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1. Einleitung

1.1 IPS Empress System
IPS Empress CAD ist ein Teil des IPS Empress Systems:
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IPS Empress CAD ist das Nachfolgeprodukt von ProCAD. IPS Empress CAD zeichnet sich
durch einen optimierten Herstellprozess aus.

IPS Empress CAD und IPS Empress Esthetic unterscheiden sich lediglich in der
Darreichungsform und der Art der Weiterverarbeitung durch den Anwender. Die
Zusammensetzung beider Produkte ist gleich.
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1.2 Werkstoffbeschreibung

1.2.1 Vergleich IPS Empress CAD — ProCAD

Bei den IPS Empress CAD Rohlingen handelt es sich, wie bei ProCAD, um eine Leuzit-
Glaskeramik. Die Bearbeitung von IPS Empress CAD erfolgt mittels CAD/CAM-Technik.
Die Zusammensetzung von IPS Empress CAD entspricht dem bewahrten IPS Empress, das
seit ca. 15 Jahren erfolgreich im klinischen Einsatz ist. Dank neuer Erkenntnisse und
Technologien wurden die Herstellungsprozesse angepasst und optimiert, was zu einem
neuen verbesserten Endprodukt fihrt: IPS Empress CAD. Dieser Block ist verfugbar in den
Transluzenzstufen LT und HT und als IPS Empress CAD Multi Block.

1.2.2 Glaskeramik [1; 2]

Glaskeramiken sind mehrphasige keramische Materialien, bestehend aus Glasmatrix und
Kristallen. Die Kristalle wachsen nicht zufallig, sondern durch gezielte Keimbildung und
gesteuertes Kristallwachstum aus dem Glas. Verteilung und GroéRRe der Kristalle werden
gezielt durch die Zusammensetzung und Aufarbeitung des Ausgangsglases und der
nachfolgenden Temperaturbehandlung eingestellt.

Bei Glaskeramiken handelt es sich nicht um dieselben Kristalle, die eventuell bereits im
Rohstoff vorhanden waren, sondern um  kinstlich® und kontrolliert erzeugte Kristalle.
Dieses Verfahren erlaubt maRgeschneiderte Werkstoffe herzustellen, die sich u. a. durch
hohe Festigkeit, homogenes Geflige, gute Thermowechselbestandigkeit, sowie gute
optische Eigenschaften auszeichnen.

1.2.3 Leuzit[1; 2]

Bei IPS Empress CAD handelt es sich um eine Glaskeramik aus dem Leuzit-System (SiO,-
AlL,O;-K,0). Die gezielt gebildeten Leuzitkristalle KAISi,O¢ verleihen dem Werkstoff eine
erhohte Festigkeit. Die Rissausbreitung wird an den Kristallen gebremst oder umgelenkt.
Dabei wird durch die kristalline Phase Rissenergie aufgenommen. Dies verhindert oder
verlangsamt den weiteren Rissfortschritt.

Durch die Verteilung und GréRe der Leuzitkristalle wird auch die Asthetik der Restauration
beeinflusst.

Leuzitkristalle entstehen durch Oberflachenkristallisation, d.h. die Kristalle wachsen
langsam von den Korngrenzen in Richtung Kornzentrum.

Die Leuzitkristalle in IPS Empress CAD sind durch einen kontrollierten Prozess entstanden.
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1.2.4 Material IPS Empress CAD
Das Geflige von IPS Empress CAD besteht aus einer Glasmatrix und Leuzitkristallen.

Die Rohlinge von IPS Empress CAD weisen eine homogene Verteilung der Leuzitkristalle
auf. Die Leuzitkristalle sind gleichmaRig und dicht verteilt. Der Durchmesser der Kristalle
betragt 1 — 5 ym, der Anteil der Kristallphase 35 - 45 Vol.%.

REM-Aufnahmen von polierten und angeatzten Oberflachen erlauben einen Einblick in die
Mikrostruktur des Werkstoffs. Eine auf das Material abgestimmte Atzbehandlung mit
Flusssaure 16st die Leuzitkristalle schneller auf als das Glas (Abb. 1).

Leuzit entsteht durch Oberflachenkristallisation, daher liegen die Leuzitkristalle entlang der
Korngrenzen. Die "perlschnurartige" Aneinanderreihung kleiner Leuzitkristalle zeigt die
ehemaligen Korngrenzen vor dem Tempern / Sintern.

£Empress® CAD Leucite glass-ceramic ivoclar .
vivadent:

Abb. 1: Geflige von IPS Empress CAD (REM; geatzt Gber 40% HF-Dampf, 20 s.)
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1.3  Gefuge von IPS Empress Esthetic Veneer und Interface

1.3.1 IPS Empress Esthetic Veneer:

Die REM-Aufnahme des Schichtmaterials zeigt die typische Leuzitstruktur.

Abb. 2: IPS Empress Esthetic Veneer, geatzt (10 s /3 % HF)

1.3.2 Interface zwischen Gerist- und Schichtmaterial:

Abbildung 3 zeigt den homogenen Verbund zwischen Gerust- und Schichtmaterial. In der
oberen linken Bildhélfte ist das Veneer, in der unteren rechten Bildhalfte das feinkérnige
Gerustmaterial zu sehen.

Abb. 3: IPS Empress CAD / Veneer Interface, geatzt (10 s /3 % HF)
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1.4  CAD/CAM-Technik
Begriffe:

CAD: Computer-Aided Design
(Konstruktion der Restauration am Computer mittels spezieller Software)

CAM: Computer-Aided Manufacturing; Computer-Assisted Manufacturing
(Computergestitzte vollautomatische Herstellung der Restauration durch die
Schleifeinheit)

Die CAD/CAM-Technik zur Herstellung von Restaurationen in der Zahnheilkunde hatte vor
ca. 20 Jahren ihre Anfange und hat sich mittlerweile dank der Verbesserung der Gerate und
der Software stark verbreitet.

