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1. Introduccién

1.1 Linea de productos IPS e.max

IPS e.max es un sistema de ceramica total formado por los siguientes cinco
componentes:

e |IPS e.max Press (pastillas de ceramica de vidrio de disilicato de litio para la
técnica de inyeccion)

e |PS e.max ZirPress (pastillas de ceramica de vidrio de fluorapatita para la
técnica de inyeccion)

e |IPS e.max CAD (bloques de ceramica de vidrio de disilicato de litio para la
técnica CAD/CAM)

e |PS e.max ZirCAD (bloques de 6xido de circonio para la técnica CAD/CAM)

e |PS e.max Ceram (ceramica de recubrimiento de fluorapatita)
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1.2 IPS e.max ZirPress

IPS e.max ZirPress (Fig. 1) asume la funcién y las
propiedades de los actuales materiales
convencionales Margin y Dentin estratificados vy
sinterizados. IPS e.max ZirPress se utilizan para
inyectar la capa de dentina sobre las estructuras de
Oxido de circonio. La ceramica inyectable estable
permite estructuras con apoyos cuspideos, de tal
forma que la ceramica de recubrimiento puede
aplicarse con un grosor homogéneo. Debido a la
forma de suministro de las pastillas, se obtiene una
Fig. 1: Pastillas IPS e.max ZirPress ~ homogeneidad mejorada (porosidad y adhesion) en
las areas marginales y de dentina. IPS e.max
ZirPress puede recubrirse con la ceramica IPS
e.max Ceram o inyectarse de forma totalmente
anatémica, maquillarse y glasearse.

1.2.1 Material

IPS e.max ZirPress contiene cristales de ceramica de vidrio y fluorapatita Cag(PO,)s:F. No
contiene ni feldespato ni leucita. Los cristales de fluorapatita incorporados a la ceramica
son de diferentes tamanos (Fig. 2). Los cristales pueden crecer hasta alcanzar el tamafio
deseado mediante la nucleacién y la cristalizaciébn controladas. Los cristales de
fluorapatita en la nanoescala son inferiores a 300 nm en longitud y aprox. 100 nm en
diametro (Fig. 3). Adicionalmente, también estan presentes los cristales de fluorapatita
gue han crecido a lo largo del eje longitudinal; con unas medidas de 2-5 um en longitud y
menos de 300 nm en diametro. En funcidn de la orientacion de los cristales en los planos
de tallado, las superficies transversales aparecen cuadradas o circulares.

Los cristales de fluorapatita en la nanoescala son responsables de la opalescencia del
material, contribuyendo de forma decisiva en sus propiedades estéticas. La opacidad del
material (grado de transparencia) estd principalmente determinado por los cristales
grandes de fluorapatita.

Los efectos opticos, tales como opalescencia, luminosidad, opacidad y translucidez se
pueden ajustar de forma precisa con IPS e.max ZirPress debido a los efectos de
dispersion de la luz producidos por los diferentes tamarfios de cristales de fluorapatita.
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Fig. 2: IPS e.max ZirPress: cristales de Fig. 3: IPS e.max ZirPress con cristales de
fluorapatita de diferentes tamafios (superficie fluorapatita de tamafio nanométrico (grabado
de fractura; grabado con 3% HF durante 10 con 3% HF durante 10 seg.)

seg.)



Documentacién cientifica IPS e.max® ZirPress Pagina 6 de 16

2. Datos Técnicos

IPS e.max ZirPress

Pastillas de ceramica para la técnica de inyeccion

Composicién estandar: (% en peso)
SiO, 57.0-62.0
Al,O3 12.0-16.0
Na,O 7.0-10.0
K,O 6.0-8.0
CaO 2.0-4.0
Zr0O, 15-25
P,Osg 1.0-2.0
F 05-1.0
otros 6xidos 0.0-6.0
pigmentos 0.2-0.9

Propiedades fisicas:

De conformidad a:

ISO 6872 Dental ceramic
ISO 9693 Metal-ceramic dental restorative systems

Ceramica tipo |l

Resistencia a la flexion (biaxial) 110+ 10 MPa

Solubilidad quimica 30+ 10 upg/cm?
Coeficiente de expansién térmica (100 - 400°C) 9.75+0.25 10°K™
Coeficiente de expansion térmica (100 - 500°C) 9.85+0.25 10°K™

Temperatura de transicion Vitrea (Tg) 530+ 10 °C
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3. Ensayos materiales
3.1 Propiedades fisicas

Cuadro 1: Propiedades fisicas

Propiedad fisica Valor
Dureza Vickers 5400 + 200MPa
Resistencia biaxial (ISO 6872) Consultar Datos Técnicos (capitulo 2)

Temperatura de transicion vitrea (Tg) | Consultar Datos Técnicos (capitulo 2)
CET (100 — 400°C) Consultar Datos Técnicos (capitulo 2)

