rotate e RCS Rainbow One
File apresentaram maior tempo até a fratura do que o grupo ProTaper
Ultimate. Além disso, n&o houve diferenca estatisticamente significativa entre

os dois grupos.

Figura 3. Média e desvio padrao da resisténcia a fadiga ciclica dos grupos
testados Legenda: Letras mailusculas diferentes indicam uma diferenga

estatisticamente significativa entre os grupos testados.
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A média * desvio padrao do numero de ciclos até a fratura (NCF) dos trés
instrumentos testados esta apresentada na Figura 4. Observou-se que o grupo
RCS Rainbow One File apresentou maior numero de ciclos até a falha quando
comparado ao grupo ProTaper Ultimate, sendo essa diferenga estatisticamente
significativa (P = 0,0003). O grupo VDW.Rotate apresentou valores
intermediarios de NCF, sem diferenga estatisticamente significativa dos demais
grupos. Esses resultados indicam que o sistema RCS Rainbow One File
apresentou maior resisténcia a fadiga ciclica quando avaliado pelo NCF,
enquanto o sistema ProTaper Ultimate apresentou os menores valores entre os

grupos testados.

Figura 4. Média e desvio padrédo do numero de ciclos até a falha dos grupos
testados Legenda: Letras maiusculas diferentes indicam uma diferenga

estatisticamente significativa entre os grupos testados
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5.2 Numero de usos e esterilizagao em autoclave

Observou-se que nao ocorreram fraturas durante o primeiro uso em
nenhum dos sistemas. No entanto, no segundo uso, duas limas dos grupos
ProTaper Ultimate e VDW.Rotate e uma lima do grupo RCS Rainbow One
File fraturaram durante a instrumentacao. Além disso, durante o terceiro uso,
um total de trés limas RCS Rainbow One File e duas limas ProTaper Ultimate
e VDW.Rotate fraturaram durante a instrumentacdo. Todos os sistemas

totalizaram quatro fraturas ao final do experimento (Tabela 1).

Tabela 1. Numero de fraturas dos grupos testados apds o 1°, 2° e 3° usos

Uso Protaper Ultimate = VDW.Rotate RCS Rainbow One File
1° uso | - -
2° uso | 2 2 1
3°uso | 2 2 3
TOTAL | 4 4 4

Fonte: Elaborado pelo autor

5.3 Analise morfolégica por Microscopia Eletrénica de Varredura (MEV)

As imagens das limas sem uso (baseline) mostram uma ponta
triangular nao cortante e uma parte funcional com quatro arestas de corte na
lima ProTaper Ultimate (Figura 5 A e B). No geral, a lima apresenta
acabamento superficial moderado, evidenciado por manchas escuras
dispersas ao longo das arestas de corte irregulares (Figura 5 A e B). Essas
regides escuras tornaram-se mais pronunciadas apos o primeiro (Figura 5 C
e D), segundo (Figura 5 E e F) e terceiro uso (Figura 5 G e H), sugerindo a
presenca de microfissuras. Pequenas fissuras também foram observadas ao

longo das arestas de corte apds o terceiro uso (Figura 5 H)



Para a lima VDW.Rotate, as imagens das limas nao utilizadas
mostram uma ponta triangular ndo cortante e uma parte funcional com duas
arestas de corte, com acabamento superior ao encontrado na lima ProTaper
Ultimate (Figura 6 A e B). ApOs o primeiro uso, a ponta e as arestas de corte
da lima sofreram deformacdes, conforme observado nas figuras 6 C e D.
Microfissuras e distor¢coes da aresta de corte podem ser observadas apés o
primeiro, segundo (Figuras 6 E e F) e terceiro uso (Figuras 6 G e H).

Ao avaliar as limas RCS Rainbow One File, observou-se que as limas
nao utilizadas apresentam uma ponta triangular ndo cortante relativamente
menor, em comparagao com os grupos ProTaper Ultimate e VDW.Rotate, e
duas arestas de corte (Figuras 7 A e B). Apds o primeiro uso, a lima comegou
a perder a aresta de corte (Figuras 7 C e D), o que se tornou mais evidente
ap6s o segundo uso, com o aparecimento de algumas linhas escuras
indicando microfissuras (Figuras 7 E e F). Apds o terceiro uso, uma fissura
longitudinal pode ser observada na ponta da lima e uma microfissura na

aresta de corte da lima (Figuras 7 G e H).
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Figura 5. Microimagens ilustrativas por MEV de lima ProTaper Ultimate.
Legenda: A e B (instrumento ndo utilizado); C e D (ap6s o 1° uso); E e F

(apbs 0 2° uso); e G e H (apos o 3° uso).

vz

Fonte: Elaborado pelo autor
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Figura 6. Microimagens ilustrativas por MEV de VDW.Rotate. Legenda: A e B

(instrumento n&o utilizado); C e D (ap6s 0 1° uso); E e F (apdés 0 2° uso); e Ge H

(apbs o 3° uso).
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Figura 7. Microimagens ilustrativas por MEV de RCS Rainbow One File. Legenda:
A e B (instrumento néo utilizado); C e D (apds 0 1° uso); E e F (apds 0 2° uso); e G

e H (ap6s o 3° uso).