Es gibt verschiedene Anbieter und Gerate, wobei jedoch nicht alles ausgereifte Systeme
sind. Neben CAD/CAM-Geraten sind auch Gerate auf dem Markt, welche Uber keine oder
eine unzureichende CAD-Komponente verfligen [3].

IPS Empress CAD-Blocke konnen mit CAD/CAM-Geraten der Firma Sirona bearbeitet
werden. Die CEREC Gerate sind fur den Zahnarzt zur chairside Anfertigung von
Keramikrestaurationen, das inLab-Gerat fur den Zahntechniker zur Herstellung von
Restaurationen im Labor.

Das CEREC-System wird in verschiedenen Publikationen beschrieben (z.B. [4-8]). Weitere
Informationen (Gerate, klinische Studie etc.) sind auf der Homepage der Firma Sirona zu
finden (www.sirona.de).

Aulerdem besteht die Moglichkeit, IPS Empress CAD mit dem Gerat von D4D zu
beschleifen (www.d4dtech.com).
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2. Technische Daten

IPS Empress CAD

Blocks

Standard - Zusammensetzung:

SiO,

AlLO;

K;0O

Na,O

Andere Oxide

Pigmente

Physikalische Eigenschaften:

In Anlehnung an:

ISO 6872 Dental ceramic

ISO 9693 Metal-ceramic dental restorative systems

Biaxialfestigkeit
Chemische Ldslichkeit
Ausdehnungskoeffizient (100 - 500 °C)

Transformationstemperatur

(in Gew.-%)

60.0 - 65.0
16.0 - 20.0
10.0 - 14.0
3.5-6.5
05-7.0
0.2-1.0

160 MPa
<100 ug/cm2
17.5+ 0.5 pm/(m-K)
625+20 °C
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3. Werkstoffkundliche und In-vitro- Studien

IPS Empress CAD unterscheidet sich vom Vorlauferprodukt ProCAD durch die Optimierung
des Herstellprozesses und erweiterten Auswahl an Block Farben, die es in zwei
Transluzenzstufen gibt. Nachfolgend sind daher auch Untersuchungen mit ProCAD
aufgeflhrt.

3.1 Werkstoffdaten IPS Empress CAD

Bruchzahigkeit 1.3 MPa m"?
Harte 6200 MPa
Biaxialfestigkeit (ISO 6872) 160 MPa
WAK (100-400°C) 16.6 x 10° K™
WAK (100-500°C) 17.5x 10° K
Chemische Loslichkeit 25 pglem?
Opazitat 04-07
(Contrast Ratio CR)

E-Modul 62 GPa

(Ivoclar Vivadent AG, Schaan, 2005/2006)

3.2 Bruchlast von Eckzahnkronen

Eckzahnkronen aus ProCAD wurden nach unterschiedlicher thermischer Vorbehandlung
auf ihre Bruchfestigkeit geprift. Sieben Kronen wurden unbehandelt gepriift. Weiter wurden
je 7 Kronen vor der Prifung folgenden Behandlungen ausgesetzt:

Temperaturwechselbelastung TWB (5°C/55°C, 30'000 Zyklen)
Thermoschock TS (90°C/ 0°C bis 165°C/0°C)
TWBund TS

Die Kronen wurden adhasiv auf einem CoCr-Stumpf befestigt und danach in einer
Universalprifmaschine bis zum Bruch belastet.
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Abb. 4: Bruchlast von Eckzahnkronen mit und ohne Thermobelastung (Krah et al., Uni Freiburg,
interner Bericht 2003)

» Die Temperaturwechselbelastungen (TWB) belasten die Kronen nicht signifikant.

» Abrupte und extreme Temperaturwechsel, wie sie beim Thermoschock (TS) simuliert
werden, stressen die Keramik deutlicher.
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3.3 Bruchrisiko und Ermudungseigenschaften

Mit dem Software-Programm C. O. S. 4. 30B5 von CEREC 2 wurden aus VITA Mark Il und
ProCAD standardisierte Kronen geschliffen. Je die Halfte der polierten Kronen wurden
vorbelastet (50'000 Zyklen in wassriger Losung / 200 N). Alle Kronen wurden adhasiv auf
Kompositstimpfe befestigt. Die Bruchwahrscheinlichkeit bei einer Last von 1500 N wurde
nach der Weibull-Verteilung berechnet.

60
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F-3
o

N
o

Frakturrisiko [%)]
W
o

-
o
|

I

ohne Vorbelastung mit Vorbelastung

o
|

‘ @VITA Mark Il (poliert) @mProCAD (poliert) ®ProCAD (glasiert)

Abb. 5: Frakturrisiko von unbelasteten und belasteten Kronen [9]

» Die Bruchwahrscheinlichkeit von ProCAD-Kronen ist geringer als von VITA Mark II-
Kronen.

» Das Frakturrisiko wurde bei allen Materialien durch die Vorbelastung im Kausimulator
erhoht. Bei glasiertem ProCAD war die Differenz am kleinsten.