3.2 Compatibilidad con materiales IPS e.max

3.2.1 Coeficiente de expansion térmica

La expansion térmica lineal de un material se mide con un dilatbmetro. Una forma comdn
de medir la expansion térmica es tomar una muestra de material y calentarlo / enfriarlo
continuamente y anotar los cambios longitudinales resultan-tes. Este cambio longitudinal
puede ser regular o irregular. Se produce un salto en la curva de expansién, cuando
tiene lugar en el material una transicion de fase. El coeficiente lineal de expansién
térmica (CET) describe la cantidad en que modifica cada unidad de longitud cuando su
temperatura cambia un grado (1 Kelvin). EI CET depende en gran parte del rango de
temperatura en que se mide. Por ello, es importante indicar el rango de temperatura en
el que se ha determinado el CET, ya que el CET solo no tiene mucho valor informativo.
El CET de las ceramicas dentales se determina en un rango de temperatura que incluye
temperaturas inferiores al punto de transicién vitrea (Tg). EI CET se utliza para
identificar el nivel potencial de stress de la cerdmica en combinacion con el material para
estructuras o de recubrimiento. Las ceramicas de vidrio a temperaturas superiores al Tg
son blandas y el stress se disipa con la fluencia del material.

Segun ISO 9693, la unidad del CET es [10°K™]; el CET también se indica con frecuencia
como [1pm/mK].

El coeficiente de expansién térmica del material de recubrimiento es el responsable de
su compatibilidad con los distintos materiales para estructuras.

Las ceramicas son muy sensibles a la tension por tracciobn. En consecuencia, el
coeficiente de expansion térmica (CET) del material de recubrimiento debe ser inferior
gue el del material para estructuras mas rigido.

Por ello, en las restauraciones es necesario coordinar entre si el coeficiente de
expansion térmica (CET) de los materiales utilizados (Fig. 4).
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Fig. 4: CET de cada una de las capas de material en el sistema IPS e.max

» ElI CET de IPS e.max ZirPress es una unidad inferior al del material utilizado para
la estructura IPS e.max ZirCAD
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3.2.2 Unién

La union entre IPS e.max ZirPress y los deméas materiales IPS e.max puede verse
claramente en las imagenes MEB. La imagen ‘compo contrast’ se ha obtenido con una
técnica de imagen especial. Mediante la sefial de los electrones de dispersion posterior
(BSE: back scattering electrons) los especimenes se reproducen, dependiendo de la
composicion del material, con distinta luminosidad.

La union de IPS e.max ZirPress con la
estructura IPS e.max ZirCAD (Liner) y el
material de recubrimiento IPS e.max
Ceram es homogénea, sin porosidad y sin
fisuras (Figs. 5a7)

X100 Z00pm Z0kU Z0mm

Fig. 5: Union de IPS e.max ZirCAD — ZirLiner — IPS
e.max ZirPress (compo contrast)

15Smm

L5mm

Fig. 6: Unién de IPS e.max ZirCAD con IPS ZirLiner Fig. 7: Transicion entre IPS e.max Ceram
(compo contrast) (arriba izquierda) e IPS e.max ZirPress (abajo
derecha)
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3.3 Temperaturas de inyeccion y de coccion (comparacion)

La diferencia entre la temperatura de inyeccion de la cerdmica inyectada y la
temperatura de coccion de la ceramica de recubrimiento debe ser lo mas amplia posible.
Ello incrementara la estabilidad del material inyectado durante la coccién del material de
recubrimiento. Con ello se mejora el ajuste de la restauracion.
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Fig. 8: Temperaturas de inyeccion y de coccion, asi como diferencias de temperatura entre la
ceramica inyectada y de recubrimiento (Ivoclar Vivadent AG, 2004/2005)

» De los materiales estudiados, el sistema IPS e.max con los componentes IPS
e.max ZirPress e IPS e.max Ceram es el que presenta las mayores diferencias
entre la temperatura de inyeccién y de coccion
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4. Estudios in vitro

4.1 Resistencia a la fractura de puentes inlay

Gabbert et al.' determiné la resistencia a la fractura de puentes inlay de ceramica sin
metal. Se estudi6 la influencia de dos tamarfios diferentes de cavidad (molar, asi como
premolar y molar). Se realizaron estructuras de 6xido de circonio mediante la técnica
CAD/CAM inyectando encima IPS e.max ZirPress. Seguidamente se recubrieron piezas
poénticas de 6xido de circonio prefabricadas industrialmente (diametro de 2x2 mm) con
Artglass, un composite reforzado con fibra de vidrio. Estas piezas ponticas de oxido de
circonio se colocaron en dos zonas diferentes de la preparacion inlay: en el area oclusal
0 en la caja proximal. Por cada serie de test se realizaron 8 muestras. Los puentes se
cementaron de forma adhesiva (Variolink 11). Después de 600.000 ciclos masticatorios
con 50 N y 10.000 termociclados de 6,5°C / 60°C, los puentes se sometieron a carga
hasta la fractura.