Fonte: Elaborado pelo autor
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5.3.1 Espectroscopia de Dispersao de Energia (EDS)

Diferencas notaveis foram observadas na composicdo da superficie dos
instrumentos testados. No grupo ProTaper Ultimate, os dados mostraram a
preservagao da composigao caracteristica da liga NiTi nas analises de linha (O:
9,4%, Ti: 38,9% e Ni: 51,7%) (Figura 8A). No entanto, pontos especificos exibiram
altos niveis de carbono (acima de 50%) e oxigénio, sugerindo acumulo de residuos
ou sinais iniciais de corrosdo. De forma diferente, no sistema VDW.Rotate, os
dados mostraram (O: 10,68%, Al: 1,89%, Ti: 41,65% e Ni: 45,75%) (Figura 8B).
As regides escuras do VDW.Rotate revelaram também um nivel relativamente
elevado de aluminio (Al: 50,9%) (Figura 8C). Por fim, nas limas RCS Rainbow One
File, os dados apresentados foram C: 34,7%, Ti: 30,7%, Cr: 2,1% e Ni: 32,5%
(Figura 8D).
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Figura 8. Dados de Espectroscopia de Dispersao de Energia (EDS) dos instrumentos
testados. Legenda: A (ProTaper Ultimate), B e C (VDW.Rotate) e D (RCS Rainbow

One File).

Fonte: Elaborado pelo autor
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6 DISCUSSAO

A fratura de instrumentos endodénticos de niquel-titanio (NiTi) continua
sendo uma das complicagdes mais relevantes durante o preparo biomecanico dos
canais radiculares. Esse evento pode ocorrer principalmente por dois
mecanismos: fratura torcional e fratura por fadiga ciclica. A fadiga ciclica ocorre
qgquando o instrumento é submetido a ciclos repetidos de compressao e tragao
durante a rotacdo em canais curvos, levando a formacdo progressiva de
microtrincas que culminam na fratura do instrumento (Shen et al., 2013; Plotino et
al., 2018). Do ponto de vista clinico, compreender o comportamento mecanico dos
instrumentos rotatorios & essencial para reduzir o risco de fraturas durante o
tratamento endoddntico. Embora a ocorréncia de fratura de instrumentos seja
relativamente baixa na pratica clinica, esse evento pode comprometer
significativamente o prognoéstico do tratamento, especialmente quando o
fragmento fraturado impede a adequada desinfecgao e instrumentacgao do sistema
de canais radiculares. Nesse sentido, a escolha de instrumentos com maior
resisténcia a fadiga ciclica pode representar uma estratégia importante para
aumentar a seguranga do procedimento endodéntico, particularmente em casos
envolvendo canais com curvaturas acentuadas. Além disso, a adocado de
protocolos clinicos adequados, incluindo uso controlado dos instrumentos,
irrigagao abundante e inspec¢ao frequente das limas durante o procedimento, pode
contribuir para minimizar o risco de fratura durante a instrumentacao. Diante disso,
o desenvolvimento de novas ligas metalicas, tratamentos térmicos e modificagcoes
geomeétricas tem sido amplamente investigado com o objetivo de aumentar a
flexibilidade e a resisténcia a fadiga dos instrumentos endoddnticos.

O presente estudo avaliou comparativamente trés sistemas rotatorios
contemporaneos: ProTaper Ultimate, VDW.Rotate e RCS Rainbow One File,
quanto a resisténcia a fadiga ciclica, ao comportamento apds multiplos ciclos de
uso e esterilizagdo, as caracteristicas morfolégicas observadas por MEV apds
multiplos usos, e a composi¢cao quimica por meio EDS. De modo geral, os
resultados demonstraram diferencas significativas entre os sistemas avaliados,

especialmente em relacao a resisténcia a fadiga ciclica e as alteragdes estruturais
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observadas apos ciclos sucessivos de uso.

Todos os procedimentos deste estudo foram realizados por uma unica
operadora, uma endodontista experiente, a fim de garantir consisténcia e
minimizar a variabilidade. Embora essa abordagem fortaleca a validade interna
dos resultados, introduz também a possibilidade de dependéncia da operadora.
Portanto, a reprodutibilidade desses achados pode variar quando realizada por
diferentes operadores, e estudos adicionais envolvendo multiplos operadores sao
necessarios para confirmar a generalizagao dos resultados.

