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RESUMO

Objetivos: O objetivo desta investigacdo in vitro foi avaliar e comparar a eficacia
branqueadora de diferentes agentes de branqueamento dentdrio, com perdxido de

hidrogénio com concentragdes de 35% e 6%, € com ozono.

Materiais e Métodos: 20 molares seccionados no sentido mesio-distal foram distribuidos
aleatoriamente por 4 grupos (n=10), consoante o agente branqueador a aplicar: Grupo PB
- gel peroxido de hidrogénio 35% Perfect Bleach Office+ (VOCO, Cuxhaven, Germany);
Grupo PO — gel peroxido de hidrogénio 6% Polaoffice+ (SDI, Dublin, Ireland); Grupo O
— ozono gasoso O3med (Evozone, Reutlingen, Germany); Grupo PO+O - perdxido de
hidrgénio 6% Polaoffice+ (SDI) e ozono O3med (Evozone). A avaliagdo de cor foi feita
com um espectrofotometro pelo sistema CIE-Lab, antes e depois dos protocolos de
branqueamento. Foi feita uma andlise comparativa de resultados utilizando os testes

ANOVA Unidirecional e Tukey, através do programa SPSS.

Resultados: Apos o branqueamento, todos os grupos apresentaram maior luminosidade
(L* aumentado), sem diferencas significativas entre eles (p=0,9). Quanto as variaveis a*
e b*, observou-se uma diminui¢do dos seus valores em todos os grupos, excepto no grupo
O, cyjo a* aumentou, ndo havendo no entanto, diferencas significativas entre eles a*
p=0,05 e b* p=0,2. Analisando a variagdo de cor final, todos os grupos apresentaram um
AE clinicamente percetivel, excepto o grupo PO+O (AE=2,5), ndo havendo diferengas

significativas entre os grupos (p=0,14).

Conclusao: Os grupos PB, peroxido de hidrogénio a 35% e o grupo O ozono ,
apresentaram uma eficacia branqueadora semelhante. Por outro lado, ndo se verificaram
vantagens na associa¢do de peroxido de hidrogénio a 6% com ozono. Tendo em conta a
legislagdao europeia sobre os produtos de branqueamento com peroxido de hidrogénio e
os efeitos adversos conhecidos, 0 0zono podera constituir uma alternativa como método

branqueador, igualmente eficaz e menos nocivo.

Palavras-chave: Branqueamento dentario, peroéxido de hidrogénio, ozono, eficacia






ABSTRACT

Objectives: The aim of this in vitro investigation was to evaluate and compare the
bleaching efficacy of different teeth whitening agents with hydrogen peroxide at

concentrations of 35% and 6%, and with ozone.

Materials and Methods: 20 mesio-distaly sectioned molars were randomly assigned to
4 groups (n = 10), depending on the bleaching agent to be applied: Group PB - 35%
hydrogen peroxide gel Perfect Bleach Office + (VOCO, Cuxhaven, Germany) ; group PO
- 6% hydrogen peroxide gel Polaoffice + (SDI, Dublin, Ireland); Group O - O3med ozone
gas (Evozone, Reutlingen, Germany); group PO + O - 6% Polaoffice + hydrogen
peroxide (SDI) and O3med ozone (Evozone). Color assessment was performed with a
CIE-Lab spectrophotometer before and after bleaching protocols. A comparative analysis
of results was performed using the One-Way ANOVA and Tukey tests, using the SPSS

software.

Results: After bleaching, all groups presented higher brightness values (L* increased),
without significant differences between them (p = 0.9). As for the variables a* and b*,
their values decreased in all groups except for group O, where a* increased, but there
were no significant differences between them, a* p = 0.05 and b* p = 0.2. Analyzing the
final color variation, all groups presented a clinically perceptible AE, except the group

PO + O (AE = 2.5), with no significant differences between the groups (p = 0.14).

Conclusion: Groups PB, 35% hydrogen peroxide and O, ozone, showed similar
bleaching efficiency. On the other hand, there were no advantages in combining 6%
hydrogen peroxide with ozone. Given the European legislation on hydrogen peroxide
bleaching products and the well known adverse effects, ozone could be an equally

effective and less harmful alternative as a bleaching method.

Keywords: Tooth bleaching, hydrogen peroxide, ozone, efficacy
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Introduc¢do

1. INTRODUCAO

O sorriso tem atualmente um grande impacto nas populagdes e nas suas formas
interativas de comunicag¢do, especialmente influenciadas pela persistente representacao
de sorrisos bonitos e cada vez mais brancos nos meios de comunicagao social. O que ¢
transmitido na televisao e imprensa tem contribuido para a tomada de consciéncia de
dentes imperfeitos e com alteragdes de cor, pelo que hoje em dia, os consumidores e
pacientes exigem mais do que apenas dentes saudaveis (Joiner, 2004; Clifton, 2011).
Assim, na sua vertente estética, a Medicina Dentaria tem como objetivos criar um sorriso
bonito, com dentes de proporg¢des ¢ cor harmoniosas em relagdo aos tecidos circundantes
como a gengiva e labios, e formato da face (Joiner, 2004). Devido a crescente
preocupagdo com o sorriso, a procura de tratamentos rapidos e eficazes tem aumentado

entre a populacao, onde se verifica que um dos requisitos principais € a alteragcdo da cor

dos dentes.

Um dos métodos mais conhecidos e frequentemente selecionados para contornar
este problema ¢ o branqueamento dentario, oferecendo uma forma simples e pouco

invasiva, para mudar a colorac¢do dentéria (Caneppele et al., 2015).

1.1 COR E PIGMENTACAO DENTARIA

A cor ¢ o resultado de diferentes incidéncias da luz — absor¢ao, dispersao, refracao
e transmissao - na superficies dos objetos, cuja interpretagao pelo sistema visual humano
pode ser varidvel. Estes fenomenos sdo apenas captaveis pelo olho humano dentro do
espetro de luz visivel, no qual se observam trés gamas de cor principais, o azul, o verde e
o vermelho (Goodacre & Sagel, 2011) (Figura 1). No entanto, a interpretagdo de cores
nesse espectro depende da iluminacdo a que o objeto estd sujeito. Ou seja, numa luz
incandescente, um objeto podera parecer mais vermelho do que a luz natural ou numa luz
fluorescente. Adicionalmente, dois objetos poderdo parecer iguais sob uma determinada
luz, e mudando a fonte de iluminag@o, os mesmo objetos poderado ter cores diferentes. A

este fendbmeno chamamos metamerismo (Corcodel et al., 2010).
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Figura 1- Gama de cores do espectro de luz visivel (Goodacre & Sagel, 2011).

Ao longo dos anos, a cor tem sido amplamente estudada quanto as suas dimensoes,
conhecidas como matiz, valor e croma, cuja primeira referéncia consta na teoria de
Munsell sobre a cor (Ballard et al., 2017). A matiz representa a cor principal de um objeto,
permitindo distinguir se este € verde, azul ou amarelo, por exemplo - o valor ¢ o pardmetro
que define se uma cor € mais clara ou mais escura, numa escala de 0 (preto) a 10 (branco),
pelo que cores com valor baixo sdo mais escuras, e cores de valor elevado sdo mais claras.
Por fim, o croma representa a intensidade de uma cor, ou seja, a sua saturagao, comegando
no 0 como uma cor fraca, e aumentando de nlimero para cores mais fortes, sendo que

cores com o croma acima de 10 consideram-se bastante saturadas (Goodacre & Sagel,

2011).

O estudo da cor e das suas propriedades nas estruturas dentarias € muito frequente
no ambito da Medicina Dentaria, nomeadamente no esmalte e na dentina. Estes tecidos
possuem ainda propriedades oticas dignas de referéncia, sendo elas a fluorescéncia, a
opalescéncia e a translucidez. Sendo assim, a fluorescéncia de um objeto representa a luz
que este emite quando ¢ exposto a luz ultra-violeta. Por outro lado, a opalescéncia ¢ a
propriedade que d4 uma tonalidade azul e leitosa a um objeto quando este reflete a luz.
Por fim, a translucidez ¢ a capacidade que um objeto tem em transmitir e difundir a luz,
sendo translucido mas nao transparente. Tendo em conta a sua elevada composi¢ao
mineral, o esmalte representa a zona de maior translucidez do dente, permitindo que a
dentina seja a principal responsavel pela cor final. O conhecimento das propriedades
oOticas dos tecidos dentarios ¢ indispensavel para a realiza¢do de procedimentos estéticos,
onde se incluem os branqueamentos dentarios (Shammas & Alla, 2012; de Menezes, et

al., 2018).
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As pigmentagdes dentarias tém etiologia multifatorial, e s3o muitas vezes,
consequéncia de fatores pessoais ou comportamentais. A coloragdo dentéria pode dividir-
se em dois grupos: coloracdo intrinseca e coloragdo extrinseca. A coloragdo intrinseca
deve-se a incorporacdo de compostos cromogénicos (que sdao responsaveis pela
coloragao) nos tecidos do esmalte e dentina, ainda em periodo de formagao ou logo apos
a erupg¢do. Esta pigmentagdo, que corresponde a cor interior do dente, pode dever-se a
exposic¢do precoce a tetraciclinas ou elevados niveis de flior, mas também a fatores como
a genética, disturbios do desenvolvimento, ou mesmo a idade, ja que o envelhecimento,
a necrose pulpar e a iatrogenia sdo as principais causas de pigmentacdo intrinseca. A
populacdo idosa constitui em exemplo para este facto, pois representa um grupo com
maior coloragdo dentaria devido a diminui¢do da espessura do esmalte ¢ consequente
aumento da sua translucidez, expondo a tonalidade mais amarela da dentina (Dahl &

Pallesen, 2003; de Menezes et al., 2018; Gongalves et al., 2017).