Auch bei groReren Belastungen (bis 2200 N), zeigt ProCAD eine signifikant geringere
Bruchwahrscheinlichkeit als VITA Mark Il (Kunzelmann KH, Zeitfestigkeit von CEREC-
Kronen. Interner Bericht an Ivoclar Vivadent AG, 1997).
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3.4

Vergleich der Bruchlast von geschliffenen und gepressten Kronen

CEREC-2-Kronen aus VITA Mark Il (poliert) und aus ProCAD (poliert oder glasiert) wurden
mit IPS Empress-Kronen verglichen, die in zwei verschiedenen Labors (Labor 1 und Labor
2) hergestellt wurden. Die Bruchlast wurde bestimmt, indem die unbelasteten und die
vorbelasteten Kronen (50’000 Zyklen in wassriger Losung / 200 N) in einer Universal-
Prifmaschine mit kontinuierlich zunehmender Kraft belastet wurden.

Bruchlast [N]

3000
2500
2000
1500
1000 -
500
0 |
VITA Mark I ProCAD ProCAD IPS IPS
(poliert) (poliert) (glasiert) Empress Empress
(Lab 1) (Lab 2)
mvor Kausimulation @nach Kausimulation

Abb. 6: Bruchlast von CAD/CAM und IPS Empress Kronen [10]

>

>

Sowohl die glasierten wie auch die polierten ProCAD Kronen zeigen eine hohere
Festigkeit als die VITA Mark lI-Kronen.

Nach Vorbelastung im Kausimulator (50'000 Zyklen bei 200 N) war der Rickgang der
Bruchlast bei allen Materialien signifikant.

Die laborgefertigten IPS Empress-Kronen zeigen nur ohne Vorbelastung eine hdhere
Bruchlast als die ProCAD Kronen.
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3.5 Bruchlast im Vergleich zum natirlichen Zahn

Je 14 Kronen aus ProCAD (CEREC 3), VITA Mark Il (CEREC 3) und Duceram LCF, wurden
unter Verwendung verschiedener Konditionierungen (Mirage ABC, Porcelain Liner M)
gepruft:

a) Atzen mit 4,9%iger Flusssaure, Auftrag von Mirage ABC silane

b) Reinigung mit 65%iger Phosphorsaure; Auftrag vom Primer Porcelain Liner

Die Befestigung der Kronen erfolgte mit Superbond C+B. Nach 24 Stunden
Wasserlagerung wurde die Bruchlast entlang der Langsachse des Zahns auf einer
Universalprifmaschine gemessen. Als Vergleich dienten 7 natirliche Pramolaren
(unpréapariert).

800

~
(=]
o

600
500
400
300
200
100

Bruchlast [N]

natiirl. Zahn ProCAD VITA Mark Il Duceram LFC

Onatiirl. Bef. ®Mirage @PLM

Abb. 7: Bruchlast von Kronen abhangig von der Konditionierung [11]

» Die zwei untersuchten Konditionierungen haben keinen signifikanten Einfluss auf die
resultierende Bruchlast der Krone.

» Der naturliche Zahn unterscheidet sich in der Festigkeit nicht signifikant von den
ProCAD-Kronen.
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3.6 Einfluss der zirkuladren Praparationstiefe auf die Bruchlast

Pro Praparationsform wurden je 24 CEREC-2-Kronen aus ProCAD und VITA Mark Il einer
extra-axialen Belastung von 30° ausgesetzt (Universalprifmaschine).

1200
1000 -

800 -
600 -

Bruchlast [N]

400 -
200 -

0 _

0,8 mm 1,0 mm 1,2 mm

zirkulare Praparationstiefe

®VITA Mark Il mProCAD

Abb. 8: Einfluss der Praparation auf die Bruchlast von CAD/CAM Kronen [12]

» Die Bruchlast der untersuchten Frontzahnkronen kann durch Erhéhung der zirkularen
Praparationstiefe von 0,8 mm auf 1,2 mm nicht verbessert werden.

> Beide Materialien sind bei 1,2 mm am schwachsten.

Y

Bei ProCAD wurde ein signifikanter Abfall zwischen 1,0 und 1,2 mm beobachtet.

» ProCAD verfligt bei allen drei Ausfuhrungen uUber eine hdéhere Bruchlast als
VITA Mark 1.
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3.7 Einfluss der Oberflachen-Rauigkeit auf die Biegefestigkeit

Die Testkorper (n=15) aus VITA Mark Il und ProCAD wurden mit Diamantfinierern von

unterschiedlicher KorngréRe (100, 30, 15, 8 um) poliert. AnschlieBend wurde
Biegefestigkeit (ball-on-three-balls) in einer Universal-Prifmaschine gemessen.

die

©
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o]
o

o N
o o

a
o

N W
o o
| |

-
o o

Biegefestigkeit [MPa]
H
o

Oberflachen- Oberflachen- Oberflachen- Oberflachen-
rauigkeit rauigkeit rauigkeit rauigkeit
(100 pm) (30 pm) (15 pm) (8 ym)

\ mVITA Mark Il lProCAD‘

Abb. 9: Einfluss der Oberflachen-Rauigkeit auf die Biegefestigkeit von ProCAD und VITA Mark Il

[13]

» ProCAD besitzt eine hdhere Biegefestigkeit als VITA Mark I1.

» Bei ProCAD wurde die Festigkeit durch die Verwendung eines feineren Finierers (15

und 8 um) signifikant erhdht.
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3.8  Verschleimessungen

3.8.1 Verschleild keramischer Materialien im Vergleich zu Amalgam

Die Proben wurden auf einem ACTA-VerschleiRgerat 10° Zyklen ausgesetzt
(CFA' -VerschleiR). Die Analyse erfolgte mittels Profilometrie [um].
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Abb. 10: Verschleil® keramischer Materialien im Vergleich zu Amalgam [14]

» ProCAD und alle anderen keramischen Materialien weisen einen signifikant
niedrigeren Verschleild auf als Amalgam.