A metodologia empregada para o teste de fadiga ciclica utilizou um canal
artificial padronizado com curvatura de 60° e raio de 3 mm, conforme ilustrado na
Figura 1. Esse modelo experimental € amplamente utilizado em estudos
laboratoriais por permitir a padronizagao das condi¢cdes de curvatura e reduzir a
variabilidade inerente a anatomia dos canais radiculares naturais (Dos Reis et al.,
2023; Ragozzini et al., 2024). Além disso, a realizagéo dos testes em temperatura
préxima a corporal (37 °C) contribui para reproduzir de forma mais fiel as
condigdes clinicas, uma vez que as propriedades mecanicas das ligas NiTi podem
variar significativamente em fungcéo da temperatura (de Vasconcelos et al., 2016).
Com relagao a resisténcia a fadiga ciclica, os sistemas VDW.Rotate e RCS
Rainbow One File apresentaram maior resisténcia a fadiga quando comparados
ao ProTaper Ultimate. Esses achados podem ser explicados principalmente pelas
diferengas nas propriedades metalurgicas da liga NiTi e pelas caracteristicas
geomeétricas dos instrumentos. Portanto, a hipétese nula deve ser parcialmente
rejeitada. Esses achados reforcam a literatura atual, que enfatiza o papel da fase
martensitica no aumento da resisténcia a fadiga ciclica, atribuindo a essa fase
maior flexibilidade e capacidade de absorver tensdes repetitivas. No entanto,
reconhecemos que a predominadncia de fase ndo pode ser determinada
exclusivamente por meio de testes de fadiga ciclica. Outros fatores, incluindo a
conicidade (taper), a geometria da secado transversal e a temperatura de
transformacao (As), também provavelmente contribuem para as diferengas
observadas. Dessa forma, o desempenho superior dos sistemas VDW.Rotate e
RCS Rainbow One File em condigdes intracanal simuladas provavelmente reflete
a influéncia combinada das propriedades metalurgicas e do design dos

instrumentos, e ndo apenas do conteudo martensitico (Abdellatif et al., 2024; de
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Vasconcelos et al., 2016).

Na literatura, o ProTaper Ultimate apresenta maior resisténcia a fadiga
ciclica em comparacéo a sua geragao anterior, como o ProTaper Gold, tanto em
rotacédo continua quanto em movimento reciprocante direto (Diaconu et al., 2024),
além de menor resisténcia a tor¢gdo e maior flexibilidade (Martins et al., 2023).
Adicionalmente, os instrumentos VDW.Rotate demonstraram a maior resisténcia
a fadiga ciclica quando comparados a sistemas rotatérios como TruNatomy e
2Shape, quando avaliados em canais artificiais sob condigbes de temperatura
corporal (Gundogar et al., 2020). No presente estudo, a resisténcia a fadiga ciclica
foi avaliada utilizando um modelo de canal artificial com curvatura padronizada
(dngulo de 60°, raio de 3 mm e 4,5 mm a partir da ponta do instrumento), conforme
estudos anteriores (Ribeiro Camargo et al., 2020; Dos Reis et al., 2023; Ragozzini
et al., 2024). Observou-se que os sistemas VDW.Rotate e RCS Rainbow One File
apresentaram resisténcia a fadiga significativamente maior do que o ProTaper
Ultimate (P = 0,0006), sem diferenca significativa entre VDW.Rotate e RCS
Rainbow One File.

Apesar da limitada quantidade de estudos disponiveis sobre o RCS
Rainbow One File, os achados do presente estudo corroboram os resultados
descritos por Silva et al. (2024), que observaram comportamento martensitico,
elevada flexibilidade e propriedades mecanicas favoraveis nesse sistema rotatério
termicamente tratado. O maior numero de ciclos até a fratura observado para o
RCS Rainbow One File sugere maior resisténcia a fadiga ciclica em comparacéao
aos demais sistemas avaliados, possivelmente em decorréncia de suas
caracteristicas metalurgicas e termomecanicas. Além disso, estudos utilizando
tomografia computadorizada de feixe conico demonstraram que instrumentos NiTi
termicamente tratados e mais flexiveis apresentam menor transporte do canal
radicular e melhor capacidade de centralizagdo durante o preparo biomecanico
(Soliman et al., 2025). Essas caracteristicas podem contribuir tanto para a
preservagao da anatomia original do canal quanto para maior resisténcia a fadiga
ciclica em curvaturas severas.