A coloragdo extrinseca, que esta relacionada com pigmentagdes na parte externa do
dente, tende a formar-se em zonas de escovagem dificil e deve-se sobretudo a situacdes
ambientais e comportamentais, tais como tabagismo, bebidas e alimentos ricos em
pigmentos, grupos de antibidticos e alguns metais presentes na cavidade oral. Os
pigmentos dessas substancias, denominados cromogéneos, causam o aparecimento de
manchas quando sdo absorvidos diretamente pelo esmalte ou pela placa bacteriana
existente, acumulando-se e alterando a cor original do dente (Clifton M, 2011; Malpani

etal. 2019).

1.1.1 AVALIACAO DA COR

Para avaliar a cor das estruturas e materiais existem varios instrumentos e sistemas
de medicao que sao muito utilizados no ambito da Medicina Dentaria. Entre eles avaliam-
se parametros como a varia¢ao da cor, bem como interagdes da cor entre dente e materiais
dentarios. As alteracdes de cor podem ser avaliadas visualmente (medi¢do subjetiva) e
usando técnicas instrumentais (medi¢ao objetiva) (Joiner, 2004). Em métodos de medicao
visual, recorre-se a comparacao entre a cor do dente e a cor das amostras presentes em

escalas de cores, determinando de uma forma subjetiva qual a melhor correspondéncia
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entre os dois. Estas escalas estdo organizadas segundo a matiz e o croma, sendo a mais
conhecida e utilizada a escala VITAPAN Classical Shade Guide, também conhecida por
escala VITA (Figura 2A). Devido ao aumento dos procedimentos de branqueamento
dentario, foi criada uma nova escala, VITA Bleachedguide 3D-Master (Figura 2B),
organizando as cores segundo o seu valor, dado que o branqueamento altera esta

caracteristica do dente (Goodacre & Sagel, 2011).

(B)

Figura 2 - (A) Escala de cores VITAPAN Classical Shade guide; e (B) escala de cores VITA
Bleachedguide 3D-Master.

Para colmatar as falhas associadas a medicdo subjetiva, como o cansaco, um
possivel defeito ocular ou iluminagdo inadequada, surgiram diversas formas de medi¢do
objetiva, mais precisas e de simples utilizagcdo. A medi¢do objetiva baseia-se em técnicas
instrumentais, sem descartar o papel do Médico Dentista na escolha final da cor. Assim,
nas medi¢des instrumentais usam-se com frequéncia espectrofotdmetros, colorimetros,
espectroradiometros, cadmeras digitais, entre outras técnicas de analise de imagem digital.
Algumas destas técnicas t€ém como base a analise da cor através do sistema CIELab

(Goodacre & Sagel, 2011; Joiner, 2004; Joiner & Luo, 2017).
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1.1.2 ESPECTROFOTOMETRIA

O continuo interesse pela dentisteria estética tem determinado o crescente
aparecimento de novos instrumentos de avaliagao de cor, de forma que nos ultimos anos,
tétm sido disponibilizados diversos aparelhos electronicos para o efeito, como
colorimetros e espectrofotometros, sendo que estes ultimos, t€m normalmente uma vida
util superior e nao tém os seus resultados afetados por fatores como o metamerismo dos
objetos, que faz com que a percecdo da cor desse objeto varie consoante a iluminagao.
Adicionalmente, estes instrumentos tém-se provado mais eficientes que outros aparelhos
de medigao eletronicos na escolha e comparagdo de cores, através da analise da reflexao
e absor¢do da luz num objeto ( Corcodel ef al., 2010; Ballard et al., 2017; Kalantari &
Ghoraishian, 2017). O recurso a espectrofotometros na medicina dentaria, deve-se ainda
ao facto de estes instrumentos serem capazes de medir um comprimento de onda de cada
vez, dentro do espetro visivel da luz, de dentes vitais ou extraidos, constituindo um bom
auxiliar de medicao para estudos in vivo e in vitro . Estes aparelhos tém também como
vantagem a capacidade de medir areas de maiores dimensdes, sendo no entanto, sensiveis
a angulagdo e posicao em relagdo ao objeto a avaliar, bem como ao tamanho e curvatura
da amostra (Adeyemi et al., 2010; Geethu, S.R & Sandya, 2019; Kalantari & Ghoraishian,
2017). Os estudos determinam ainda, que os espectrofotdmetros sdo capazes de fazer a
avaliacdo de cor de diversos materiais restauradores para além das estruturas dentérias, o
que permite um melhor resultado estético e harmonia nas restauragdes, aumentado a
confianga do paciente em relagdo ao Médico Dentista. O uso de espectrofotdmetros esta
cada vez mais facilitado, pois para além da diversidade de aparelhos ter vindo a aumentar,
estes sdo cada vez mais simples e intuitivos, constituidos por uma unica peca de uso
manual, com luz propria e com capacidade de armazenamento de informacdo e

transferéncia de dados (Goodacre & Sagel, 2011; Pustina-Krasniqi et al., 2017).
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1.1.3 SISTEMA CIE-LAB

De forma a perceber como o sistema visual humano deteta uma determinada cor, a
Comissdo Internacional de /'Eclairage (CIE) dedicou-se a estudos que resultaram na
defini¢dao do sistema CIELab. Este ¢ um sistema que padroniza a teoria da percecdo de
cores pelo olho humano através dos seus trés receptores principais (azul, vermelho e
verde). Deste modo, o CIELab representa de forma tridimensional, uma cor no espaco,
em que o eixos sio L*, a* e b*, e calcula-se segundo a férmula AE = ([L2 — L1]? +

[a2 —al]?+ [b2 — b1]?)%, em que AE representa a variagdo de cor (Joiner, 2004).

Nesta equacdo, a varidvel L * representa a luminosidade de um objeto e ¢
quantificada de forma a que a cor preto tem um valor de L* equivalente a 0, ¢ numa cor
branca o valor de L* ¢ 100. Por outro lado, o valor de a* representa a tonalidade vermelha
do objeto (se a* tem um valor positivo) ou verde (se a* tem valor negativo), e o valor de
b* representa tons amarelos (b* positivo) ou azuis (b* negativo). Assim, para a
interpretagdo deste sistema, consideram-se os valores de AE > 3,3 como variagdes de cor
clinicamente percetiveis e significativas. Assim sendo, este sistema ¢ frequentemente
usado para avaliar os efeitos de diversos procedimentos de branqueamento dentario e para
expressar mudancas de cor (Joiner, 2004; Santana et al., 2016). A proxima figura

representa um esquema deste sistema.

Branco
F 3
Li‘
Amareslo
T A
; / )
Verda 4 //, —+ Vermeslho
\-;L‘ s +a
o _\_______,/ N _______'___.-"'
Azul
Prato

Figura 3- Representagdo tridimensional do sistema CIE-Lab, adaptado de (Joiner, 2004).
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1.2 BRANQUEAMENTO DENTARIO

1.2.1 MECANISMO DE ACAO DOS AGENTES BRANQUEADORES

O branqueamento dentdrio, tem como finalidade a remog¢ao de manchas, ou o
branqueamento do dente num todo, através de uma reagdo quimica. E assim um
procedimento que visa a degradacdo quimica dos cromogéneos, que sdo essencialmente,
grandes compostos organicos unidos por cadeias duplas, que se fixam e interagem com
as superficies de esmalte e dentina através de pontes de hidrogénio, alterando a sua
coloracdo (Joiner, 2006; Clifton, 2011). A eficacia do branqueamento depende ndo s6 do
tipo de pigmentacdo e da sua etiologia, mas também do agente de branqueamento
utilizado (Mittal et al., 2015). O perdxido de hidrogénio (H,0,) e o peroxido de
carbamida (CHeN203), sdo os principais agentes presentes na maioria dos produtos de
branqueamento, sendo que o primeiro € um derivado do segundo. De facto, o perdxido de
carbamida, apesar de estavel, decompde-se facilmente em meio aquoso, originando
peroxido de hidrogénio, que ¢ o composto ativo, e ureia (CHsN20). O perdxido de
hidrogénio ¢ por si um agente oxidante, que se dissocia para produzir radicais livres
instaveis, como o radical hidroxilo (HO™) e perhidroxil (HO,) que atuam nos anéis de
carbono dos compostos organicos responsaveis pela pigmentacdo, 0s cromogeneos,
quebrando a sua dupla ligacdo através de uma reacdo de oxidacdo. Estes radicais vao
ainda agir nos espagos entre os cristais de esmalte e na dentina, onde os cromogéneos se
ligam aos tecidos inorganicos (Carey, 2014; Junqueira et al., 2011; Malpani et al., 2019).

A figura 4 exemplifica esta reagdo.

OH
) HZOZ R ’ ’
R/\/\/ R —bacid c?\\//\/ _ey R T .

Figura 4 - Quebra da ligagdo dupla de um cromogéneo, adaptado de (Clifton M, 2011).
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Por sua vez, a ureia libertada também se decompdem em dioxido de carbono e
principalmente, amonia, que devido ao seu pH elevado tem também um papel importante
no mecanismo do branqueamento. Isto deve-se ao facto de que num ambiente de pH
basico, a formacao de radicais livres estd facilitada, oferecendo um menor tempo de
reacdo com menor energia de ativagdo, quando comparado com ambientes de pH mais

baixo (Dahl & Pallesen, 2003).

Noutra perspectiva, o fenomeno de branqueamento dentério ¢ possivel devido ao
baixo peso molecular do peroxido de hidrogénio, permitindo a sua difusdo através do
esmalte e da dentina (tendo em conta que esta também ¢ responsavel pela coloragao do
dente), enquanto liberta oxigénio, cuja acdo ¢ quebrar a dupla ligagdo dos cromogéneos
presentes nos tibulos dentinarios (de Almeida et al., 2012; Mittal et al., 2015). Assim
sendo, este ¢ um processo quimico que envolve a quebra das moléculas responsaveis pela
pigmentacdo dentéria e, consequentemente, do seu espectro de absor¢do, resultando em
compostos mais pequenos e difusos, e essencialmente, com aparéncia mais clara (Malpani

etal.,2019).

