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Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

Стоматология

ИМПЛАНТАТЫ ДЕНТАЛЬНЫЕ ВНУТРИКОСТНЫЕ

Метод испытания на долговечность винтового соединения тела имплантата 
с абатментом под воздействием циклического нагружения крутящим моментом

Dentistry. Dental intraosseous implants. Method fortesting the durability of the screw connection of the implant 
body with the abutment under the influence of cyclic torque loading

Дата введения — 2023—03—01

1 Область применения
Настоящий стандарт распространяется на двухкомпонентные и многокомпонентные внутрикост­

ные дентальные имплантаты и устанавливает метод испытания на долговечность винтового соедине­
ния тела имплантата с абатментом под воздействием циклического нагружения крутящим моментом. 
Данный метод испытаний рекомендуется применять для оценки новых типов соединений в имплан­
татах, в которых компоненты соединяют с помощью винта(ов) и других металлических фиксаторов. В 
настоящем стандарте установлены требования к протоколу испытаний готовых компонентов системы 
имплантатов, изготовленных в заводских условиях. В протокол испытаний следует включать условия 
приложения циклического крутящего момента к соединению тела имплантата с абатментом, в том чис­
ле к телу имплантата, абатменту имплантата и, если условия подходят, то и к соединительным деталям 
из металлических материалов.

Метод, установленный в настоящем стандарте, не может обеспечить положительных результатов 
применения компонентов внутрикостных имплантатов in vivo, а также предотвратить возникновение 
возможных ошибок в клинической практике.

П р и м е ч а н и е  — Настоящий стандарт не применяют для испытаний временных абатментов.

2 Нормативные ссылки
В настоящем стандарте использованы нормативные ссылки на следующие стандарты [для дати­

рованных ссылок применяют только указанное издание ссылочного стандарта, для недатированных — 
последнее издание (включая все изменения)]:

ISO 1942, Dentistry — Vocabulary (Стоматология. Терминологический словарь)
ISO 16443, Dentistry — Vocabulary for dental implants systems and related procedure (Стоматология. 

Терминологический словарь по системам дентальных имплантатов и процедурам, связанным с ними)

3 Термины и определения
В настоящем стандарте применены термины по ИСО 1942 и ИСО 16443, а также следующие тер­

мины с соответствующими определениями:
3.1 циклический крутящий момент (cyclic torque): Повторяющаяся вращающая сила, действую­

щая на образец попеременно по часовой стрелке и против часовой стрелки.
3.2 ослабление винтового соединения (screw loosening): Уменьшение значения крутящего мо­

мента при выкручивании винта абатмента относительно значения крутящего момента при выкручива­
нии винта после его первичной установки.

Издание официальное
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3.3 значение крутящего момента для затяжки винта (screw tightening torque): Значение крутя­
щего момента, прилагаемого к винту, необходимого для фиксации абатмента и, если применимо, со­
единительного компонента к телу имплантата в соответствии с рекомендацией изготовителя.

3.4 значение крутящего момента при выкручивании (screw removal torque): Значение крутя­
щего момента, прилагаемого к винту, необходимого для выкручивания (отсоединения) абатмента из 
тела имплантата и, если применимо, соединительного компонента имплантата.

3.5 временный абатмент (temporary abutment): Абатмент имплантата для временного приме­
нения.

4 Общие положения

Испытание на долговечность соединения тела имплантата с абатментом следует проводить путем 
приложения к этому соединению циклического знакопеременного крутящего момента заданного значе­
ния с помощью соответствующего испытательного оборудования.

Испытания следует проводить на готовых изделиях или образцах, в которых соединение имплан- 
тат/абатмент эквивалентно готовым изделиям, т. е. компоненты должны подвергаться таким же процес­
сам обработки, как и изделие, реализуемое на рынке. Если изготовитель рекомендует стерилизовать 
компоненты имплантата в клинических условиях перед хирургическим вмешательством, то стерилиза­
цию следует выполнить перед проведением испытаний в соответствии с инструкцией по применению. 
Если метод стерилизации не оказывает существенного влияния на свойства всех материалов испыту­
емого образца, то стерилизацию перед проведением испытаний допускается не выполнять. При этом 
данное решение следует указывать в протоколе испытаний.

Если испытуемая система дентальных имплантатов содержит несколько типов абатментов с оди­
наковым соединением, то для испытаний следует выбирать прямой абатмент с металлической поверх­
ностью для соединения.