Ainda assim, o numero de usos e a esterilizacdo em autoclave
permanecem temas debatidos quando se trata de instrumentos endoddnticos. A

maioria dos fabricantes recomenda o uso Unico desses instrumentos; no entanto,
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profissionais e pacientes de paises de baixa e média-baixa renda enfrentam o
custo relativamente elevado desses dispositivos, o que frequentemente leva a sua
reutilizacdo. Em estudos anteriores (Dos Reis et al., 2023; Ragozzini et al., 2024),
observou-se que dez diferentes sistemas, originais e similares (replica-like),
podem fraturar j& na segunda utilizagdo, apés um ciclo de esterilizagdo em
autoclave. No presente estudo, resultados semelhantes foram encontrados, uma
vez que os trés sistemas testados fraturaram apés o segundo uso. Esse achado
pode ser atribuido a fatores como a fadiga ciclica, exacerbada pela flexao repetida
em canais curvos, ou ao estresse torcional, particularmente quando a ponta do
instrumento permanece imobilizada enquanto o corpo continua a girar (Yared,
2008; Pongione et al., 2012), além do proprio processo de esterilizagdo em
autoclave, ja que ciclos repetidos de aquecimento e resfriamento podem alterar a
estrutura cristalina do NiTi, reduzindo a flexibilidade e a resisténcia a fadiga ciclica,
tornando a lima mais suscetivel a fratura (Yigit; Cetinkaya, 2024; El Abed et al.,
2023).

O numero de usos dos instrumentos de NiTi tem sido amplamente discutido
na literatura, uma vez que o comportamento mecanico desses instrumentos pode
ser significativamente influenciado pelo acumulo de tensdes decorrentes de ciclos
repetidos de flexdo e torgdo. Durante a instrumentacdo de canais curvos, os
instrumentos rotatorios sdo continuamente submetidos a forcas alternadas de
compressao e tragao, promovendo fadiga estrutural progressiva da liga metalica.
Com o aumento do numero de ciclos de uso, ocorre um processo gradual de
nucleacéo e propagagao de microtrincas na estrutura cristalina do NiTi, reduzindo
a resisténcia do instrumento a fadiga ciclica e aumentando a probabilidade de
fratura inesperada durante o uso clinico (Plotino et al., 2018; De-Deus et al., 2017).
Além disso, tem sido demonstrado que a reutilizagdo de instrumentos rotatorios
pode favorecer o acumulo progressivo de defeitos estruturais microscoépicos,
especialmente quando os instrumentos sdo submetidos a multiplos ciclos de uso
clinico (Armagan; Haznedaroglu, 2021; Serefoglu et al., 2020).

Outro fator relevante que deve ser considerado € o impacto dos ciclos
repetidos de esterilizagdo em autoclave sobre as propriedades estruturais e
mecanicas dos instrumentos de NiTi. Embora a esterilizagdo seja um

procedimento essencial para garantir a biosseguranca durante o tratamento
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endodéntico, alguns estudos sugerem que ciclos repetidos de aquecimento e
resfriamento podem promover alteragdes microestruturais na liga metalica,
especialmente em instrumentos submetidos a tratamentos térmicos especificos
durante sua fabricacdo (Stosi¢ et al., 2023; Ba-Hattab et al., 2022).

Nesse contexto, diversos estudos experimentais demonstraram que o
aumento do numero de usos esta diretamente associado ao aumento de defeitos
superficiais observados por MEV. Microtrincas, desgaste das arestas de corte,
deformagbes plasticas e alteragbes topograficas da superficie tém sido
frequentemente relatados apdés multiplos ciclos de instrumentagdo. Essas
alteragdes sao particularmente relevantes porque irregularidades microscopicas
atuam como concentradores de tensao, facilitando a iniciagdo e propagacao de
fraturas por fadiga ciclica. Assim, mesmo pequenas alteragbes estruturais
acumuladas ao longo de sucessivos usos podem comprometer significativamente
a integridade mecanica do instrumento (Armagan; Haznedaroglu, 2021; Zupanc et
al., 2018).

A combinagdo da MEV com a EDS tem se mostrado uma abordagem
poderosa na analise de instrumentos endoddnticos. A MEV fornece imagens de
alta resolugdo da morfologia superficial, permitindo uma compreensao mais
aprofundada dos possiveis mecanismos envolvidos no desgaste superficial e na
fratura dos instrumentos rotatérios, além disso, permitindo a identificagcdo de
irregularidades, trincas e desgaste, enquanto o EDS oferece dados qualitativos e
semiquantitativos da composi¢cao quimica (Ertugrul; Orhan, 2019; Scimeca et al.,
2018; Alsofi et al., 2021).

A avaliacdo morfolégica comparativa dos trés sistemas rotatorios
endodénticos demonstrou que todos os instrumentos apresentaram ponta
triangular nao cortante, sendo que os RCS Rainbow One File exibiram uma ponta
relativamente menor em comparagao com o ProTaper Ultimate e o VDW.Rotate.
Adicionalmente, a parte ativa do ProTaper Ultimate apresentou quatro arestas de
corte, enquanto os sistemas VDW.Rotate e RCS Rainbow One File exibiram duas
arestas de corte cada, em conformidade com o design proposto por seus
respectivos fabricantes. Entretanto, foram observados padrbes distintos de
degradacao superficial e instabilidade estrutural com o uso repetido.