1.2.2 TECNICAS DE BRANQUEAMENTO DENTARIO

Normalmente, o branqueamento dentario pode ser um tratamento feito tanto em
consultorio (in-office, profissionalmente administrado), como em ambulatorio (at-home,
dispensa a administracdo profissional) ou até em mercados de venda livre (over-the-
counter). A composicdo dos produtos branqueadores disponiveis €, habitualmente, com

base em peroxido de hidrogénio ou num precursor, o peroxido de carbamida.

Quando sao utilizadas e aplicadas corretamente, ambas as técnicas in-office e at-

home sdo seguras e eficazes (Patil, et al., 2015).
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1.2.2.1- BRANQUEAMENTO DENTARIO EM AMBULATORIO

O método de branqueamento mais utilizado foi, durante muito tempo, o
branqueamento em ambulatorio, ou at-home, introduzido a primeira vez em 1989 por
Haywood e Heyman (Patil et al., 2015). Este processo, realizado maioritariamente em
casa, envolve uma moldeira individual de acrilico feita no consultorio a partir de modelos
de estudo, que ¢ preenchida com gel branqueador, contendo normalmente peroxido de
carbamida (Caneppele ef al., 2015; Nie, Tian, Wang, Yap, & Wang, 2017). A técnica em
ambulatério representa inimeras vantagens como a fécil aplicagdo, menor concentracao
de agente branqueador, menor tempo de consultério e muitas vezes, menor custo. Tem
no entanto, algumas desvantagens, principalmente a falta de monitoriza¢ao profissional
sobre os pacientes no uso dos produtos. Para além disso, o ajuste a moldeira pode estar
dificultado para alguns pacientes e estd previsto um maior periodo de tempo para alcangar
os resultados desejados. Com o intuito de ter mais controlo profissional neste processo, e
maior eficadcia em menor tempo, € por vezes considerado o branqueamento dentario em

consultério (Caneppele et al., 2015; Patil ef al., 2015).

1.2.2. 11 - BRANQUEAMENTO DENTARIO EM CONSULTORIO

O branqueamento dentario em consultorio usa, normalmente, um gel branqueador
constituido por peroxido de hidrogénio em concentragdes mais elevadas. Neste método,
o produto ¢ aplicado diretamente nos dentes do paciente, depois de todos os tecidos moles
circundantes estarem protegidos, usando por exemplo um dique de borracha. De outro
modo poderdo ocorrer sintomas de irritacdo dos tecidos, bem como sensacdo de
queimadura ou ulcera, caso o produto entre em contacto com os tecidos. Neste caso, o
Meédico Dentista tem total controlo sobre o processo, decidindo interrompé-lo quando os
objetivos pretendidos tiverem sido alcancados (Gutiérrez-Venegas, et al., 2015; Lia

Mondelli et al., 2015; Malpani et al., 2019).

Entre os trés métodos anteriormente referidos, o branqueamento dentdrio em
consultério, ou in-office conta sempre com a supervisao profissional, de forma a evitar
situacdes decorrentes da utilizagdo incorrecta dos produtos, como a exposi¢ao dos tecidos

moles ao gel ou a sua ingestao, e mesmo assim obter resultados mais eficazes num tempo
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reduzido (Malpani et al., 2019). Este procedimento esta por vezes associado a uma fonte
de luz ou calor, e de facto, muitos dos produtos de branqueamento existentes no mercado
referem a necessidade de luz ou calor no protocolo, o que potencia a oxidagdo dos
compostos organicos por aquecimento do peroxido de hidrogénio, segundo estudos

anteriores (Kossatz et al., 2011; Maran et al., 2018)

1.2.3 INDICACOES E CONTRA-INDICACOES

O branqueamento dentario pode ndo ser, em algumas situagdes, o método mais
acertado nem o mais eficaz para atingir os objetivos estéticos desejados, no entanto, quase
todos os pacientes podem realiza-lo. Cabe por isso ao Médico Dentista decidir a
necessidade de tratamento e qual dos métodos ¢ o mais adequado as expectatias do
paciente, uma vez que as indicagdes sao as mesmas para a técnica em consultoério ou em
ambulatorio. Sendo assim, o branqueamento dentdrio esta indicado para pacientes com
pigmentacao generalizada, quer por envelhecimento ou por hdbitos tabagicos e
alimentares (café, chd), pigmentacdo por tetraciclinas, fluorose, traumatismos pulpares e

também para pacientes em tratamentos pré e pos-restauradores (Sulieman, 2008).

No caso da pigmentacdo severa por tetraciclinas, o tratamento com branqueamento
dentario aliado a aplicagdo de facetas numa fase posterior, ¢ mais eficaz e vantajoso,
diminuindo o desgaste necessario na preparacao do dente. No caso de pacientes com
fluorose, os resultados mostram-se mais satisfatorios quando se associa o branqueamento

com a técnica de microabrasao (Sulieman, 2008).

Por outro lado, ha diversas contra-indicagdes para a realizagdo de branqueamento
dentario, que incluem pacientes com expectativas muito elevadas em relacdo ao
tratamento, gravidez, lesdes de carie e lesdes peri-apicais, sensibilidade dentéria, fraturas
com exposicao dentindria, restauragdes extensas ou coroas na zona do sorriso, € também

pacientes idosos com recessoes visiveis e exposicao radicular (Sulieman, 2008).
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1.2.4 EFEITOS SECUNDARIOS

Atualmente estdo definidos dois grandes métodos para branqueamento dentario,
em consultorio e em ambulatorio, e ambos acarretam efeitos secundarios indesejaveis. O
uso do peroxido de hidrogénio e perdxido de carbamida como agentes branqueadores
provoca sintomas como a sensibilidade dentéria, sendo o mais frequentemente relatado,
apesar de serem referidos outros como alteragdes na superficie de esmalte, irritacdo dos
tecidos moles circundantes e recidiva em relacdo a cor. A sensibilidade dentaria deve-se
essencialmente a exposicdo dos tObulos dentindrios aos agentes branqueadores,
nomeadamente o peroxido de hidrogénio, que se difunde facilmente pelo esmalte e
dentina, podendo chegar a polpa. E embora este possa ser um sintoma transitorio, causa
frequentemente desconforto ao paciente, descrito desde um nivel leve a intoleravel, com
uma incidéncia de 55% a 100% (de Almeida et al., 2012; Kossatz et al., 2011). Outros
efeitos adversos referidos, especialmente no braqueamento dentario em consultério, sdo
dores e inflamacgao da garganta e disfun¢do temporomandibular devido ao uso prolongado
da moldeira (Majeed et al., 2015). Além disso, em estudos anteriores observaram-se
sinais caracteristicos de apoptose nos fibroblastos gengivais, tais como condensagao da
cromatina e fragmentacao de ADN, depois de tratamentos com peroxido de hidrogénio,
e, apesar deste ser também muitas vezes referido como tendo um papel importante na
destruicdo de tecido periodontal e osso alveolar, estes sdo mecanismos que ainda ndo

estdo totalmente compreendidos (Gutiérrez-Venegas et al., 2015).

Tém sido por isso, adotadas algumas medidas para prevenir os efeitos adversos e
reduzir a sensibilidade dentéria causada pelo branqueamento, como sdo exemplo as pastas
dessensibilizantes, que se t€ém mostrado eficazes na reducdo deste sintoma. Para além
disso, alguns compostos especificos como o fosfato de calcio amorfo (ACP) ou o nitrato
de potassio (KNO3), podem ser misturados com o agente de branqueamento, o que
segundo estudos anteriores, se provou eficaz na remineraliza¢ao do esmalte e também na
diminuicdo da sensibilidade dentaria (Qin et al., 2016; de Paula et al., 2019; Malpani et
al., 2019). Os estudos revelam ainda que o KNO5 tem um efeito calmante na resposta
inflamatoria desencadeada pelo stress oxidativo causado pelos agentes de branqueamento

dentario, diminuindo a sensagao de dor (Maran, et al., 2018; de Paula et al., 2019).
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1.2.5 CONCENTRACOES DOS AGENTES BRANQUEADORES —
LEGISLACAO

Portugal esta atualmente vinculado a norma 2011/84 da Unido Europeia, que define
os produtos de branqueamento dentdrio como sendo produtos de gama cosmética, € ndo
produtos médicos. O documento impde também limites para a utiliza¢ao destes produtos,
nomeadamente o peréxido de hidrogénio e o perdxido de carbamida, de acordo com a sua
concentragdo e acessibilidade no mercado. Assim sendo, para técnicas de branqueamento
em consultorio ou ambulatoério, sdo apenas permitidos produtos com concentragdes de
peroxido de hidrogénio entre 0.1% e 6%, sendo que em ambos os casos ¢ requerida a
supervisao do Médico Dentista e so € permitido o uso a pacientes maiores de idade. Para
o mercado de venda livre, estdo disponiveis produtos com valores abaixo de 0.1% de
concentragdo de peroxido de hidrogénio, supervisionados pelo INFARMED, cumprindo
as regras de rotulagem e os requisitos do Decreto-Lei n°189/2008. No entanto, todos os
produtos cuja concentragao de perdxido de hidrogénio esteja acima de 6%, sdo proibidos

de ser comercializados por profissionais ou particulares (OMD, 2013).

Ainda assim, um maior efeito branqueador podera estar, de uma maneira geral,
associado a uma maior concentragdo do agente presente nos produtos,ou seja, a um maior
nimero de moléculas com acdo branqueadora, apesar de esta associagdo ndo ser linear
para todos os produtos de branqueamento dentario. Nao obstante, pode determinar-se
que a resposta ao branqueamento dentario estd dependente ndo s6 da concentragdo do

produto, mas também do tempo de aplicacdo (Mushashe et al., 2018).

