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1. Introduccion

Los materiales de composite estuvieron disponibles en odontologia en los afios sesenta del
pasado siglo [1]. Al principio, se utilizaron principalmente en la zona de anteriores, donde no
se deseaba el color de las amalgamas. Una vez que estuvieron disponibles los efectivos
sistemas adhesivos dentinarios alrededor de 1992, los composites fueron utilizados
ampliamente como materiales universales de obturacion. La creciente demanda por las
restauraciones invisibles (estéticas) ha llevado a un aumento en las demandas de los
materiales de composite y una proporcional disminucioén del uso de las amalgamas, tal como
ilustra la Figura # 1.

Composite /—/
24+ ====Amalgama

Ventas (proporcion relativa)

Fig. 1: Ventas de amalgama y composites en Alemania entre 1992 y 2006.
Fuente: GfK Healthcare, Nuremberg, Alemania

La tendencia hacia los composites se aceleré en los afios noventa, debido a la preocupacion
publica acerca de los riesgos derivados de las obturaciones de amalgama. Los términos
"material de sustitucion de amalgama" [2, 3] o "alternativas a las amalgamas" [4], que se
utilizaron inicialmente a menudo para los composites, surgieron de dicho desarrollo.
Actualmente, sigue produciéndose la discusién "amalgama o composites". Sin embargo, por
lo general se esta aceptando que las restauraciones adhesivas de composite son la primera
eleccién para las restauraciones directas.

Naturalmente, no solo el deseo de los pacientes por las restauraciones invisibles y la escasa
aceptacién de amalgama han contribuido a la exitosa historia de los composites dentales.
Este desarrollo también refleja un continuo desarrollo de los materiales de restauracion
Dental. Hoy en dia, adhesivos para esmalte/dentina y materiales de composite clinicamente
confiables con las propiedades fisicas requeridas, posibilidades estéticas y facil manejo son
estan disponibles. En la siguiente seccion, se destaca brevemente, el continuo desarrollo de
los materiales de composite.

1.1 Materiales de Composites

1.1.1 Desarrollo Historico

El primer paso en el desarrollo de los actuales materiales de composites se realizé en 1962
con la sintesis del nuevo mondmero Bis-GMA que se reforzé con particulas de cuarzo [1].
En ese entonces, solo se disponia de materiales bi-componentes con base de resina y
polimerizacion quimica. En 1970, aparecié uno de los primeros informes acerca de un
sellador de fisuras de polimerizacion UV [5]. La polimerizacion con UV no fue una estrategia
de éxito debido a la escasa penetracion de la luz UV, limitando el grosor de los incrementos
y también debido a los riesgos de salud vinculados a la exposicion de rayos UV. A finales de
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los setenta, se publicaron los primeros informes de los materiales de obturacién dental
fotopolimerizables con luz visible [6]. Sélo poco tiempo después en 1980, Ivoclar Vivadent se
unié a la fotopolimerizacion con el composite de microrrelleno Heliosit.

1.1.2 Latecnologia de los rellenos

Los primeros composites macrorrellenos no tuvieron éxito clinico debido a sus inadecuadas
propiedades de las superficies y la escasa resistencia a la abrasién [7]. En 1974, se
concedié una patente a Ivoclar Vivadent para un composite que empleaba microrrellenos [8].
Los composites microrrellenos significaron un paso adelante, gracias a que fueron los
primeros materiales lo suficientemente resistentes a la abrasidon y conservaban una
aceptable calidad de la superficie. No obstante, estaba claro que tales microrrellenos no
podian superar dos problemas. Primero, los microrrellenos aumentaban enormemente la
viscosidad del composite debido a su alta superficie especifica, por lo tanto el contenido de
microrelleno es limitado, y consecuentemente los composites de microrelleno presentan una
alta contraccion de polimerizacién. Segundo, los microrrellenos inorganicos no refuerzan un
material de composite en la misma medida que los macrorrellenos lo que lleva a una baja
resistencia a la flexiéon y un bajo modulo de elasticidad. Estas desventajas, en particular la
contraccién, se pueden superar en gran parte, preparando un composite microrrelleno que,
después de la polimerizacién, se muela hasta un tamafio de grano que se pueda emplear
como relleno en un material dental. Tales rellenos se llaman "prepolimeros” o "isorrellenos".
Entre los primeros materiales que utilizaron esta tecnologia se encuentran IsoCap [9, 10] e
Isosit [11] de Ivoclar Vivadent. Hasta ahora, Heliomolar ha sido el composite de mas éxito
dentro de este grupo.