Inicialmente, as limas ProTaper Ultimate apresentaram pequenas
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irregularidades superficiais, como pontos escuros dispersos e arestas de corte
irregulares, ja presentes mesmo na condigdo sem uso. Esses defeitos superficiais
se agravaram progressivamente com o uso, com aumento da presenca de regioes
escuras, sugerindo desenvolvimento de microtrincas e acumulo de detritos. No
terceiro uso, pequenas trincas ao longo das arestas de corte tornaram-se
evidentes, indicando fadiga estrutural gradual. De acordo com a literatura,
irregularidades microscopicas presentes na superficie das limas de NiTi podem
atuar como regides de concentragdo de estresse, favorecendo a nucleagao e
propagacado de microtrincas quando os instrumentos sdo submetidos a ciclos
repetitivos de compressao e tragcao durante a instrumentacado de canais curvos.
Esse fendmeno constitui o principal mecanismo responsavel pela fratura por
fadiga ciclica em instrumentos rotatérios de NiTi.

Em contraste, apesar da melhor condi¢ao inicial das limas VDW.Rotate,
deformagdes ja foram observadas apds o primeiro uso, acompanhadas pelo
surgimento de microtrincas e distorgdo da aresta de corte. Esses defeitos
progrediram ao longo do segundo e terceiro usos, sugerindo que, embora as limas
VDW.Rotate apresentassem qualidade superficial inicial superior a do ProTaper
Ultimate, mostraram-se mais suscetiveis a deformagao mecanica precoce sob
estresse.

Nos instrumentos RCS Rainbow One File, a perda da aresta de corte foi
visivel ja apds o primeiro uso, e microtrincas tornaram-se aparentes a partir do
segundo uso. No terceiro uso, observou-se uma trinca longitudinal na ponta, além
de microtrincas adicionais ao longo da parte ativa. Esse comportamento distinto
pode estar relacionado a diferengas nas propriedades do material, nos processos
de fabricacao, nos tratamentos térmicos e na pureza da liga (Gavini et al., 2018;
Mohammadi et al., 2014). Além disso, Martins et al. (2023) destacam a importancia
da estabilidade dimensional para a longevidade dos instrumentos. Nesse
contexto, as imagens obtidas reforcam essa observacao ao evidenciar superficies
mais homogéneas, com menor numero de irregularidades, o que reduz pontos de
concentragao de tensdes e, consequentemente, o risco de fraturas. Ainda assim,
0 aumento observado nas irregularidades superficiais pode ser interpretado como
uma tendéncia especifica das condi¢cdes experimentais deste estudo, e ndo como

um desfecho definitivo aplicavel a todos os cenarios, evitando, assim,
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generalizagdes excessivas.

Além disso, vale ressaltar que todos os instrumentos apresentaram sinais
de deformacéo ja apds o primeiro uso; entretanto, a localizagao inicial dessas
alteracdes é relevante. No ProTaper Ultimate, a deformacéo foi observada na
hélice (flute) da lima, onde foram identificadas microtrincas; por outro lado, no
VDW.Rotate, a deformacao ocorreu predominantemente na aresta de corte. Por
sua vez, nos instrumentos RCS Rainbow One File, a deterioracdo esteve
principalmente restrita a parte que trabalha na regido apical do canal, onde houve
perda da aresta de corte. Notavelmente, essa regido corresponde a ponta nao
cortante do instrumento, que n&o é projetada para atuar ativamente na remocéao
de dentina (Arias, Peters, 2022), enquanto as arestas de corte ao longo do corpo
da lima permaneceram amplamente integras mesmo ap6s multiplos usos.

Essa preservacao seletiva da porcao ativa constitui um aspecto positivo,
pois sugere que o RCS Rainbow One File mantém sua eficiéncia de modelagem
ao longo de usos sucessivos, ao mesmo tempo em que reduz a agressividade
apical. Ainda assim, considerando o numero limitado de amostras avaliadas em
MEV, esses achados devem ser interpretados como preliminares, sendo
necessarios estudos adicionais para confirmar esses padroes. Do ponto de vista
clinico, esse comportamento pode contribuir para a redugao do risco de transporte
apical e formacao de degraus, preservando a trajetéria original do canal e
potencialmente melhorando os desfechos do tratamento em canais curvos ou
estreitos (Drukteinis et al., 2020).

Além das caracteristicas geométricas, o sistema RCS Rainbow One File
apresenta tratamento térmico associado a uma superficie multicolorida decorrente
do processo de oxidagao controlada da liga NiTi durante a fabricagao. Silva et al.
(2024), por meio de analise multimétodo, observaram que o instrumento apresenta
comportamento metalurgico compativel com ligas martensiticas e propriedades
mecanicas favoraveis, incluindo elevada flexibilidade e adequada resisténcia a
fadiga ciclica. Segundo os autores, as alteragcdes superficiais observadas estao
relacionadas ao processamento termomecanico do instrumento, embora o
desempenho mecéanico parega estar mais associado as transformacgdes
metalurgicas induzidas pelo tratamento térmico do que exclusivamente a