1.3 OZONOTERAPIA

O ozono ¢ um gas natural constituido por uma molécula de trés adtomos de
oxigénio (03), conhecido por fazer parte da composicdo natural da estratosfera e ter
capacidade para filtrar os raios ultra-violeta. Christian Friedrich Schonbein, um quimico
alemao, utilizou pela primeira vez o ozono em 1840 atribuindo-lhe um significado de
“odor”. Por ser mais pesado que o ar circundante, o ozono desce através das diversas

camadas da atmosfera, estabelecendo ligacdes com os poluentes com que entra em
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contacto, constituindo uma forma natural de despolui¢ao (Seidler et al., 2008; Tiwari et
al., 2017) A origem da sua formagao estd muitas vezes, na fotodissociacdo de moléculas
de oxigénio (0,) em atomos livres de oxigénio (O), que por sua vez se ligam a outras
moléculas de oxigénio, formando ozono (03) (Figura 5). Neste sentido, os atomos que
constituem o ozono estdo ligados entre si de uma forma intermitente, através de ligacdes
simples ou duplas. Por isso, este € um composto muito instavel, dependendo de condi¢des
especificas de temperatura e pressao, que quando nao se verificam, causam quase sempre
a sua decomposi¢ao em oxigénio (Naik, K, Kohli, Zohabhasan, & Bhatia, 2016; Suh et
al., 2019).

0; > 0,+0

Figura 5 - Decomposi¢@o do ozono em moléculas e a&tomos de oxigénio

A aplicacdo de ozono tem sido ampla em diversas areas da medicina como a
cirurgia, dermatologia, medicina dentdria e multiplos procedimentos estéticos, criando
um novo conceito terapéutico designado ozonoterapia. A sua utilizagdo pode ser em
forma de gas, agua ozonizada ou O6leo. Portanto, o recurso a procedimentos de
ozonoterapia tem como objetivo tirar partido de todas as propriedades benéficas do ozono,
como o seu grande poder oxidativo, a sua capacidade antimicrobiana, imunomodelador,
anti-inflamatoria e analgésica, bem como estimulante da circulagdo sanguinea (Naik et

al.,2016; Mostafa & Zakaria, 2018; Sanjeevi & Santhosh Kumar, 2019).

Assim sendo, o ozono usado na medicina ¢ produzido por geradores que expdem
oxigénio medicinal puro a uma voltagem de 5 a 13 mV, resultanto num composto em que
0,05-5% ¢ ozono, sendo que os restantes 95-99,95% serdo oxigénio. Durante este
procedimento, o ar tem que ser dispensado a medida que a reagdo ocorre, pois para além
da formacao de ozono, também se d4 a formacao de dioxido de nitrogénio (N,0,) que ¢
um composto toxico. O ozono resultante tem um tempo de semi-vida muito curto (40
minutos a 20°C) pelo que a sua utilizacdo deve ser quase imediata (Bocci, 2006; Suh et
al.,2019). A sua concentracao ¢ medida em pg/ml de sangue. Esta ¢ assim a tinica unidade

reconhecida pela International Ozone Association (103A) para medir a concentragio de
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0zono, a qual ndo deve ter uma margem de erro maior que £ 10%. A 10;A refere ainda
que todos os materiais utilizados em procedimentos que envolvam a manipulagdo de
ozono devem ser descartaveis e resistentes a oxidacao, como € o exemplo do vidro ou do

silicone ( Bocci, 2006; Schwartz, & Martinez-Sanchez, 2015).

1.3.1 INDICACOES E CONTRA-INDICACOES GERAIS

As possibilidades para o recurso a ozonoterapia estendem-se pelas diversas areas

da Medicina. Assim, o uso do ozono esté indicado em:
» Dermatologia - Acne, pseuriase, dermatite, micose, eczema e Herpes;
* Neurologia - Cefaleia e depressao;

* Medicina geral — Hepatite, diabetes, bronquite cronica, asma, hipertensao arterial,

doenca de Chron, hipotiroidismo, gastrite e tlcera gastrica;

* Medicina Dentaria — Patologias orais, tratamento de lesdes de cérie, endodontia,
periodontologia (bolsas, inflamag¢do gengival, peri-implantites), desinfe¢do cirurgica,

disfun¢do temporomandibular;

* Reumatologia ortopédica - Lombalgia, hérnia discal, artrite reumatoide e

reumatismo articular;
* Ginecologia — Infe¢des bacterianas, menopausa e infertilidade;

* Imunologia — Doencas autoimunes, imunodeficiéncias e adjuvante de tratamentos
com radiagdo (Bocci, 2006; Schwartz & Martinez-Sanchez, 2012; Schwartz & Martinez
Sanchez, 2015; Smith et al., 2017; Isler et al., 2018; Durmus et al., 2019).

Existem, no entanto, algumas contra-indicac¢des para a realizagdo de procedimentos
de ozonoterapia, tais como anemia grave, intoxica¢ao aguda por alcool, hipertiroidismo,
trombocitopénia, enfarte do miocardio recente, hemorragia interna ou deficiéncia da
glicose-6-fosfato desidrogenase (Sanjeevi & Santhosh Kumar, 2019). Além disso, o
contacto com os olhos e a sua administragdo direta por via intravenosa estdo também

contra-indicados, ndo s6 devido ao elevado risco associado de embolia pulmonar mas
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também pela baixa capacidade antioxidante desses dois 6rgaos (Naik et al., 2016; Smith

etal., 2017).

1.3.2 EFEITOS ADVERSOS E INTERACOES

Apesar de tudo, tem-se verificado que a ozonoterapia ¢ de uso e manipulagao
segura, com apenas alguns efeitos secundarios, que quando relatados, se podem associar
a ma pratica clinica e técnicas de administragdo e concentracdes erradas. Alguns destes
efeitos adversos podem incluir nauseas, tosse, irritagdo das vias aéreas e epifora

(Schwartz et al., 2015; Sanjeevi & Santhosh Kumar, 2019)

Para além disso, devem ter-se em consideragdo as possiveis interagdes do 0zono
com outros compostos, nomeadamente aqueles que possuem capacidade antioxidante
como as vitaminas C e E, pelo que a sua administragdo ndo deve ser coincidente com a
ozonoterapia. Sabe-se ainda que o ozono tem um efeito sinérgico quando associado a
terapias que incluem inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA), anti-

coagulantes, peroxido de hidrogénio e laser (Schwartz ef al., 2015).

1.3.3 APLICACOES NA MEDICINA DENTARIA

A primeira utilizacdo do ozono na Medicina Dentaria ocorreu em 1856, para
desinfecao de salas operatorias e mais tarde para purificacdo de sangue, sendo que o
Meédico Dentista Edward Fisch terd sido o pioneiro da utilizagdo deste composto na
desinfecdo e cicatrizag¢do de feridas pos-cirargicas, no inicio dos anos 1930. Atualmente,
sabe-se que 0 ozono ¢ um dos agentes com maior capacidade oxidante e antimicrobiana,
havendo por isso grandes vantagens no seu uso em Medicina Dentéria, nomeadamente na
area da prevengao de carie e na area da endodontia. De facto, ja foi observado o efeito do
ozono contra a bactéria Enterococcus faecalis, presente nos canais radiculares, e em
bactérias com atividade cariogénica como a S. Mutans, em dentes com lesdes de carie
avancadas. Além disso, os estudos revelam ainda a eficacia do ozono no tratamento de

gengivite, periodontite, dor pds-cirirgica, controlo de placa e halitose, liquen plano,
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osteonecrose mandibular e hipersensibilidade dentaria, bem como na reducdo da
progressdo de lesdes de cérie e influéncia no processo de remineralizagdo (Pires et al.,
2013; J. Abreu et al., 2015; Naik et al., 2016; Mostafa & Zakaria, 2018). Os estudos
revelam ainda vantagens no uso do ozono em distlirbios temporomandibulares, que apesar
de ndo atuar sobre os fatores desencadeantes, € capaz de reverter sequelas causadas pelos
processos inflamatdrios. Para além disso, o recurso a 6leos ozonizados como azeite ou
6leo vegetal, também ja se mostrou eficaz no tratamento de complicagdes cirurgicas como
a alveolite, devido ao seu caracter germicida contra bactérias, virus e fungos (J. M. Abreu

et al., 2015; Reyes et al., 2015).

1.3.4 BRANQUEAMENTO DENTARIO COM OZONO

O ozono também tem sido explorado enquanto aliado dos agentes branqueadores ja
conhecidos, como o peroxido de hidogénio e o perdxido de carbamida, ou até usado de
forma independente enquanto método alternativo, ja que na area do branqueamento
dentario também se observaram vantagens no uso deste composto, apos ter sido aplicado
em dentes de rato manchados por tetraciclinas, e se terem verificado resultados positivos
(Tessier et al., 2010; Naik et al., 2016). Além disso, os tratamentos dentdrios que
recorrem ao ozono, tém-se provado livres de irritagdo dos tecidos moles circundantes,
contrariamente ao que acontece com o peroxido de hidrogénio (AL-Omiri, Hassan,

AlZarea, & Lynch, 2016).

O mecanismo de acdo do ozono em solu¢ao aquosa baseia-se na decomposi¢ao da
molécula de O3 em 0, e O, que na presenca de agua (H,0O), formam tridoxido de
hidrogénio (HO3) que por sua vez, se volta a decompor em radicais hidroxilo (OH) e

oxigénio (0,) (Figura 6), fundamentais no processo de oxidagao.
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0;—0,+0 + H,0— HO;+OH

HO; — OH + 0,

Figura 6 - Mecanismo de agdo de ozono aquoso

Entrentanto, estudos mais recentes tém relatado o uso desta molécula como base
para procedimentos de branqueamento através de maquinas geradoras de ozono, a partir
de garrafas de oxigénio puro. Estas investigacdes descrevem a aplicagdo do gas de
diferentes formas, variando em relagcdo ao tempo e concentragdo utilizados (Santana et
al., 2016). Para que este mecanismo obtenha os resultados previstos, estd recomendada
uma concentracao de ozono entre 10-80 pg/ml, que corresponde a 5% de ozono, no
maximo, sendo que os restantes 95% sdo de oxigénio. Estas reagdes sdo responsaveis pela
quebra dos cromogéneos, formando moléculas menores e resultando em manchas mais
claras, a semelhanca do acontece com o uso do peréxido de hidrogénio (Naik et al., 2016;

Smith et al., 2017; Sanjeevi & Santhosh Kumar, 2019).