' CFA: contact free area (Kontaktfreie Bereiche)



Wissenschaftliche Dokumentation IPS Empress CAD® Seite 17 von 31

3.8.2 Schmelzabrieb durch keramische Materialien und Amalgam

Zur Ermittlung des Schmelzabriebs werden Halbkugeln (d=6 mm) [15,16] aus den
Versuchsmaterialien und planare Prifkérper aus Rinderzahnen verwendet. Die Abrasion
der Rinderzahnantagonisten konnte im Laser-Scanning-Mikroskop vermessen und
volumetrisch ausgewertet werden. Ermittelt wurde der OCA-Verschleiss".

Versuchsparameter: VerschleiRsimulation: Kaumaschine Typ Erlangen, 2x10° Zyklen, 50 N,
Thermocycling (5°/55°C), Antagonist: Rinderschmelz.
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Abb.: 11: Schmelzabrieb durch keramische Materialien und Amalgam [15]

> ProCAD und weitere Keramiken verursachen einen viel kleineren Schmelzabrieb als
Amalgam.

"OCA: occlusal contact area (Kontaktbereich)
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3.8.3 Verschleil3 von Keramiken, Kompositen und Schmelz

Der durchschnittliche Verschlei? von je 6 CEREC-3-gefertigten Inlay-Restaurationen aus
Keramik (VITA Mark Il und ProCAD) und Kompositen (3M, GC) wurde im okklusalen
Kontaktbereich nach Druckbelastung gemessen und mit einer Schmelzkontrollgruppe
verglichen.

Versuchsbedingungen: thermozyklische Wechselbelastung (49 N, 1,7 Hz, 5°/55°C) Uber
1'200'000 Kauzyklen, zusatzliche Belastung durch Zahnblrsten und chemische Zersetzung.

350
5 300

g 250

Q

= 200

(&)

g 150

= 100

c

S 50

(/)]

S o

S VITA Mark Il ProCAD 3M GC Schmelz
o okklusal

@inlay(l) @Schmelz-Antagonist (A) BI+A

Abb. 12: Verschlei von Keramiken, Kompositen und Schmelz [17]

» Der Verschlei® der Inlays ist bei den Keramiken signifikant kleiner als bei den
Kompositen, aber immer noch gréfer als bei der Schmelzkontrollgruppe.

» Der Gesamtverschleil3 (Inlay und Antagonist) ist bei ProCAD signifikant kleiner als bei
VITA Mark II.
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3.9 Scherhaftuntersuchungen an Leuzitkeramik

Die Langzeitfestigkeit der keramischen Restaurationen wird durch einen guten Haftverbund
zum Zahn gewahrleistet. IPS Empress CAD wird mit 3,5%iger Flusssaure geatzt und mit
Monobond-S silanisiert.

w
(3,
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N
(3]
|
\

N
o
|
|
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o 01 o O,

Haftfestigkeit [MPa]

Max Cem sc
Max Cem Ic
RelyX Unicem sc
RelyX Unicem Ic
Panavia F sc
Panavia F Ic

Multilink Automix sc
Multilink Automix Ic

Abb. 13: Haftwertuntersuchung an Leuzit-Keramik mit verschiedenen Zementen (sc = selbsthartend,
Ic = dualhartend) (Ivoclar Vivadent Amherst, USA, 2005)

» Multilink Automix liefert sowohl selbsthartend wie auch dualhartend sehr gute
Haftwerte und kann deshalb fir die Befestigung von IPS Empress CAD
Restaurationen besonders empfohlen werden.

3.10 Rauigkeit polierter IPS Empress CAD Oberflachen

Auf IPS Empress CAD wurden verschiedene Kombinationen von OptraFine F, P und HP
angewandt und nachfolgend der Glanz und die Oberflachenrauigkeit bestimmt.

Ein Glanz von >80% im Vergleich zum Referenzmaterial wird als gut bewertet.
Die Rauigkeit (Ra) hat ihre klinische Relevanz bei der Anlagerung bakterieller Plaque.

Geprift wurden folgende Kombinationen von Finisher OptraFine F, Polisher OptraFine P
und Diamantpolierpaste OptraFine HP (Anzahl Prufkorper: je 8):

- OptraFine F/P + Diamantpolierpaste HP:
Politur mit OptraFine F und OptraFine P wahrend je 10 s, danach mit Polierpaste

(OptraFine HP) wahrend 30 s

- OpraFine F + Diamantpolierpaste HP:
Politur mit OptraFine F wahrend 10 s, danach mit Polierpaste (OptraFine HP)

wahrend 30 s



Wissenschaftliche Dokumentation IPS Empress CAD® Seite 20 von 31

- Optrafine F/P:
Politur mit OptraFine F und OptraFine P wahrend je 20 s, ohne Polierpaste

1.6 100
14 + 79 =
_ +8 o
€ 12+ ©
= t70 E
© 11 c OptraFine FIP +
o T 60 g Diamantpolierpaste HP
2 08 1 50 ‘® |- ¢ - OptraFine F +
3 14 Diamantpolierpaste HP
(14 1 E |-o- i
1 40 -® - OptraFine F/P
o 06 g
£ T30
§ 04 + ‘N
T20 <
i)
0.2 + +10 ©O
0 1 0
50s

Abb. 14: Mittlere Oberflachenrauheit Ra (gestrichelte Linien) und Oberflachenglanz (durchgezogene
Linien) von IPS Empress CAD nach verschiedenen Polierschritten in Abhangigkeit von der Polierzeit
(10-50 s). (Ivoclar Vivadent AG, Schaan, 2006)

» Mit allen drei Varianten erhalt man glatte Oberflachen, aber es gibt groRRe
Unterschiede im Glanz.