coloragao superficial.
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A EDS forneceu dados fundamentais para a avaliacdo da integridade
quimica e da possivel contaminagéo dos instrumentos analisados. A detecgao de
diferentes niveis de carbono, aluminio e oxigénio nos trés sistemas testados indica
a possivel presenca de contaminacao superficial, associada tanto aos processos
de fabricagcdo quanto a degradacao térmica. Esse achado esta de acordo com
estudos que demonstram o impacto direto da composicdo quimica na resisténcia
a fadiga ciclica e no desempenho clinico dos instrumentos (Diaconu et al., 2024;
Ribeiro Camargo et al., 2020; Bulem et al., 2013). Evidéncias mostram que
variagdes nos elementos residuais e na pureza do material, identificaveis por meio
do EDS, influenciam significativamente a durabilidade dos instrumentos,
especialmente apds a exposicdo a agentes irrigantes e a processos de
esterilizacdo em autoclave, promovendo oxidacao e enfraquecimento da estrutura
metalica (Ye; Gao, 2012; Pereira et al., 2015).

A presenga predominante desses dois elementos confirma que os
instrumentos avaliados mantém a composi¢cao basica da liga NiTi amplamente
descrita na literatura. Entretanto, pequenas variagdes nas proporcoes de niquel e
titdnio podem ocorrer em fungdo de modificagcbes metalurgicas introduzidas
durante os processos de fabricagdo ou tratamentos térmicos aplicados pelos
fabricantes. Essas variacbes podem influenciar diretamente propriedades
importantes da liga, como temperatura de transformacao de fase, resisténcia a
fadiga ciclica e comportamento mecanico durante a instrumentagédo endodéntica
(Zhou; Peng; Zheng, 2013).

Além disso, tem demonstrado que a analise por EDS frequentemente
revela, além de niquel e titanio, a presencga de outros elementos quimicos em
pequenas quantidades na superficie dos instrumentos endodénticos. Entre os
elementos mais frequentemente identificados estdo carbono, oxigénio, silicio,
ferro, cromo e aluminio, os quais podem estar relacionados tanto ao processo de
fabricacdo quanto a contaminacgdes superficiais decorrentes do processamento
industrial ou do contato com o ambiente clinico (Scimeca et al., 2018).

Em um estudo recente que avaliou a composi¢cao elementar de diferentes
sistemas rotatorios por meio de MEV-EDS, foi observado que carbono e oxigénio
estavam frequentemente presentes nas superficies dos instrumentos, além de

tracos de elementos como ferro, cromo, magnésio e silicio. Os autores atribuiram
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esses achados principalmente a formacao de camadas de 6xido na superficie do
NiTi e a presenca de residuos provenientes do processo de fabricagdo ou
polimento do instrumento (Scimeca et al., 2018).

Atencao especial deve ser dada a observacdo de uma concentracio
elevada de aluminio nas limas VDW.Rotate, com valores que atingiram 50,9%,
excedendo significativamente o limite esperado para ligas de NiTi, que é de
aproximadamente 5%. De acordo com padrdes metalurgicos estabelecidos, as
ligas convencionais de NiTi utilizadas em Endodontia sdo compostas por cerca de
55% de niquel e 45% de titanio, com o aluminio restrito a menos de 5%. Embora
pequenas quantidades desse elemento possam melhorar propriedades
mecanicas, concentragdes excessivas podem levar a alteragcdes microestruturais
indesejaveis, comprometendo o desempenho global da liga (Zhou; Peng; Zheng,
2013; Hamid et al., 2024). Além disso, a ultrapassagem desse limite reduz as
temperaturas de transformacédo, ou seja, as temperaturas nas quais o material
muda de fase tornam-se mais baixas (Zanza et al., 2022).

A formacao da fase NiTi, pode ocorrer quando aluminio e cromo sao
adicionados em concentragbes superiores a 5%. Essa fase é prejudicial a
ductilidade, levando a uma reducao acentuada da capacidade do material de se
deformar sob estresse sem fraturar. A diminuicdo da ductilidade limita a
aplicabilidade do material em situacdes que exigem flexibilidade e resisténcia.
Essa preocupacdo estd em consonancia com estudos que reforcam a
necessidade de padronizagao metalurgica e da avaliagao de elementos residuais,
como Cr e Al, a fim de garantir um desempenho clinico seguro dos instrumentos
(Zanza et al., 2022; Faus-Matoses et al., 2022).

Dessa forma, os resultados obtidos na presente analise quimica
corroboram os achados descritos na literatura, confirmando a predominancia dos
elementos constituintes da liga NiTi nos instrumentos avaliados. Entretanto, a
identificacdo de possiveis variagbes na composicao superficial ou a presenca de
elementos adicionais refor¢ca a importancia de considerar fatores relacionados ao
processo de fabricagao, ao uso clinico e a exposig¢ao a agentes quimicos durante
o tratamento endodéntico. Esses fatores podem influenciar ndo apenas a
composigao quimica detectada na superficie dos instrumentos, mas também seu

desempenho mecanico e sua resisténcia a fratura durante a instrumentacao
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endoddntica.