Assim sendo, a maquina selecionada para este projeto de investigacdo foi a O;med
(Evozone, Reutlingen, Germany), que gera ozono gasoso a partir de uma garrafa de
oxigénio, diferindo de outras maquinas ja estudadas pela sua forma de aplicagdo, que
permite neste caso, a exposi¢cdo ao gis de forma simultdnea para todos os dentes da

mesma arcada.
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2. OBJETIVOS
2.1 Objetivos

Os objetivos deste estudo experimental foram:

- Avaliar a eficacia do ozono enquanto agente de branqueamento dentario em

consultorio;

- Comparé-lo com outros agentes de branqueamento dentario em consultorio, com

diferentes concentracdes de perdxido de hidrogénio;

- Avaliar a eficacia do ozono quando aliado a um agente de branqueamento dentario

com 6% de perdxido de hidrogénio.

2.2 Hipoteses de Estudo

Hipotese nula (HO): Nao se verificam diferencas significativas entre os varios

agentes de branqueamento estudados

Hipotese alternativa (H1): Verificam-se diferengas significativas entre os varios

agentes de branqueamento estudados
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3. MATERIAIS E METODOS

3.1 DESENHO EXPERIMENTAL

Esta investigagdo foi realizada no Laboratério de Biomateriais do Instituto
Universitario Egas Moniz, com o intuito de avaliar a eficacia branqueadora do ozono
enquanto agente de branqueamento dentdrio in-office, comparativamente com dois géis
branqueadores com diferentes concentragdes de peroxido de hidrogénio, também em
consultorio. Como tal, foram selecionados 20 molares humanos higidos, sem caries nem
restauragoes, extraidos por motivos periodontais ou ortodonticos, cedidos pelo Banco de
Dentes Humanos da Clinica Dentaria Egas Moniz, tendo este estudo sido aprovado pela

Comissio de Etica do TUEM.

Para esta investiga¢do foram utilizados 3 produtos de branqueamento dentério,
sendo eles o gerador de ozono Ozmed (Evozone, Reutlingen, Germany), o gel de
branqueamento Perfect Bleach Olffice+ (VOCO, Cuxhaven, Germany) com 35%
peroxido de hidrogénio e o gel de branqueamento PolaOffice+ (SDI, Dublin, Ireland),
com 6% perdxido de hidrogénio (Figuras 7 e 8). As informagdes dos respetivos produtos

encontram-se na tabela 1.
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Tabela 1- Caracteristicas dos produtos de branqueamento utilizados.

Perfect Bleach

Marca
Office+, VOCO

VOCO GmbH
Anton-Flettner-
Str. 1-3 D-27472

Cuxhaven,

Fornecedor

Germany

Peroxido de

Agente activo

Hidrogénio

Concentracio 35%

Solucao de
perdxido de
Ingredientes hidrogénio e

nitrato de potassio

Neutro (7.3)

Pola Office+, SDI

SDI Dental Limited
Block 8, St Johns
Court Swords Road,
Santry Dublin 9,

Ireland

Peroxido de
Hidrogénio
6%

Agua, Peroxido de
Hidrogénio, PVP,
Hidroxido de Sodio,
Nitrato de Potassio,

Ultramarinas

Neutro

Ozmed, Evozone

Evozone GmbH
Herderstralle 55 D-
72762 Reutlingen,

Germany
(Distribuidor —
AULABERTA)

Ozono

80pg/ml

Ozono gasoso (03)

Gerado a partir de
uma garrafa de

oxigénio

Figura 7 - Aparelho gerador de ozono O3med (Evozone, Reutlingen, Germany).
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Figura 8 - Géis de branqueamento Polaoffice+ (SDI, Dublin, Ireland),) e Perfect Bleach Office+
(VOCO, Cuxhaven, Germany).

3.2 AMOSTRA

Foram utilizados 20 molares recém-extraidos por motivos ortodonticos ou

periodontais, cedidos pelo Banco de Dentes Humanos da Clinica Dentaria Egas Moniz.

3.2.1 CRITERIOS DE INCLUSAO

Dentes molares integros;
Auséncia de lesdes de carie;

Auséncia de restauragoes.

3.2.2 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Presencga de lesoes de carie;
Presenca de restauragdes;

Presenca de fracturas corondrias.
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3.3 LIMPEZA E ARMAZENAMENTO

Todos os dentes foram armazenados em agua destilada a 4°C a medida que foram

extraidos, ndao excedendo o periodo de 6 meses, de acordo com a norma ISO 11405, 2015.

No inicio do procedimento, todos os dentes foram sujeitos a limpeza, com recurso
a curetas periodontais Gracey, de forma a eliminar a placa bacteriana, sangue e outros
tecidos organicos remanescentes. Os dentes foram posteriormente armazenados numa
solucao de Cloramina Trihidratada a 1%, ndo excedendo o periodo de uma semana,

também segundo a norma ISO 11405.

Figura 9 - Limpeza de amostras com recurso a curetas Gracey.

Apoés este procedimento, os dentes foram novamente armazenados em agua

destilada a 4°C, sendo a mesma trocada semanalmente até serem utilizados.

Os 20 dentes foram distribuidos aleatoriamente em 4 grupos de 5 dentes cada (n=5),
dois grupos de controlo e dois experimentais, de acordo com os produtos de

branqueamento dentario a aplicar (Tabela 2).
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Tabela 2 - Distribuigdo de amostras pelos grupos de estudo

Perfect Bleach Office+

PB Perdxido de hidrogénio a
(VOCO, Cuxhaven,
(controlo) 35%
Germany)
PO PolaOffice+ (SDI, Dublin,  Peroxido de hidrogénio a
(controlo) Ireland) 6%
(0] O;med (Evozone,
. Ozono gasoso a 80pg/ml
(experimental) Reutlingen, Germany)

PolaOffice+ (SDI, Dublin,
Perdxido de hidrogénio a

PO+O Ireland) e Ozmed )
6%, combinado com
(experimental) (Evozone, Reutlingen,
0zono gasoso a 80pg/ml
Germany)
3.4 PROCEDIMENTO

A superficie de esmalte de cada dente foi previamente preparada, com polimento
das faces vestibulares e linguais durante 20 segundos, recorrendo a uma polidora Struers
LaboPol-4 (Struers, Ballerup, Dinamarca) (Figura 10), usando discos abrasivos de CSi de

grao decrescente (320, 600 Grit) sob refrigeragdo com adgua (Mushashe ef al., 2018).

Figura 10 — Polidora Struers LaboPol-4 (Struers, Ballerup, Dinamarca).

37



Avaliar a eficacia de agentes de branqueamento dentdrio em consultorio

De seguida, os dentes foram seccionados no sentido Mesio-Distal com recurso ao
micrétomo de tecidos duros Struers Accutom-50 (Struers, Ballerup, Dinamarca) de forma
a obter o dobro do nimero de espécimes, ficando cada grupo com 10 amostras (n=10)

(Figura 11).

(A) (B)

Figura 11 - (A) Microtomo Struers Accutom-50 (Struers, Ballerup, Dinamarca); e (B) bloco
posicionado para corte mesio-distal.

Assim sendo, foram preservadas as faces Vestibular e Lingual de cada dente, e
armazenadas em caixas de multiplos compartimentos, identificadas quanto ao grupo e

nimero da amostra, como esta exemplificado na figura 12.

Figura 12 - Armazenamento das amostras.
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Para a avaliagdo da cor cada amostra foi montada num molde de suporte realizado
com silicone de adi¢do do tipo vinil polisiloxano de consisténcia putty (Normosil putty,
Normon, Madrid, Espanha), de forma a garantir a mesma angulagao e posi¢ao para todas
as amostras durante as varias medigdes. As amostras foram fixadas pela raiz, no sentido

vertical, avaliando apenas a parte coronaria em esmalte, de acordo com a figura 13.

Figura 13 - Amostra montada em silicone de adigdo para avaliagdo da cor.

Assim, a cor inicial de cada espécime foi avaliada e registada utilizando o
espectrofotometro Spectroshade Micro Optic (MHT Optic Research, Niederhasli,
Switzerland) (Figura 14), selecionando para todos os espécimes a drea mais central e
proeminente da face exposta para ser sujeita a avaliagdo. Todas as medigdes foram
realizadas num fundo preto standarizado, que faz parte do aparelho, montando as
amostras perpendicularmente ao leitor do espectrofotometro. Todas as leituras foram
realizadas na presenca de uma linha verde, que aparece no ecrd do aparelho quando a
angulacdo em relagdo a amostra esta correta. De outra forma, véem-se linhas vermelhas
ou amarelas, caso a angula¢do nao seja a indicada. O espectrofotometro foi calibrado
antes de cada leitura, num retangulo de fundo verde e num de fundo branco, de acordo

com as instrugdes do aparelho.

ApoOs a obtengdo da imagem e da selecdo da zona a avaliar, os dados referentes ao

sistema CIE-Lab foram recolhidos.
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(A)

(B)

Figura 14 - (A) Espectofotometro Spectroshade Micro Optic (MHT Optic Research, Niederhasli,
Switzerland); e (B) selecdo da zona a avaliar.