» Ein guter Oberflaichenglanz kann nur unter =zusatzlicher Anwendung der
Diamantpolierpaste OptraFine HP erreicht werden.
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3.11 Schleifeffizienz

In der Dissertation von Thoma (Schleifeffizienz und Kantenqualitdt bei CEREC 3 Inlays,
Overlays und Kronen, Universitat Zurich, 2001) wurde die Schleifeffizienz von ProCAD und
VITA Mark Il untersucht. Fir die Untersuchungen wurde das CEREC 3 Gerat mit der MCS
Software V 3.35 verwendet.

Die Instrumentenstandzeiten wurden durch Formschleifen verschiedener
Werkstlcksformen  (geometrischer  Testkdrper, Inlay, Overlay,  Molarenkrone,
Frontzahnkrone) ermittelt. Als Kriterium galt die Standzeit des Zylinderschleifers. Die
Kegelschleifer wurden jeweils bei Bedarf ersetzt.

Wechsel der Kegelschleifer

120

100

80

60 - pEm

40 -

Anzahl Probenkérper

20 1 BB

ProCAD MKII ProCAD MKII ProCAD MKII ProCAD MKII ProCAD MKII

Testkorper Testkorper Inlay Inlay Overlay Overlay  Frontzahn- Frontzahn-  Molaren- Molaren-
krone krone krone krone

Abb. 15: Standzeiten der Zylinder- und Kegelschleifer (Dissertation Thoma, 2001)

ProCAD VITA Mark Il
Anzahl geschliffene Einheiten 219 311
Anzahl benétigte Kegelschleifer 4 7
Anzahl benétigte Zylinderschleifer 5 5
Anzahl geschliffene Einheiten pro Schlieifer 243 25.9

Tab. 1: Schleifeffizienz von zylindrischen und konischen Schleifern mit CEREC 3 (Dissertation
Thoma, 2001)

» Die Auswertung der Anzahl geschliffenen Einheiten pro Schleifer, ergab fur ProCAD
einen vergleichbaren Verschlei® der Schleifgerate wie fir VITA Mark .

» ProCAD verbraucht bei der Herstellung von Molarenkronen viel weniger
Kegelschleifer als VITA Mark Il. (ProCAD: 38 Molarenkronen / Kegelschleifer;
VITA Mark 1l: 13 Molarenkronen / Kegelschleifer).



Wissenschaftliche Dokumentation IPS Empress CAD® Seite 22 von 31

4. Klinische Studien

IPS Empress CAD unterscheidet sich vom Vorlauferprodukt ProCAD durch die Optimierung
des Herstellprozesses.

Die Hauptkomponenten von IPS Empress CAD entsprechen denen von IPS Empress. Die
exzellente Vertraglichkeit von IPS Empress im Mund wird durch langjahrige klinische
Bewahrung und Akzeptanz belegt. Nachfolgend sind daher Studien mit ProCAD und IPS
Empress aufgefihrt.

4.1 Klinische Studien mit ProCAD
4.1.1 ACTA Amsterdam: Teilkronen

Studienort: ACTA, Amsterdam, Niederlande

Titel: Porcelain-veneered computer-generated partial crowns

Material: Die Teilkronen wurden aus ProCAD Esthetic und VITAPAN
hergestellt.

Studienaufbau: Bei 27 Patienten wurden an 21 Unterkiefer- und an 17

Oberkiefermolaren Teilkronen eingegliedert.

Resultate [18]: Wahrend einer Beobachtungsdauer von 1-4 Jahren traten keine
Erakturen auf. Nach 2 Jahren wiesen die Teilkronen eine
Uberlebensrate von 100% auf.

4.1.2 Universitat Freiburg: Teilkronen
Studienleiter: Dr. Stappert, Universitatsklinikum, Freiburg i. Br., Deutschland

Titel: Klinische Untersuchung mit vollkeramischen Lithiumdisilikat und
CEREC 3 - gefertigten Teilkronen im Unterkiefermolarenbereich

Ziel: Klinische  Bewahrung von vollkeramischen  Teilkronen im
Seitenzahnbereich (IPS e.max Press und ProCAD)

Studienaufbau: Eingliederung von Kronen/Inlays aus IPS e.max Press (n=40) und
ProCAD (n=40). Pro Gruppe maximal 20 avitale Pfeilerzahne, diese
sollen durch vollkeramisches Stiftsystem stabilisiert werden.

Resultate: Die Uberlebensrate nach 36 Monaten betrug fiir IPS e.max Press
100%, flr ProCAD 97% (1 Fraktur) [19; 20].

Schlussfolgerung:  Vollkeramische Teilkronen sowohl aus gepresster Keramik als auch
aus CAD/CAM-Fertigung stellen verlassliche Behandlungsoptionen
zur Restauration grosserer Defekte im Seitenzahnbereich dar.

4.1.3 Universitat Graz: Inlays, Onlays

Studienleiter: Prof. Dr. G. Arnetzl, Graz, Osterreich
Titel: Total etch versus Self etch
Ziel: Untersuchung Uber postoperative Sensibilitit nach Anwendung von

ExciTE DSC I/ Variolink 1l und AdheSE / Variolink Il
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Studienaufbau: Eingliederung von 30 ProCAD Inlays und Onlays. Pro Patient werden
je 2 Restaurationen (1x AdheSE und 1x ExciTE DSC Il)

Resultate: Bis zum jetzigen Zeitpunkt wurden keine negativen Vorkommnisse
berichtet.