As principais limitagdes deste estudo incluem sua natureza in vitro, que ndo reproduz
integralmente a complexidade clinica da instrumentacdo, e a comparagdo entre
instrumentos de sistemas distintos, cujas diferengas simultaneas de liga, tratamento
térmico, geometria e caracteristicas dimensionais impedem atribuir os resultados a um
unico fator. Além disso, como a avaliagao da reutilizacdo foi associada aos ciclos de
esterilizagdo, nao foi possivel distinguir isoladamente os efeitos do uso mecanico e da
autoclavagem. As analises por MEV e EDS também se limitaram principalmente a
caracterizagcao superficial, ndo permitindo determinar isoladamente as fases
cristalograficas ou estabelecer relagbes causais diretas entre alteragdes quimicas,
morfologicas e fratura. Assim, os resultados devem ser interpretados considerando as
caracteristicas especificas dos instrumentos avaliados e a interagdo entre metalurgia,
geometria, condigdes de uso e alteragdes acumuladas durante a reutilizagdo, sem atribuir

a maior resisténcia a fadiga ou as modificagées observadas a um unico fator.

Do ponto de vista clinico, os resultados do presente estudo reforcam a importancia da
inspecao cuidadosa dos instrumentos rotatorios antes e apds o uso.. Apesar dessas
limitacbes, os resultados obtidos fornecem informagdes relevantes sobre o

comportamento mecanico, morfolégico e quimico de sistemas rotatérios atuais.
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7 CONCLUSAO

Os achados deste estudo demonstram que os sistemas RCS
Rainbow One File e VDW.Rotate apresentam maior resisténcia a
fadiga ciclica em comparagdo ao ProTaper Ultimate, indicando
potencial vantagem em condigbes clinicas envolvendo canais
Curvos.

Contudo, todos os sistemas mostraram redugéo significativa da
integridade mecanica apds multiplos ciclos de uso e esterilizagao,
evidenciando o carater cumulativo dos danos estruturais e o
consequente aumento do risco de fratura.

As andlises por MEV confirmaram deterioragdo superficial
progressiva, com formagado de microtrincas e deformacdes,
enquanto a EDS revelou a presenca de elementos residuais,
sugerindo altera¢des quimicas superficiais associadas ao uso e ao
processamento.

Em conjunto, esses resultados reforcam que a longevidade dos
instrumentos de NiTi é limitada por fatores mecanicos e
operacionais, destacando a necessidade de selecéao criteriosa dos
sistemas e restricao da reutilizagdo como estratégias fundamentais

para maximizar a seguranca clinica.
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Abstract

Background This in vitro study aimed to evaluate the cyclic fatigue resistance and number of uses post-sterilization
af three rotany systems: ProTaper Ultimate, VOW Rotate, and RCS Rainbow Files. The study also sought to assess

surface topography and chemical composition using scanning electron microscopy (SEM), and Energy-Dispersive
Spectroscopy (ECS).

Methods The cydic fatigue resistance was evaluated using simulated artificial canal. The number of uses post-
sterilization was evalusted using ninety extracted human upper and lower maolars selected under strict inclusion
criteria. Standardized root canal instrumentation was performed, followed by Scanning Electron Microscopy [SEM)
at four moments indeding: unused instrument (baseling), after the 1st, 2nd and 3rd uses, and Energy-Dispersive
Spectroscopy (EDS) analysis only for unusad instruments. The data were subjected to a normality test, followed by
one-way ANOVA and Tukey's post-hioc analysis, with a significance lewvel set at a = 0.05.

Results [t was found that RCS Rainbow One Files and VDWW Rotate exhibited significantly greater cyclic fatigus
resistance comparad to ProTaper Ultimate (P=000006). Despite this, all systems exhibited increased surface
deterioration and susceptibility to fracture after repeated uses and autodave sterilization, without significant
difference in total fractures number among the groups; 5EM analysis revealed progressive surface deterioration,
microcrack formation, and deformation after each use, particularly after the second and third uses; and EDS analysis
indicated the presence of residual elements such as carbon, aluminum, and oxygen, suggesting contamination and
potential material instability.