Para o estudo dos grupos que envolveram a aplicacao de ozono (grupo O e grupo
PO+0), foi utilizada uma moldeira de acrilico pré-fabricada com cinco entradas de ar,
através das quais se fez a ligagdo a maquina geradora de ozono. Essa moldeira foi
parcialmente preenchida com silicone de adi¢do de tipo vinil polisiloxano de consisténcia
putty (Normosil putty, Normon, Madrid, Espanha), onde se montaram 5 amostras do
mesmo grupo de cada vez, todas no sentido vertical, com as raizes viradas para cima e as
faces descobertas. A moldeira foi ainda coberta por cima com o mesmo material, com o
cuidado de ndo cobrir as faces dos dentes mas de forma a selar qualquer entrada de ar na

moldeira para além dos cinco orificios originais (Santana ef al., 2016).
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Desta forma ficou garantido que ndo existia nenhuma saida de ozono para o exterior
da moldeira, optimizando ao méaximo o seu efeito (Schwartz et al., 2015). A figura 15

explica o procedimento.

Figura 15 - Montagem das amostras com silicone de adi¢do numa moldeira pré-fabricada, para os
grupos O e PO+O.

Posteriormente, foram aplicados os agentes branqueadores selecionados para cada
grupo, seguindo os protocolos indicados pelos fabricantes, os quais se encontram

descritos na tabela 3.
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Tabela 3- Instrugdes do fabricante referentes aos produtos Perfect Bleach Ofice+ (VOCO Cuxhaven,
Germany), Polaoffice+ (SDI, Dublin, Ireland) e O3med (Evozone, Reutlingen, Germany).

Aplicar o produto diretamente na face de cada espécime
com Imm de espessura e deixar atuar 15 minutos. Limpar ~ Aplicagdo unica
o gel com compressas e lavar abundantemente o de 15 minutos

remanescente com agua.

Aplicar o gel diretamente na amostra com uma camada fina

) ) ) ) 3 ciclos de 15
e deixar atuar 15 minutos. Aspirar o gel com aspirador

; : . ) ) minutos (total de
cirurgico entre repeti¢des. No ultimo passo, aspirar e lavar

45 minutos)
o gel abundantemente com agua.

. o 2 ciclos de 10
Libertar o ozono através das entradas de ar da moldeira, ja

minutos para cada
preparada e selada, a uma concentracdo de 80ug/ml,

o ‘ conjunto de
durante dois ciclos de 10 minutos.

amostras

Aplicar o gel diretamente nas amostras com uma camada

. 2 ciclos de 10
fina, montar as amostras com o gel na moldeira e sela-la,

e ) : minutos para cada
como ja foi descrito. Libertar o ozono através das entradas

. conjunto de
de ar da moldeira a uma concentra¢ao de 80ug/ml, durante

o ' amostras
dois ciclos de 10 minutos.

Para o grupo PO+O, de forma a incorporar o gel com peréxido de hidrogénio a 6%
no protocolo de ozono, as amostras foram sujeitas a aplicagdo desse mesmo gel e
imediatamente dispostas na moldeira pré-fabricada, da mesma forma que ja foi descrita
anteriormente. Assim para que o protocolo de administracdo de ozono fosse seguido de
forma rigorosa de acordo com as instrugdes da empresa de comercializagdo do
dispositivo, o tempo de contacto entre as amostras e o gel de branqueamento foi igual ao
tempo de aplica¢do de ozono, ndo se realizando por isso, 3 aplica¢des de 15 minutos cada,

como no grupo PO, mas sim 2 ciclos de 10 minutos cada, como no grupo O.
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Nao existindo ainda protocolos definidos para o branqueamento com a aplicagao de
0Z0ono gasoso, a concentragdo de ozono e o tempo no qual foi libertado para a superficie
dos dentes, foi selecionado de acordo com as diretrizes da empresa que comercializa o
gerador, e com base nas diretivas impostas para estes dispositivos, que permitem
concentragdes de 10 pg/ml - 80pg/ml (Schwartz & Martinez Sanchez, 2015; Smith et al.,
2017).

Os procedimentos de aplicacdo dos agentes de branqueamento para cada grupo

estdo exemplificados nas figuras 16, 17 e 18.

Figura 16 - Aplicagao de ozono gasoso através de O3med (Evozone, Reutlingen, Germany) para os
grupos O e PO+0O.

Figura 17 - Aplicagdo do gel Perfect Bleach Office+ (VOCO, Cuxhaven, Germany) para o grupo
PB.
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Figura 18 - Aplicagdo do gel Polaoffice+ (SDI, Dublin, Ireland) para o grupo PO.

Ap6s a aplicagdo dos agentes branqueadores, as amostras dos grupos em que foram
aplicados os géis de perdxido de hidrogénio, foram enxaguadas com dgua, secas com
compressas € avaliadas quanto a cor, novamente com espectrofotometro, seguindo a
mesma metodologia que a medi¢do inicial ja descrita. No grupo onde foi aplicado apenas

0zono, a cor das amostras foi igualmente avaliada, imediatamente apds o branqueamento.

Entre avaliagdes, os espécimes foram mantidos em 4gua destilada, dentro dos
respetivos compartimentos, anteriormente designados, de forma a evitar que a

desidratacao das amostras influencie os resultados da cor obtidos.

A diferenga de cor inicial e final foi calculada seguindo a formula AE =
([L2 — L1]%? + [a2 — al1]? + [b2 — b1]?)%, em que o valor “L” refere luminosidade e
varia entre 0 (preto) e 100 (branco), “a” indica a quantidade de vermelho (valores
positivos) ou verde (valores negativos) e “b” esta para a quantidade de amarelo (valores
positivos) ou azul (valores negativos), em cada amostra (Yogha-Padhma, Jayasenthil, &

Pandeeswaran, 2018).
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3.5 ANALISE ESTATISTICA

Foi aplicada a formula AE = ([L2 — L1]% + [a2 — al1]? + [b2 — b1]?)%, sendo
assim possivel calcular o valor de AE e comparar os valores finais para os diferentes

protocolos.

Para este estudo foi feita a andlise estatistica com recurso ao programa SPSS
(Statistical Package for the Social Sciences) versao 25.0 para Windows, usando o teste
ANOVA Unidirecional para comparar mais do que duas amostras independentes e o teste
de Tukey para comparagdes multiplas. Para aceitar ou rejeitar hipdteses nas diferencas

entre os parametros da cor, foi aplicado o valor de significancia p < 0,05 como referéncia.
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4. RESULTADOS

4.1 RESULTADOS CIE L*a*b*

Durante esta investigacao, foi efetuada a avaliagdo de cor das 20 amostras, com
recurso ao espectofotometro Spectroshade Micro Optic (MHT Optic Research,
Niederhasli, Switzerland). A estas amostras foram feitas medi¢des antes e depois dos
protocolos de branqueamento, através das varidveis L*, a* e b* referentes ao sistema CIE-
Lab. Assim sendo, as diferencas entre a medi¢ao final e inicial de cada variavel foram

representadas como AL, Aa e Ab.

Por fim, foi ainda calculada a variacdo de cor total para cada grupo (AE) através
da formula AE = ([AL]? + [Aa]? + [Ab]?)Y%, sabendo que apenas sdo aceitaveis valores

iguais ou superiores a 3,3.

Para efeitos de analise estatistica inferencial, ndo foram consideradas as amostras

que apresentaram valores classificados como outliers.

4.1.1 Valor de L*

O valor da variavel L*, que representa a luminosidade, ficou aumentado em todos
os grupos apds o branqueamento. No grupo PO foi onde se verificou um maior aumento
deste parametro, com AL=1, seguido imediatamente pelo grupo PB. Os grupos PO+O e
O apresentaram um menor aumento com valores de luminosidade ou AL idénticos entre
si. Dos quatro grupos, o grupo O apresentou o valor mais baixo de AL (Tabela 4 e Figura

19).

No entanto, através dos resultados obtidos pelo teste de Tukey, conclui-se que nao

ha diferencas significativas para a variacao de L* entre os grupos (p=0,9).
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Tabela 4 - Variagdo do parametro L* entre a medicdo inicial e final em todos os grupos

PB 74,7+2,7 75,6 £2.3 09+23 -0,8 - 24
PO 73,4+3,6 74,4+ 3,6 1+2,1 -0,5 - 2,5
0] 73,5+2,4 739+ 1,6 04+25 -1,4 - 1,6
PO+O 74,6 £ 1,7 75,1 +2,5 0,5+22 -0,7 - 2,5

&4

0 -
20
a

1

-0

FE 35%

Figura 19 - Médias de AL

PO &% o

Grupo
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4.1.2 Valor de a*

O parametro a*, que representa o croma e vai de vermelho a verde, diminuiu em
todos os grupos com a exce¢ao do grupo O, que revelou um aumento de 0,04. De entre
os restantes trés grupos, o grupo PB teve a maior diminuicdo, seguido pelos grupos PO e

PO+O0, sendo que os seus valores foram muito proximos (Tabela 5 e Figura 20).

Apesar do aumento do valor de Aa para o grupo O, ndo se verificam diferengas

significativas entre os grupos (p = 0,05).

Tabela 5 - Variagdo do parametro a* entre a medi¢@o inicial e final em todos os grupos

PB 1,49 +0,8 0,77 +1,2 -0,72£0,8 1.3 0,2
PO 1,84+1,2 1,81+1,2 0,03+ 0,9 -0,6 0,7
o 0,4 + 0,9 0,44+ 1,2 0,04 + 0,6 -0,4 0,5
PO+O 1,15£0,9 1,05+0,9 0,01 £0,5 -0,4 0,3
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apresentaram diminui¢des dos seus valores, sendo a descida mais notéria pertencente ao

grupo PB, com o grupo O imediatamente atrds. Os grupos PO e PO+O apresentaram
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28
*

PB 35%

Figura 20 - Médias de 4a

4.1.3 Valor de b*

Analisando os valores da varidvel b*, pode concluir-se que todos os grupos

PO 6% O PC+0O

Grupo

descidas menores e semelhantes entre si (Tabela 6 e Figura 21).