П р и м е ч а н и е  — Угловые абатменты не следует использовать для испытаний, потому что оси соединяе­
мых элементов не находятся на одной прямой линии.

5 Методы испытаний

5.1 Условия проведения испытаний

Испытания проводят при температуре (25 ± 10) °С.

5.2 Измеритель крутящего момента

Следует применять измеритель крутящего момента точностью 0,3 Н • см или более.

П р и м е ч а н и е  — Примером такого измерителя может быть HDP-5* производства HIOS INC, Япония.

5.3 Подготовка испытуемых образцов

Абатмент имплантата и, если применимо, соединительный компонент имплантата, должны быть 
зафиксированы в теле имплантата с помощью специального/рекомендованного винта, затянутого до 
заданного значения крутящего момента, соответствующего рекомендациям изготовителя. Затягивание 
винта следует проводить с помощью измерителя крутящего момента. Концы испытуемых образцов 
можно модифицировать, придав им форму с увеличенным диаметром по сравнению с диаметрами тела 
и/или абатмента имплантата, для обеспечения удобного фиксирования образцов в зажимах. Схема ис­
пытуемого образца приведена на рисунке 1.

П р и м е ч а н и е  — Каждое испытание по 5.4 и 5.5 проводят на не менее чем шести образцах, чтобы срав­
нить среднее значение крутящего момента при выкручивании винта после проведения испытания на воздействие 
циклического крутящего момента с начальным значением крутящего момента при выкручивании винта.

* В настоящем стандарте HDP-5 приведен в качестве примера подходящего измерителя серийного произ­
водства. Данная информация приведена для удобного пользования настоящим стандартом и не является обяза­
тельной для применения.
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1 — тело имплантата; 2 — абатмент имплантата; 3 — винт абатмента 

Рисунок 1 — Схема испытуемого образца

5.4 Измерение начального значения крутящего момента при выкручивании винта

5.4.1 Проведение испытания
Начальное значение крутящего момента при выкручивании шести образцов необходимо измерять 

в следующем порядке:
a) абатмент имплантата и, если применимо, соединительная часть имплантата, должны быть со­

единены с телом имплантата специальным винтом приложением крутящего момента заданного значе­
ния, указанного в инструкции изготовителя. Все компоненты имплантата должны быть новыми, ни разу 
не использовавшимися для сборки;

b) через 5 мин измеряют значение крутящего момента при выкручивании винта с помощью из­
мерительного прибора;

c) вычисляют среднее начальное значение крутящего момента при выкручивании винта, изме­
ренное не менее чем на шести образцах, и стандартное отклонение.

5.5 Измерение крутящего момента при выкручивании винта после испытаний на
циклическое нагружение крутящим моментом

5.5.1 Прибор для циклического нагружения крутящим моментом
Данный прибор должен содержать следующие детали:
- зажимы для образца (тело имплантата и абатмент имплантата следует фиксировать в зажимах 

на расстоянии не менее 5 мм от линии их соединения);
- датчик крутящего момента;
- двигатель циклического кручения, который способен прикладывать к винту циклический крутя­

щий момент значением более 10 % от значения крутящего момента при затягивании винта.
Схема прибора для испытаний циклическим нагружением крутящим моментом представлена на 

рисунке 2.
Центральные продольные оси датчика крутящего момента и привода для циклического нагруже­

ния должны совпадать.
5.5.2 Датчик крутящего момента
Погрешность датчика крутящего момента в приборе для испытаний (см. 5.5.1) должна быть не 

более ±1 % от максимального значения крутящего момента при испытаниях.
5.5.3 Проведение испытания
a) Абатмент имплантата и, если применимо, соединительная часть имплантата, должны быть 

зафиксированы в теле имплантата специальным винтом с крутящим моментом, значение которого ука­
зано в инструкции изготовителя. Все компоненты имплантата должны быть новыми, ни разу не исполь­
зовавшимися для сборки.

b ) Через 5 мин свободные концы тела имплантата и абатмента закрепляют в зажимах испыта­
тельного устройства. Испытуемый образец должен быть закреплен в зажимах устройства таким обра­
зом, чтобы расстояние от зажима до границы соединения тела и абатмента имплантата было не менее 
5 мм.