1600

1400 -

1200 -

1000 -

800 -

600 -

400 -

Resistencia a la fractura [N]

200 -

molar premolar + molar

O oclusal O proximal m IPS e.max ZirPress

Fig. 9: Resistencia a la fractura de puentes inlay sin metal con estructuras de 6xido de circonio
(Gabbert et al., 2004)*

» La localizacién de la pieza péntica y la amplitud de la cavidad no influyen de
forma significativa en la carga de fractura

» Puentes con recubrimiento de IPS e.max ZirPress mostraron valores de
resistencia significativamente superiores a las piezas ponticas con recubrimiento
de Artglass

4.2 Compatibilidad de IPS e.max ZirPress con estructuras de 6xido de circonio

La incidencia de desprendimientos (‘chipping’) del material de sobre-inyeccién es un
importante punto de referencia clinica para estimar la tasa de supervivencia o el
potencial de reparacion de restauraciones dentales.

Para estudiar las coronas sobre-inyectadas en el simulador masticatorio Willytec, se
colocaron las coronas sobre mufiones estandarizados sometiéndolos a una carga
excéntrica con un antagonista de acero. El antagonista realiz6 un movimiento de
traslacion (profundidad = 2.0 mm, altura de elevacion = 5 mm, velocidad de descenso 40
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mm/seg.) desde la fosa hasta 1 mm por debajo del vértice de la cuspide distobucal con
cargas desde 3, 5y 9 kg. Cada fase carga consistié en 100.000 ciclos de carga y 300
ciclos de termociclado (5°C / 55°C).

Una variedad de materiales de oxido de Zirconio fueron sobre-inyectados con IPS e.max
ZirPress y testados en el laboratorio interno.
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Fig. 10: Proporcién de coronas (IPS emax ZirPress / éxido de circonio) que superaron el test en el
simulador de masticacion sin desprendimientos (lvoclar Vivadent AG, Schaan, 2005)

» Con IPS e.max ZirPress rara vez se produjeron desprendimientos sobre diversas
estructuras de 6xido de circonio
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5. Estudios clinicos externos

5.1 Universidad de Heidelberg
Director del estudio: Prof. Rammelsberg, Universidad de Heidelberg

Titulo: Estudio clinico sobre puentes inlay en base a 6xido de circonio
elaborados mediante la técnica CAD/CAM.

Obijetivo: Comprobar el rendimiento clinico de IPS e.max ZirPress
inyectado sobre puentes inlay realizados con 6xido de circonio.

Estudios: Se incorporaron 30 puentes inlay; cada uno de los puentes
incluia como minimo un inlay como anclaje. Las estructuras son
de Oxido de circonio sobre las que se inyectd IPS e.max
ZirPress. Las restauraciones se recubrieron con IPS e.max
Ceram.

Resultados: Hasta la fecha no se conocen ni fracturas en las estructuras ni
desprendimientos del material de recubrimiento.

5.2 Universidad de Aachen
Director del estudio: Dr. Tinschert, Universidad de Aachen

Titulo: Estudio clinico prospectivo sobre la tasa de supervivencia de
coronas posteriores de Oxido de circonio y realizadas con la
técnica de sobre-inyeccion.

Obijetivo: Comprobar el rendimiento clinico de IPS e.max ZirPress
inyectado sobre coronas realizadas con 6xido de circonio.

Estudios: Se incorporaron 30 coronas posteriores con cofias de 6xido de
circonio de DC Zirkon, Lava e IPS e.max ZirCAD. Sobre las
cofias se inyectd IPS e.max ZirPress. Posteriormente, las cofias
se recubrieron con IPS e.max Ceram.

Resultados: Hasta la fecha no se conocen ni fracturas en las estructuras ni
desprendimientos del material de recubrimiento.

5.3 Universidad de Michigan
Director del estudio: Prof. Fasbinder, Universidad de Michigan, Ann Arbor

Titulo: Rendimiento clinico de IPS e.max Ceram sobre IPS e.max
ZirPress e IPS e.max ZirCAD.

Obijetivo: Comprobar el rendimiento clinico de IPS e.max ZirPress
inyectado sobre restauraciones realizadas con IPS e.max
ZirCAD.

Estudios: Se incorporaron 30 coronas y 10 puentes realizados con IPS

e.max ZirCAD/IPS e.max ZirPress/IPS e.max Ceram.