Tendo em conta os resultados obtidos para as variagdes do parametro b*, ndo ha

diferencas significativas entre todos os grupos (p= 0,2).
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Tabela 6 — Variagdo do pardmetro b* entre a medigdo inicial e final em todos os grupos

PB 183429 154 +2,4 29428 R
PO 18,6425 174436 12419 | 26 03
0 183221 15,7423 26427 | 45 | 07
PO+O  219%17 20915 1407 16 04
]
L]
20
A0 J_
-ED
B 4] _
A0

Figura 21 - Médias de Ab

FB 35%

POE% O
Grupo
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4.1.4 Valor de AE

Os valores de AE foram calculados para cada grupo, segundo a féormula AE = (AL2
+ Aa2 + Ab2)/2, ja mencionada anteriormente. Através da figura 22 pode perceber-se
que os grupos PB e O obtiveram o resultado mais alto, com valores proximos entre si,
enquanto os grupos PO e PO+O apresentaram resultados inferiores. Nao se verificaram

diferengas estatisticamente significativas entre os quatro grupos (p = 0,14).

11,9

9,6

10,0

8.0

6,0

PB 25% PO 6% 0 PO+0O
Grupo
Figura 22 - AE dos grupos PB, PO, O e PO+O
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5. DISCUSSAO

A crescente preocupagdo com 0 SOITisO € a procura consecutiva por tratamentos
estéticos, tem levado a um aumento de novos produtos de branqueamento dentario no
mercado. Para o seu desenvolvimento, os fabricantes e investigadores estudam estes
produtos em relagdo a concentracao, tempo de aplicacao e protocolo, adaptando-os para

as diferentes técnicas em consultdrio e em ambulatorio (Algahtani, 2014).

Tendo em conta a utiliza¢ao dos produtos de branqueamento dentério e a crescente
preocupacao relativamente ao perdxido de hidrogénio e aos vdrios efeitos adversos
associados, surgiram diretrizes comunitarias que definem uma reducao das concentragdes
desse composto utilizadas nos diversos produtos de branqueamento. Neste sentido, torna-
se necessario o desenvolvimento de métodos de branqueamento dentério alternativos,

sem recorrer ao peroxido de hidrogénio.

O ozono tem sido um dos compostos recentemente estudados na area do
branqueamento dentério, através da ozonoterapia, sendo um método que envolve
libertagdo de oxigénio, e por isso, com elevado poder oxidativo. Nesse sentido, pretendeu-
se usar nesta investigacdo um dispositivo meédico gerador de ozono a partir de oxigénio
puro, o O3med (Evozone, Reutlingen, Germany) (Anexo 2) que garante seguranca de
utilizagdo para o Médico Dentista e para o doente, de forma a aferir a sua eficacia

enquanto agente de branqueamento dentario em consultorio.

Estudos anteriores, como o de Millar e Hodson (2007), utilizaram maquinas
geradoras de ozono diferentes e mais frequentemente referenciadas na literatura, como
sdo exemplo a healOzone e Ozicure, diferindo no mecanismo de libertagdo de ozono e
nas concentragdes utilizadas (AL-Omiri ef al., 2016; Millar & Hodson, 2007). Para além
disso, o ozono tem sido investigado como alternativa ao branqueamento dentario por
peroxido de hidrogénio, sendo que os resultados apontam para uma eficacia equivalente
entre ambos e relatam ainda um efeito sinérgico quando sdo aplicados em simultaneo,
verificando-se um efeito branqueador mais satisfatorio (Al-Omiri, Abul Hassan, AlZarea,
& Lynch, 2016; AL-Omiri, Lamfon, Al Nazeh, Kielbassa, & Lynch, 2018). No entanto,
a maioria das investigacdes publicadas compara o efeito do ozono usado de maneira
independente, ou combinado com perdxido de hidrogénio com concentracdes elevadas

(35%-38%) que atualmente vao contra a lei europeia sobre as concentragdes permitidas
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(AL-Omiri et al., 2018). Assim, encontrar estudos que utilizassem as concentragdes em
vigor e se adequassem ao tema deste trabalho, constituiu uma limitagdo nesta

investigacao.

Assim, de forma a confirmar os resultados publicados na literatura, neste estudo
foram utilizados como controlo dois géis de peroxido de hidrogénio, com concentragdes
de 35% (Perfect Bleach Olffice+, VOCO, Cuxhaven, Germany) e 6% (Polaoffice+, SDI,
Dublin, Ireland), sendo a sua eficacia branqueadora comparada com a aplicagdo de ozono
gasoso sozinho ou em simultdneo com 6% de peroxido de hidrogénio, respeitando assim

as concentragdes de peroxido atualmente permitidas.

Como foi referido anteriormente, o ozono ¢ um gas bastante instavel capaz de se
decompor rapidamente em oxigénio, constituindo um agente com elevada capacidade
oxidativa, participando, através dos radicais perhidroxil (HO, ) e hidroxilo (OH™) na

decomposi¢do das moléculas que compdem os cromogéneos (Santana et al., 2016).

Grande parte dos estudos que avaliam a eficicia de diversos agentes de
branqueamento dentario, baseiam a sua avaliagdo em medigdes visuais, que ja foram
anteriormente descritas como subjetivas e influencidveis por outros fatores (Tessier et al.,
2010). Nesta investigacdo, a eficacia dos agentes de branqueamento dentério em estudo
foi avaliada por analise espectrofotométrica, que revela resultados numéricos e objetivos
através do sistema CIE-Lab, pela medicao quantitativa dos seus parametros L*, a* e b*
(Yogha-Padhma et al., 2018). Durante esta avaliacdo, as condigdes de medigcdo das

amostras foram padronizadas relativamente a posi¢do e angulacdo, bem como a

iluminagdo e zona selecionada para medicao da cor da amostra.

Relativamente as varidveis L*, a* e b*, sabe-se que em dentes sujeitos a
branqueamento, o valor de L* deverd aumentar (maior luminosidade), enquanto se espera
uma diminui¢do dos valores de a* e de b* (dentes com menor tonalidade vermelha e
amarela, respetivamente) (Goodacre & Sagel, 2011). Portanto, ao analisar os resultados
deste estudo, verifica-se que todos os grupos tiveram o seu valor de L* aumentado e o
valor do b* diminuido, sem se terem observado diferencgas estatisticamente significativas
para ambas as varidveis (p > 0,05). Em relacdo a variavel a*, os quatro grupos nao
apresentaram diferencgas significativas quando comparados, apesar de esta ter aumentado

ligeiramente no grupo O (Aa=0,04) e diminuido nos restantes grupos. Os valores obtidos
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nos parametros L*, a* e b*, revelam apesar de tudo, um efeito branqueador positivo em

todos os grupos.

Para calcular o A de cada parametro, foi necessaria uma medi¢dao em dois periodos
diferentes (antes e depois do protocolo de branqueamento), de forma a obter o AE de cada
grupo. O AE representa a mudanga de cor final, cujos valores iguais ou acima de 3,3 s@o
considerados como alteragdes de cor clinicamente discerniveis, através dos quais se
comprova a eficacia do procedimento de branqueamento escolhido (Santana et al., 2016;

Yogha-Padhma ef al., 2018).

Verificou-se durante este estudo que todos os grupos avaliados produziram valores
de AE acima de 3,3 confirmando a eficacia dos seus agentes de branqueamento atribuidos,
com a excepg¢do do grupo PO+O, correspondente & combinagdo de ozono com peroxido
de hidrogénio a uma concentragido de 6%, que revelou um valor de AE=2,5, ndo tendo
por isso uma variacao de cor final clinicamente percetivel ou aceitavel para o estudo. O
grupo PB, ao qual foi aplicado o gel de branqueamento com 35% de perdxido de
hidrogénio, teve o valor de AE mais alto observado (AE=11,9), seguido do grupo O, o
qual teve as suas amostras sujeitas ao gas de ozono (AE=9,6). Por fim, o grupo PO que
corresponde ao grupo de amostras ao qual foi aplicado o gel de branqueamento com
peroxido de hidrogénio a 6% revelou um valor de AE inferior (AE=3,7) mas ainda assim
clinicamente aceitavel. No entanto, o valor de AE d4 apenas uma quantificagdo numérica
da variagao de cor final, sem especificar se a amostra ficou mais clara ou mais escura.
Para esse efeito, a andlise da varidvel L* que representa a luminosidade, deve ser

considerada uma prioridade (Geethu et al., 2019).

Face a estes resultados, pode aceitar-se a hipotese nula (HO) inicialmente proposta,
visto que nenhum dos grupos apresentou resultados com diferencas estatisticamente

significativos relativamente a eficacia (p = 0,14).

Desta forma, poderdo corroborar-se as conclusdes de alguns estudos anteriores, que
determinam que o efeito de branqueamento € proporcional a concentracdo de peroxido de
hidrogénio utilizada, sendo que também neste estudo, a concentra¢do mais alta produziu

melhores resultados do que a concentragdo inferior.

Relativamente ao periodo de aplicagdo de cada agente, os resultados revelaram de
uma forma clara que para obter mudancas significativas de cor, os géis com menor

concentragdo de peroxido de hidrogénio necessitam de um maior numero de aplicagoes,
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aumentando o tempo de contacto com os dentes (Gongalves et al., 2017). Assim, o grupo
PB onde foi aplicado o gel com maior concentragdo (35%) necessitou de um periodo de
acao de apenas 15 minutos, enquanto o gel de perdxido de hidrogénio a 6%, necessitou

de atuar durante 45 minutos no total.

Por outro lado, a semelhanca do que aconteceu no estudo de Zanjani et al., se os
grupos PB e O forem comparados, verifica-se que obtiveram resultados semelhantes,
comprovados pela avaliacao do valor de AE mas também de L*, que aumentou em ambos
os grupos sem diferencas significativas (pL*=0,9). A capacidade de ambos os agentes de
branqueamento para produzir radicais hidroxilo (OH), bem como o protocolo utilizado
para a aplicacdo de ozono, devera ter sido responsavel pela eficacia parecida entre os dois

grupos (Santana et al., 2016; Zanjani et al., 2015).