Conclusion RCS Rainbow One Fles and VOW Rotate demonstrated superior cyclic fatigue resistance compared to
ProTaper Ultimate; howewver, all systems became increasingly prone to fracture following repeated clinical use and
autoclave sterilization, without significant differences in total fractures. These findings reinforce the need for cautious
reuse of MITi rotary instruments, as repeated use may compromise safety and treatment outcomes.
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Titulo da Pesquisa: Avaliagdo in-vitro de nimero de usos e fadiga ciclica dos instrumentos endoddnticos
ProTaper Ultimate, Rotate e Ramo Files
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Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER
Humero do Parecer: 7.1680.303

Apresentagio do Projeto:

Em texto informado pela pesquisadora, segue a aprasentagdo do projeto:

"0 presents estudo tem por objetive avaliar, por meio de ensaios mecdnicos, as seguintes resisténcias dos
metais de NiTi: fadiga ciclica e fadiga por esterilizag8o dos instrumentos. Serdo realizados ensaios in-vitro
em dentes extraidos. Serdo selecionados um M de 90 molares extraidos, que serio instrumentados por
instrumentos WiTi rotatorios ProTaper Ultimate (como grupo controle) Rotate e Ramo Files. Dez
instrumentos de cada marca serfo usados no teste de fadiga ciclica & dez em fadiga por esterilizaggo. Os
dados serdo submetidos aos testes de normalidade. Logo em seguida serSo submetidos aos testes anova-
one way & Tukey caso sg enguadram em distribuigo normal com nivel de significineia (0,05)."

Objetivo da Pesquisa:

Conforme texto extraido da pesguisadora: "0 objetivo deste estudo sera avaliar, por meio de ensaios
mecanicos, fadiga ciclica & ndmero de usos de instrumentos, apés esterilizagdo por

autoclave dos instrumentos:(ProTaper Ultimate, Rotate & Ramo Files)."

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Em texto informado pela pesquisadora, seguem os riscos e beneficios deste protocolo de pesguisa:
RISCOS: "Quebra dos dentes, perda dos dentes e descuidos na manipulagSo. Pode haver riscos

Enderego:  Aw Eng® Francisco José Longo 777 - Ramal 2028

Bairmo:  Jardim 530 Dimas CEP: 12245000
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Contruagdo do Parecer; 7.160.303

de contaminagdo do pesquisador ou danificagdo da amostra

ne mansjo do material. Por esta razio sera utilizade equipamento individual de proteg8e para realizago da
pesquisa.”

BEMEFICIOS: "&bordar novos materiais & recursos odontoldgicos na drea de Endodontia”

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

0 estudo € relevante pois podera promover evidéncias gue comprovem a resisténcia dos materiais de NiTi,
4 fadiga, quer seja ela clinica ou por ciclos de esterilizag8o dos instrumentos, contribuindo para minimizar

falacias sobre utilizagdo de instrumentais endodnticos. A metodologia proposta sera realizada em tempo
hébil & de acordo com o cronagrama proposto.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

A folha de rosto e o documento para a liberagdo do TCLE foram apresentados.

Recomendagies:

Wide item de "conclusdes ou pendéncias e lista de inadequacdes”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Considerando & andlise de todos os documentos apresentados pela pesquisadora, & ndo havendo
impedimento ético, considera-se viavel a execugao do protocolo.

Consideragdes Finals a critério do CEP:

O (a) pesguizadona) ird receber e-mail da Secretaria do CEPh-ICT-CAMPUS DE SJCAMPOS-UMESP, para
envio de relatérios parciaizffinal, para ndc incorrer na penalidade de ndo o fazendo, em ndo ter novas
submissdes avaliada pelo Comité de Etica, at& que sane a pendéncia de envio do relatdrio, na forma de
notificagBo através do sistema da Plataforma Brasil. Obs:- No site https:dhwwiict.unesp b/ ; Sobre o ICT 4

Comissdes e Comités - Comite de Etica Envolvendo Seres Humanes, encontrard o formulério para envie do
Relatdrio parcialfinal.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagio

Clutros termo_de_dispenibilidade_biobanco.pdf | 03/10/2024 | Denise Nicodemo Aceito
144834

Informiagdes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 26/00/2024 Aceito

do Projeto ROJETO 2426985 pdf 132517

Projeto Detalhado /| Projeto_tayna.pdf 26/0w2024 [ TAYMNA LOPES DA Aceito

Brochura 131959 [ SILVA

Investigador

Enderego:  Aw Eng® Francisco José Longo 777 - Ramal 8028

Bairro: Jardim 530 Dimas CEP: 12245000

UF: 5P Municipio: SADQ JOSE DOS CAMPOS

Telefone: |[12)3047-0073 E-mail: ceph.icti@unesp br
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INSTITUTO DE CIENCIA E
TECNOLOGIA - CAMPUS DE
SAO JOSE DOS CAMPOS -

Coninuagao do Parecer: 7.160.303

UNESP

S

Folha de Rosto

folha_de_rosto. pdf

261092024
1310044

TAYHNA LOPES DA
SILVA

Aceito

Situagio do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

MNéo

Enderego:

UF: 57
Telefone:

SAQ JOSE DOS CAMPOS, 153 de Qutubro de 2024

Assinado por:

Denise Nicodemo
(Coordenador(a))

An Eng® Francisco José Longo 777 - Ramal 2028
Bairro:  Jardim S3c Dimas

CEP: 12245000

Municipio: SAQ JOSE DOS CAMPOS

(12)2047-0073

E-mail: ceph.icti@unesp br
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