Resultados: Después de incorporar las restauraciones no se apreciaron ni
fracturas en las estructuras ni desprendimientos del material de
recubrimiento.
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54 Conclusiones

Los actuales datos clinicos muestran que la sobre-inyeccion de estructuras de 6xido de
circonio, y en especial de IPS e.max ZirCAD con IPS e.max ZirPress excelentes
resultados estéticos. Para ello es necesario observar los parametros indicados en las
instrucciones de uso.

6. Biocompatibilidad

6.1 Introduccién
Las ceramicas sin metal son conocidas por su alto grado de biocompatibilidad?®.

Los principales componentes de IPS e.max ZirPress (SiO,, K,0, ZnO, ZrO,, Li,O, CaO,
Na,O, Al,O3) son los mismos que los de los materiales de capas IPS Eris for E2 e IPS
Empress 2, los cuales se han utilizado con éxito en aplicaciones clinicas durante afios.
Por ello cabe suponer que IPS e.max ZirPress ofrece los mismos niveles de
biocompatibilidad que estos materiales.

6.2 Estabilidad quimica

Los materiales dentales estan expuestos en la cavidad oral a un amplio espectro de
valores pH y temperaturas. Por ello, la solubilidad quimica es una condicién importante
para todos los materiales dentales.

Seguin Anusavice* las ceramicas son los materiales dentales méas estables.

En el laboratorio interno se midio la estabilidad quimica segun ISO 6872, asi como con
saliva artificial:

Test Solubilidad quimica Valor Iimite [pg/cm?]
[ug/cm?]

Segun ISO 6872 30+ 10 <100

En saliva aritifical 30+ 10 --

(Ivoclar Vivadent AG, Schaan, 2005)

» La solubilidad quimica de IPS e.max ZirPress es bastante inferior al valor maximo
permitido por la norma

6.3 Citotoxicidad in vitro

IPS e.max ZirPress posee los mismos componentes que los materiales de capas IPS
Empress 2 e IPS Eris for E2. Por ello, cabe deducir que IPS e.max ZirPress no posee
potencial toxico.

La toxicidad in vitro de IPS Empress 2 e IPS Eris for E2 ya se determind en estudios
previos:

La toxicidad in vitro fue realizada por NIOM, Scandinavian Institute of Dental Material,
Haslum, Noruega mediante contacto directo con células.

El test se realiz6 segun la norma ISO 10993-5: Biological evaluation of medical devices
Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity.

No se ha observado potencial citotéxico bajo las condiciones de test dadas®.
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6.4 Sensibilizacién, irritacién

Cavazos®, Henry et al.” y Allison et al.® demostré que las ceramicas dentales — al
contrario que otro materiales dentales — no provoca respuesta negativa cuando entra en
contacto con la mucosa oral. Mitchell®, asi como Podshadley y Harrison'® mostraron que
las ceramicas glaseadas, utilizadas en ensayos con implantes, causd escasas
reacciones inflamatorias y menor efecto irritante que otros materiales dentales, tales
como el oro y el composite.

Puesto que cabe descartar que las ceramicas causan una irritacion directa de las células
de la mucosa oral, puede atribuirse a la irritacion mecanica. Estas reacciones pueden
prevenirse siguiendo las instrucciones de uso de IPS e.max ZirPress.

La cerdmica no posee ningln o escaso potencial para causar irritacibn o
sensibilizacion — en comparacidén con otros materiales dentales.

6.5 Radioactividad

La radioactividad de IPS Eris for E2 e IPS Empress 2 se determiné en el Centro de
Investigacion Jillich. Los valores medidos fueron <0,03 Bg/g™ y 0.006Bg/g"
respectivamente, por lo que son claramente inferiores al valor maximo de 1.0 Bqg/g
permitido por ISO 6872.

6.6 Conclusiones

En base a los datos obtenidos y el presente grado de conocimiento, se puede constatar
gue IPS e.max ZirPress no presenta potencial citotdxico. Si el material Se aplica segun
las indicaciones del fabricante no existe riesgo para la salud del paciente, del protésico
ni del odontélogo.
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uso. Aun cuando creemos que la informacién esta actualizada, no hemos revisado toda la
informacioén y por lo tanto no podemos garantizar su exactitud o su veracidad. No nos hacemos
responsables del uso de esta informacién, aun cuando hayamos sido advertidos de lo contrario. El
uso de las informaciones es riesgo suyo. Estas estan a su disposicion ‘como si’, sin ningun tipo
explicito o implicito de garantia sobre uso o propiedad (sin limitacion) para un determinado uso.

Las informaciones se entregan sin costo alguno y ni nosotros ni ninguna persona asociada a
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punitivo (incluidos, pero no limitados, dafios debidos a pérdida de informacién, pérdida de valor o
costos producidos por la adquisicién de informacién comparativa) debidos al uso o no uso de las
informaciones, aun cuando nosotros 0 nhuestros representantes estén informados sobre la
posibilidad de estos dafios.
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