Analisando ainda os resultados do uso concomitante de peréxido de hidrogénio a
6% e ozono (grupo PO+0), em que os valores de AE foram os mais baixos, sem relevancia
clinica para o estudo (AE < 3,3), podera concluir-se que o ozono nao apresentou efeitos
sinérgicos em relacdo ao branqueamento dentirio quando aliado ao perdxido de
hidrogénio. Ou seja, durante esta investigacao, nao se revelou a capacidade do ozono em
aumentar o efeito branqueador do peroxido de hidrogénio, contrariamente ao que se
encontra descrito na literatura (Manton, Bhide, Hopcraft, & Reynolds, 2008). Uma das
explicagdes possiveis para a obten¢do destes resultados podera estar nas diferencas dos
protocolos utilizados neste trabalho, tanto no método de administragdo como nas
concentragdes utilizadas num agente e noutro, 80 pg/ml para o ozono e 6% para o
peroxido de hidrogénio. De facto, neste estudo, o procedimento diferiu de outros em que
se usaram dispositivos de fornecimento de ozono diferentes, com diferentes tempos de
aplicacdo (AL-Omiri et al., 2018). Para além disso, de forma a adaptar o protocolo do gel
de peroxido de hidrogénio a 6% ao protocolo proposto para o gerador de ozono, nao foram
realizadas as 3 aplicagdes de gel por 15 minutos, como recomendado, pelo que ndo houve
um maior periodo de contacto do produto menos concentrado, como deveria ser para obter
resultados satisfatorios em relagdo ao branqueamento dentario. Poderé ainda especular-
se que, dado que o ozono e o peroxido de hidrogénio foram aplicados em simultaneo, a
presenca de uma camada de gel terd criado uma barreira fisica, que podera ter limitado a
difusdo do ozono gasoso pelas estruturas dentarias. Nao obstante, esta conclusdo vai, de
certa forma, ao encontro dos resultados publicados por Manton et al. (2008), que

experimentou a associa¢do de ozono com perdxido de carbamida a 8% e ndo encontrou
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nenhum efeito sinérgcico entre ambos nem um aumento na sua eficacia branqueadora

(Manton et al., 2008; Al-Omiri et al., 2016).

Assim sendo, com a atual preocupagao em relagdo a estética e com o crescente
interesse pelos temas que os branqueamentos dentarios envolvem, serd importante do
ponto de vista cientifico desenvolver outros estudos neste sentido, de forma a apurar mais
resultados relativamente ao recurso a tratamentos de ozono combinados com perdxido de
hidrogénio, dentro das concentragdes permitidas na Unido Europeia. Torna-se necessario,
estudar e definir o protocolo mais eficaz, que permita uma sinergia entre os dois, tendo
em conta que atualmente ndo existem protocolos definidos para baixas concentracgdes.
Além disso, seria ainda interessante para investigagdes futuras, aprofundar a possivel
eficacia do ozono como alternativa a diferentes géis de branqueamento dentario com

peroxido de hidrogénio a 6% ou com perdxido de carbamida até 16%.

Tendo em conta os resultados semelhantes que foram observados entre o grupo de
controlo PB, com perdxido de hidrogénio a 35% e o grupo experimental O com ozono,
pode sugerir-se, futuramente, a substitui¢do destes agentes por ozono. Ainda mais, face
aos resultados, o ozono também provou maior eficacia que o perdxido de hidrogénio em
baixa concentracdo (6%). Deste modo, o 0zono poderé constituir um forte substituto do
perdxido de hidrogénio em procedimentos de branqueamento dentario, tendo em conta a
sua conveniéncia econdmica, bem como a sua facil monotorizagdo e rapidez na alteracdo
de coloragao dentaria. Para além disso, o recurso ao ozono elimina a existéncia dos efeitos
adversos mais comuns, como irritagao dos tecidos gengivais e sensibilidade dentéria (AL-

Omiri et al., 2016).
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6. CONCLUSAO

Apos a andlise de todos os parametros e perante os resultados obtidos, podemos

concluir que:

1. O grupo com as amostras sujeitas ao ozono apresentou um valor de AE semelhante
ao grupo com perdxido de hidrogénio a 35%, no entanto sem diferencgas

significativas;

2. Nao se encontraram diferengas significativas entre os grupos na associacdo do

ozono com o peroxido de hidrogénio a 6%.

Perante os resultados obtidos a hipotese nula € aceite, sendo rejeitada a hipotese

alternativa.

De acordo com os resultados obtidos, o ozono parece ser uma alternativa
promissora aos géis a base de peroxido de hidrogénio, convencionalmente utilizados para
procedimentos de branqueamento. Do ponto de vista clinico, estes resultados sdo
relevantes, uma vez que a utilizacdo de ozono podera vir a constituir uma solucao segura,
rapida e eficaz para o branqueamento dentario em consultorio, além de dispensar a
necessidade de utilizacdo de quimicos, enquadrando-se dentro das diretrizes da Unido
Europeia. Nao obstante, serdo necessarios mais estudos, de forma a confirmar estes

resultados e a desenvolver protocolos mais eficazes.
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8. ANEXOS

Anexo I — Parecer da Comissio de Etica do IUEM

Comissio de Etica EGAS MONIZ

Proc. Interno n° 792

Ex.ma Senhora
Débora Correia Martins

Monte de Caparica, 24 de julho de 2019.

Ex.ma Senhora,
Em resposta ao Pedido de Parecer que submeteu a apreciacdo da Comissao de Etica da
Egas Moniz, com o tema denominado “Avaliar a eficacia de agentes de branqueamento

dentario em consultério”, foi aprovado por unanimidade.

Com os melhores cumprimentos,

A Presidente da Comissdo de Etica da Egas Moniz

Prof?. Doutora MarigFer a de Mesquita

EGAS MONIZ — COOPERATIVA DE ENSINO SUPERIOR, CRL
Campus Universitario — Quinta da Granja — Monte de Caparica



Anexo II - Certificado de dispositivo médico do O3med (Evozone)

EC Certificate

mdc medical device certification GmbH
Motified Body 0483
herewith certifies that

Evozone GmbH
HerderstraBe 55
72762 Reutlingen
Germany
for the scope

ozone-therapy-devices
{Universal, basic, basic Plus)

has introduced and applies a

Quality System
for the design, manufacture and final inspection.

The mdc audit has proven that this quality system
meets all requirements according to

Annex |l — excluding Section 4
of the Council Directive 93/42/EEC
of 14 June 1993 concerning medical devices.

The surveillance will be held as specified in Annex Il, Section 5.

Valid from 2014-10-23
Valid until 2019-08-30
Registration no. D1197100010
Report no. P14-01138-24935
Stuttgart 2(1111-;-23Z
Head of Certification Body



Anexo III — Certificado de distribuicao de dispositivos médicos por AULABERTA

et () NS dpInfarmed

SAD

CERTIFICADO N.° 073/DAL 2019V 01/2019

MoE termos do disposto no Decreto-Lel N 14572009, de 17 de junha, & na Delbemgio n®
5152010 de 03 e margo, poio presente cerifica 3 Diretora da Direclo de | g
MMIwmm.I.P.ammmmmmh ]
exercicly da atvidade de dsiibukdo por grosso e médicas redl por
AULABERTA - INSTITUTO DE FORMACAD E SERVICDS, LDA, MIPCS10052307.

Todas as MWWWMMMID
prEsemE COMpOsiD por 2 foinas, do gual & parte Integrante.
Sede: Rua Padre Anbonio Perelra, ™, 2° E5q

2005-362 Santancm

Instalagdes: Edfkio Panorama, kote 51° Dha retaguanda
205141 Santansm

Responsavel Técnicofa): Mana José Calhisira Fires

A DIRETORA DA DIRECAD DE
INSPECAD E LICENCIAMENTOS

1. Atividade Motificada

1.1. Distribuigao Por Grosso E
12. Fabrico O
Observaghen:

2. Tipologia dos Dispositivos Medicos

Diapositie Médico

Diapositioe Médico Afvo

Skztema & Conjunbo

Skzfema e Conjunbo Estér
Dizpositive Médico feito por Medida
Dizposithve Madico Implantavel Aftvo

Diapositive Médico Implantavsl Afivo g Felfo por Madida
Diapositive Médico para Diagnaaiico in wimo

Ooooooo®A

Observaien:



3. Classificagao dos Dispositivos Medicos

Diretiva n.* 33/42ICEE

Classs |

Claszs | extéril

Classs | com fungio de mediglo
Classs | estérll @ com fungio da madigao
Class=a lla

Classs lib

Classs N

OIbEBagbhas:

OOoEOOO0O0

[ Dirstiva n.* SBITHCE

Disposiiives Médicos para Dlagnostice In WoD da Lista A oo anexo 1l
Dilaposittes Madicos para Dlagndstico In Wiro da Lista B do ansa 11

Owtros Dlapositivos Médicos para Dlagnéstics In Wiro ndo llstados do anexs I
Ao dlagnoetho jsspesit davs e di i wirn pere sty dlagréalicg

Obasnvaghan:

OoooOo0o

4, Componentes Criticos

Disposiiives Medicos Caiensts

Dizpositiecs Madicos com Funcae de Madigao
Dilspositecs Madicos Implantivels

Dispositecs Madicos qus INCONporam, como parts Intagrants, uma subatincla
que, 88 utllizada ssparadaments, possa sef conslderada medicamento noe
tarmos o0 Decrafo-Lal N 1762008 da 30 os Agosto

Dizpositiecs Médicos qus Integram dervados sstivels 0o sangus ou &0
plaama humanos, no Ambito da Dirsthva n.® 2000TNCE

Dispositecs madicos am cujo fabrico s ufllizam teckdos de origam animal, ou
gl Oelvados tomatos NS0 viavels, no Smibito da Dirstiva n® 20053 2CE

Obaervaghon:

oood

O