4.2 Klinische Studien mit IPS Empress

4.2.1 11-Jahres Studie

Studienleiter: M. Fradeani, MD DDS, Department of Prosthodontics, Louisiana State
University, USA

Ziel: Klinische Evaluation von IPS Empress Kronen im hinteren und
vorderen Zahnbereich

Studienaufbau: Bei 54 Patienten wurden 125 Kronen (93 Frontzahn-, 32
Seitenzahnkronen) nach 4-11 Jahren nachkontrolliert. Die Qualitat
wurde anhand CDA- (California Dental Assoc.) und Ryge Kriterien
beurteilt, das Bruchrisiko nach Kaplan-Meier ermittelt.

Resultate [21-23]:  Die geschatzte Uberlebensrate (Kaplan-Meier) nach elf Jahren betragt
95,2% (Frontzahnbereich: 98,9%, Seitenzahnbereich 84,4%). Nur
sechs Kronen mussten ersetzt werden. Der grofte Teil der Kronen
wurde als exzellent beurteilt (,alpha®).

IPS Empress Kronen erreichen bei einer Tragedauer von 11 Jahren
sehr gute Uberlebensraten (vergleichbar oder besser als PFM-
Kronen) und verfiigen Uber exzellente Asthetik. Um diese hohen
Uberlebensraten zu erreichen, missen die Kronen zwingend adhéasiv
befestigt werden.

4.2.2 8-Jahres Studie

Studienleiter: Prof. Dr. A. Petschelt, Poliklinik fur Zahnerhaltung und
Parodontologie, Universitat Erlangen-Nurnberg, Deutschland

Ziel: Klinisch kontrollierte Studie von adhasiv befestigten IPS Empress
Restaurationen von nicht schmelzbegrenzten Zahnen. Untersuchung
der Abrasion von IPS Empress-Restaurationen, der Klebefuge und
der Gegenzahne.

Studienaufbau: 23 Onlays mit Hocker-Rekonstruktion und 73 Inlays wurden adhasiv
befestigt (Atztechnik und Dentin Konditionierung mit Syntac,
Befestigungskomposit Tetric, Dual Cement, Variolink low oder
Variolink Ultra).

Resultate [24; 25]:  Die Uberlebensrate nach 8 Jahren klinischem Einsatz betragt 92%.

Nach vier Jahren mussten nur sieben der 96 Restaurationen (7%)
ersetzt werden, 90% der Restaurationen wurden als ,in guter
Verfassung® beurteilt. Nach zwei Jahren wurde an den Restaurationen
im okklusalen Kontaktbereich eine Abrasion von durchschnittlich 3 ym
festgestellt, an den Hauptantagonisten eine Abrasion von
durchschnittlich 21 um. An den kontaktfreien Zonen wurde kein
Materialverlust festgestellt.
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4.2.3 6-Jahres Studie

Studienleiter: M. Fradeani, MD DDS, Department of Prosthodontics, Louisiana State
University, USA

Ziel: Klinische Bewahrung von Keramikveneers im Frontzahnbereich
wahrend 6-12 Jahren Beobachtungszeit.

Studienaufbau: 182 Keramikveneers (143 IPS Empress, 39 VITADUR ALPHA)
wurden bei 46 Patienten eingesetzt. Die mittlere Beobachtungszeit
betragt 5,69 Jahre. Ermittelt wurde die Kaplan-Meier Uberlebensrate.
Beurteilung der Veneers geméass CDA/Ryge Kriterien.

Resultate [26; 27]: Die meisten Veneers erhielten gemass CDA/Ryge-Kriterien die beste
Bewertung (A).

Die Uberlebensrate nach Kaplan-Meier betragt fir die 182 Veneers
uber 12 Jahre 94,4%. Um diesen Erfolg zu erreichen, mussen die
Veneers zwingend mittels korrekter Adhasivtechnik befestigt werden.

4.2.4 A4-Jahres Studie

Studienleiter: Dr. D. Edelhoff, Klinikum  fir  Zahnarztliche  Prothetik,
Universitatsklinikum RWTH, Aachen, Deutschland

Ziel: Uberpriifung der klinischen Zuverlassigkeit von IPS Empress-Kronen
in Abhangigkeit von zwei verschiedenen Befestigungsmethoden

Studienaufbau: 1992-1998 wurden an 110 Patienten 423 Kronen im Front- und
Seitenzahnbereich beider Kiefer definitiv eingegliedert. Davon wurden
250 Kronen (96 konventionell, 154 adhasiv befestigt) an 71 Patienten
mindestens einmal nachuntersucht. Die durchschnittliche Tragedauer
betrug jeweils Uber 4 Jahre. Bei der Nachuntersuchung wurden
verschiedene Parameter Uberprift (Plaque, postoperative Sensibilitat,
Sekundarkaries, Asthetik).

Resultate [28]: Die Uberlebensrate betragt fiir konventionell befestigte Kronen 97,9%,
fur adhasiv befestigte 98,1%. Es konnte kein signifikanter Unterschied
zwischen den Frakturraten fir beide Befestigungsverfahren ermittelt
werden.