c) Далее проводят циклическое нагружение абатмента имплантата (по и против часовой стрелки) 
крутящим моментом значением 10 % от крутящего момента для затяжки винта, указанного в инструкции 
изготовителя, с частотой вращения 10 об./мин. Испытание повторяют до достижения 100 000 циклов 
нагружения.
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1 — зажимы для установки образца; 2 — датчик крутящего момента; 3 — привод циклического крутящего момента; 4 — датчик 
(преобразователь) угловых перемещений; 5 — рычаг; 6 — вывод значений угловых перемещений на регистратор; 7 — вывод 

регистратора значения крутящего момента; 8 — тело имплантата; 9 — абатмент имплантата

Рисунок 2 — Схема прибора для испытаний циклическим нагружением крутящим моментом

d) Если образец выдержал 100 000 циклов нагружения без деформации и/или разрушения, то из­
меряют значение крутящего момента при выкручивании винта. Если образец не выдержал испытания 
на циклическое кручение, то в протоколе испытаний регистрируют число циклов до его деформации 
или разрушения.

e) По окончании испытания осматривают под микроскопом место соединения тела имплантата с 
абатментом (или соединительным компонентом), отмечают признаки истирания (износа) или дефор­
мации.

f) Должно быть испытано не менее шести образцов.
д) Вычисляют среднее значение и стандартное отклонение крутящего момента при выкручивании 

винта после циклического кручения для не менее шести испытанных образцов.

П р и м е ч а н и я
1 Если место соединения тела и абатмента имплантата достаточно уплотнено за счет затяжки винта, то 

тогда при проведении испытаний на место соединения не может оказывать влияния коррозия в течение времени 
проведения 100 000 циклов кручения (например, в течение одного или двух дней).

2 Примером испытательного устройства (машины) является AG-XR* производства Shimadzu Corporation, 
Япония.

5.6 Обработка результатов

Вычисляют отношение среднего начального значения крутящего момента при выкручивании к зна­
чению крутящего момента при затягивании винта. Вычисляют отношение среднего значения крутящего 
момента при выкручивании винта после испытаний на циклическое кручение к среднему начальному 
значению крутящего момента при выкручивании.

* В настоящем стандарте AG-XR — это пример подходящего испытательного устройства серийного произ­
водства. Данная информация приведена для удобного пользования настоящим стандартом и не является обяза­
тельной для применения.
4
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6 Протокол испытаний
Протокол испытаний должен содержать, как минимум, следующую информацию:
a) ссылку на настоящий стандарт;
b) идентификационные данные испытуемых образцов, включая тип соединения (внутреннее ан- 

тиротационное исполнение: коническая посадка, пазы, шестигранное соединение и т. д.; внешнее анти- 
ротационное исполнение: шестигранное соединение и т. д.), наименование изготовителя(ей), каталож­
ные номера и номера партий испытанных компонентов, материалы испытанных компонентов, диаметр 
и длина тела и абатмента имплантата;

c) документальное подтверждение (при возможности) того, что указанный метод стерилизации не 
оказывает существенного влияния на свойства всех материалов;

d) метод испытаний, включая условия проведения испытаний, прибор (машина) для испытаний, 
измеритель крутящего момента (динамометрический ключ), значение крутящего момента для затяж­
ки винта, число циклов, расстояние между зажимами, в которых были зафиксированы компоненты, и 
фотографии (чертежи) испытуемых образцов;

e) полученные результаты, а именно:
1) среднее начальное значение крутящего момента при выкручивании и его отношение к зна­

чению крутящего момента при затягивании винта,
2) среднее значение крутящего момента при выкручивании, если образец выдержал 

100 000 циклов нагружения, и его отношение к среднему начальному значению крутящего 
момента при выкручивании,

3) если образец не выдержал испытание, то указывают число циклов, которое он выдержал,
4) данные микроскопического наблюдения деформированных и/или разрушенных частей ис­

пытанных образцов.
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Приложение ДА 
(справочное)

Сведения о соответствии ссылочных международных стандартов 
национальным стандартам

Т а б л и ц а  ДА.1

Обозначение ссылочного 
международного стандарта

Степень
соответствия Обозначение и наименование соответствующего национального стандарта

ISO 1942 ЮТ ГОСТ Р ИСО 1942—2017 «Стоматология. Терминологический сло­
варь»

ISO 16443 — *

* Соответствующий национальный стандарт отсутствует. До его применения рекомендуется использовать 
перевод на русский язык данного международного стандарта.

П р и м е ч а н и е  — В настоящей таблице использовано следующее условное обозначение степени соот­
ветствия стандарта:

- ЮТ — идентичный стандарт.
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