4.3  Zusammenfassung

Heintze et al. [29] analysierten die Frakturrate von Kronen aus IPS Empress, auch im
Bezug auf die Art des restaurierten Zahnes. In der SCOPUS Datenbank wurden sieben
Studien gefunden. Insgesamt wurden 1487 Kronen adhasiv befestigt und 81 Kronen
konventionell. Nach einer mittleren Beobachtungszeit von 4,5 = 1,7 Jahren brachen 57
adhasiv befestigte Kronen (das entspricht 3,8% Frakturen). Die Frakturrate war in Molaren
und Eckzahnen héher als in Schneidezahnen oder Pramolaren. Bei den konventionell
befestigten Kronen wurde nach einer mittleren Beobachtungszeit von 1,6 + 0,8 Jahren eine
Fraktur gefunden. Auf Grund der geringen Anzahl an Kronen konnten hier keine weiteren
Schlisse gezogen werden. Insgesamt zeigt IPS Empress eine gute klinische Eignung, die,
da es sich um dasselbe Material handelt, auch auf IPS Empress CAD ubertragen werden
kann.
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5. Biokompatibilitat

5.1 Einleitung

Keramikmaterialien, die in der Zahnheilkunde verwendet werden, gelten als au3erordentlich
,biokompatibel® [30-33]. Mit Biokompatibilitdt wird allgemein eine gute (Gewebe-)
Vertraglichkeit gemeint [33] bzw. die Eigenschaft von Materialien, keine oder nur sehr
geringe Reaktionen mit dem Koérpergewebe auszuldésen. Das heildt, ein Dentalwerkstoff ist
dann ,biokompatibel®, wenn er von den Materialeigenschaften und der Funktion in die
biologische Umgebung des Koérpers passt und keine unerwiinschten Reaktionen hervorruft
[34].

Der gute Ruf der Keramik betreffend der Biokompatibilitat [30; 35] ist in den letzten 40
Jahren gewachsen und hat sicher mit den besonderen Materialeigenschaften zu tun: Durch
die Schmelz- und Sintervorgange in der Produktion und Herstellung werden alle
leichtflichtigen Substanzen eliminiert. AuRerdem sind folgende Eigenschaften fur die gute
Vertraglichkeit von Dentalkeramiken verantwortlich.

e Unbedenkliche Inhaltsstoffe (hauptsachlich Oxide von Silizium, Aluminium, Natrium
und Kalium) [30; 35; 36]

e Sehr geringe Loslichkeit [55]

¢ Hohe Stabilitdt im aggressiven Mundmilieu, auch gegen saure Medien [30; 35]
¢ Geringe Tendenz zur Plaqueanlagerung [30; 35]

¢ Keine storenden Interaktionen mit anderen Werkstoffen [30; 35]

o Keine chemische Degradation unter Bildung von Abbauprodukten [30; 35]

Prinzipiell kbnnen Keramiken daher auch als ,bioinert” [33] bezeichnet werden.

Die Hauptkomponenten von IPS Empress CAD entsprechen denen von IPS Empress. Die
exzellente Vertraglichkeit von IPS Empress im Mund wird durch langjahrige klinische
Bewahrung (siehe Kapitel 4) und Akzeptanz belegt. Nachfolgend sind daher teilweise die
Biokompatibilitatseigenschaften von IPS Empress aufgelistet, die auf IPS Empress CAD
Ubertragen werden kdnnen.

5.2 Chemische Besténdigkeit von IPS Empress CAD

Dentalwerkstoffe sind im Mund einer gro3en Bandbreite von pH-Werten und Temperaturen
ausgesetzt. Chemische Bestandigkeit ist daher eine wichtige Voraussetzung fur alle
Dentalmaterialien.

Gemal Anusavice [30] gelten Keramiken als die bestandigsten Dentalmaterialien.

Chemische Léslichkeit von IPS Empress CAD (nach ISO 9663):

Chem. Loslichkeit Grenzwert nach Norm
[ug/cm’] [ug/cm’]
IPS Empress CAD 25 <100

(Ivoclar Vivadent AG, Schaan, 2006)

» Die chemische Ldslichkeit von IPS Empress CAD liegt weit unter dem in der Norm
festgelegen Grenzwert.
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5.3 Zytotoxizitat

Die Prufung der Zytotoxizitat gibt die Reaktivitdt und Toleranz einzelner Zellen (meistens
Maus-Fibroblasten) auf I6sliche Verbindungen eines Dentalmaterials an. Zytotoxizitat ist
diejenige biologische Eigenschaft, die am einfachsten zu messen ist; sie besitzt aber nur
begrenzt Aussagekraft als eigenstandiger Test zur Einschatzung der Biokompatibilitat eines
Dentalmaterials. Viele Forscher publizieren toxikologische Daten fiir Dentalkeramiken. Die
experimentellen Bedingungen konnen dabei so gewahlt werden, dass eine immense
Variabilitat in den erhaltenen Ergebnissen besteht. Dies erklart, weshalb in gewissen Tests
Zytotoxizitdt gefunden wird und in anderen wiederum nicht. Zeigen die Testresultate
positive Effekte, mussten weitere komplexere Tests durchgeflihrt werden, damit eine
Einschatzung der Biokompatibilitdt moglich ist. Erst die klinischen Erfahrungen bieten eine
abschliessende und aussagekraftige Einschatzung der Biokompatibilitat.

Die Prifung auf in vitro-Toxizitat wurde bei NIOM, Scandinavian Institute of Dental Material,
Haslum (N) mittels direktem Zellkontakt durchgefihrt. Der Test erfolgte geméass der Norm
ISO 10993-5: Biological evaluation of medical devices Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity.

Dabei wurden in der Zytotoxizitat keine statistischen Unterschiede zwischen den Keramiken
gefunden (Abb. 16). In allen Versuchen mit Keramiken betrug die Viabilitat der Zellen Gber
80% bis 100%, das heifdt, die Zellen verhielten sich wie unbehandelte Kontrollzellen. Wurde
allerdings Komposit eingesetzt, zeigte sich ein deutlicher Unterschied: die Viabilitdt war in
diesem Fall auf circa 20% herabgesetzt [37].
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Abb. 16: Zytotoxizitdtstest — Vergleich verschiedener Keramiken und Komposite (Direkter

Zellkontakttest [37])

Auch Baumann und Heidemann [38] bestimmten die Zytotoxizitat von IPS Empress in
Zellkulturen von  Zahnfleisch-Fibroblasten. Lorenz  [39] untersuchte 1994 in
Langzeitversuchen (bis zu 7 Wochen) das Verhalten von Explantatkulturen und
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Fibroblastenzellen im Kontakt mit IPS Empress Material. Auch diese Tests bestatigten die
gute Zellvertraglichkeit von IPS Empress Keramik.

» Unter den gewahlten Versuchsbedingungen wurde fir IPS Empress kein
zytotoxisches Potential festgestellt.

54 Sensibilisierung, Irritation

Cavazos [40], Henry et al. [41] und Allison et al. [42] zeigten, dass Dentalkeramik — im
Gegensatz zu anderen Dentalmaterialien — im Kontakt mit der Mundschleimhaut keine
negative Reaktion ausldst. Mitchell [43] sowie Podshadley und Harrison [44] zeigten mit
Implantat-Versuchen, dass glasierte Keramik nur zu einer sehr geringen entzundlichen
Reaktion fuhrt und weit weniger reizend wirkte als andere akzeptierte Dentalmaterialien wie
Gold und Kunststoff.

Da eine direkte Irritation der Schleimhautzellen durch die Keramik praktisch ausgeschlossen
werden kann, ist eine allféllige Reizung im Allgemeinen auf eine mechanische Einwirkung
zuruckzufuhren. Diese kann durch Befolgen der Anleitungshinweise fur IPS Empress CAD
im Normalfall vermieden werden.

» Keramik besitzt kein — oder im Vergleich zu anderen Dentalmaterialien ein
geringeres — irritierendes oder sensibilisierendes Potential.

55 Radioaktivitat

Im Zusammenhang mit Dentalkeramik gibt es immer wieder kritische Anmerkungen zu einer
moglichen Radioaktivitat. Der Ursprung liegt darin, dass in den 70er Jahren in einigen
Metallkeramikprodukten sehr geringe Mengen an radioaktiven Fluoreszenzstoffen
eingesetzt wurden [45-47]. Dazu gab es auch Berechnungen Uber eine mogliche
Strahlenbelastung ausgehend von der im Mund eingesetzten Keramik [48]. Da es seit
Anfang der 80er Jahren ausreichend Alternativen gibt die Fluoreszenz ohne radioaktive
Zusatze zu erreichen, ist davon auszugehen, dass alle wichtigen Hersteller schon in den
80er Jahren auf solche Zusatze verzichteten.

Trotzdem kdénnen mogliche Quellen von Radioaktivitat nicht so einfach ausgeschlossen
werden. Geringste Verunreinigungen an Uran oder Thorium in den zum Teil natirlich
eingesetzten Rohstoffen oder den Farbzusatzen sind nicht einfach zu eliminieren [45].
Daher wurde in den Keramiknormen (EN ISO 6872; EN ISO 9693; ISO 13356) bestimmt,
dass keine radioaktiven Zusatze erlaubt sind und Grenzwerte fur die maximal tolerierbare
Radioaktivitat festgelegt.

Far IPS Empress CAD wurde mittels y-Spektrometrie folgende Radioaktivitat gemessen.

U [Balg] *2Th [Balg]

IPS Empress CAD <0.03 <0.03

Grenzwert nach 1ISO 1.000 -
6872:1995/Amd.1:1997(E)

Forschungszentrum Jilich (2006)

» Die Radioaktivitdt von IPS Empress CAD liegt weit unter dem nach Norm
geforderten Grenzwert. (Zum Vergleich: die Aktivitaten der Erdkruste liegen fir **U
und ***Th im Bereich von 0.03 Bq/g)



Wissenschaftliche Dokumentation IPS Empress CAD® Seite 28 von 31

5.6 Biologische Risiken fur Anwender und Patienten

Das grofite Gefahrenpotential einer Keramik besteht fur den Zahntechniker (eher
vernachlassigbar fur den Zahnarzt) durch das haufige Beschleifen. Dadurch wird
mineralischer Feinstaub freigesetzt, welcher nicht eingeatmet werden sollte. Durch Arbeiten
mit Absaugung und Staubmaske kann dieses potentielle Risiko weitgehend vermieden
werden.

Fir den Zahnarzt ist beim Umgang mit der fertigen Keramikrestauration kaum ein Risiko
erkennbar.

Auch flr den Patienten ist das biologische Risiko ausgehend vom Keramikmaterial als sehr
gering einzustufen. Aufnahme von abradierter Keramik oder Verschlucken von
Keramikabplatzungen sind als unbedenklich anzusehen. Bei korrekter Indikationsstellung
und Passung sind weder lokale noch systemische Nebenwirkungen zu erwarten [45; 49].

5.7 Schlussfolgerung

Dentalkeramiken wie IPS Empress CAD verfligen Uber eine gute Biokompatibilitdt. Von
Dentalkeramiken geht insgesamt ein sehr geringes gesundheitliches Risiko aus. Daher sind
die Keramiken im Dentalgebiet als Materialien der Wahl zu bezeichnen.

Aufgrund der vorhandenen Daten und dem heutigen Wissensstand kann festgehalten
werden, dass IPS Empress CAD kein toxisches Potential aufweist. Bei Anwendung gemass
Herstellervorschriften besteht weder fur Patienten, Zahntechniker noch Zahnarzte eine
Gefahrdung der Gesundheit.
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