Los composites hibridos representan un nuevo paso respecto de las propiedades mecanicas
de los materiales de composite. Estos contienen una coordinada mezcla de microrrellenos
inorganicos y rellenos de vidrio con unos tamafios principales de particulas de
proximadamente 1 um. Dicha tecnologia permite una carga bastante alta de rellenos, 1o que
tiene como resultados una mayor resistencia fisica y una aceptable contraccién de
polimerizacion. Un ejemplo de un composite hibrido de la gama de productos de Ivoclar
Vivadent es Tetric, que se lanzé en 1992. Con la introducciéon de Tetric Ceram en 1996,
Ivoclar Vivadent proporciond a la profesién odontolégica un composite hibrido fiable y
agradable de usar, que se convirtié en lider de mercado en Alemania.

Los composites microrrellenos exhiben una mejor resistencia a la abrasion que los
composites hibridos. De hecho, se descubrié que particulas de relleno mas pequefias tenian
como resultado una menor abrasion [12]. Anteriormente, solo se disponia de rellenos de
diéxido de silicio esféricos y 6xido mezclado, que tenian tamanos de particulas homogéneos
en el rango de los micro (< 1ym) y nanorrellenos (< 100 nm). Tales rellenos de dioxido de
silicio se producian bien en un proceso pirogénico o un proceso sol-gel, donde las particulas
aumentaban hasta el tamafo deseado durante el proceso de fabricacion.
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Fig. 2a: Relleno de di6xido de silicio. Tamafio Fig. 2b: Relleno de 6xido merzclado. Tamafo
de la particula principal de 40nm. Imagen del de la particula principal de 160 nm. Imagen del
microscopio de escaneo electronico. (SEM). microscopio de escaneo electrénico. (SEM).

En contraste, los rellenos de vidrio tipicamente usados en los composites hibridos son
fabricados mediante de un proceso de molido. Gracias al reciente progreso técnico ha
permitido obtener microrrellenos a través del molido (ver figuras 35y 3p.)

Fig. 3a: Microrelleno de vidrio de silicato de Fig. 3b: Microrelleno de vidrio de silicato de
aluminio de bario. Tamafo de la particula aluminio de bario. Tamafo de la particula
principal de 0.5 um. Imagen del microscopio de principal de 0.7 ym. Imagen del microscopio de
escaneo electronico. (SEM). escaneo electronico. (SEM).

Al utilizar un microrrelleno de vidrio con un tamafo principal de particula de 0.6 um, se pudo
mejorar la resistencia a la abrasién de Tetric N-Ceram en comparacion con el producto
precedente Tetric Ceram.

1.1.3 Radiopacidad

La radiopacidad se refiere a la relativa inhabilidad de la radiacion electromagnética,
particularmente los rayos-X, a pasar a través de un material particular. Los materiales
radiopacos aparecen blanco opacos en la radiografia.

Las restauraciones posteriores deben demostrar una adecuada radiopacidad que permita la
deteccion de caries secundarias o imperfecciones como burbujas de aire. La minima
radiopacidad de un material restaurativo debe ser similar a la radiopacidad del esmalte
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dental (i.e. 200 % de aluminio (%Al)) [13; 14]. Sin embargo, solo unos pocos composites
restaurativos demuestran una radiopacidad superior a 250% Al.

Radiopacidad

A Yb
70
Ba
56
Zr
ST 40
Ca %8
1S 2 e Si, Zr, O
14 mezclados: . . :
F 13 Relleno de vidrio de bario Si, Ba, Al, B, O
C g) 9 Vidrio de fluoro silicato Ba-Al Si, Ba, Al, Ca, F, O
B 6 Monémero: C,H, O
H 5
1

Nameros de protones

Fig. 4: Radiopacidad de los elementos contenidos en los materiales de composite

La radiopacidad de un material se correlaciona con su composicion quimica. Los elementos
con un alto numero de protones son mas radiopacos que los elementos con un bajo numero
de protones en su nucleo. (ver Figura 4).

Los mondmeros se componen de hidrégeno, carbono y oxigeno y por lo tanto son
minimamente radiopacos. Los composites fluidos normalmente tienen un contenido de
mondémero mas alto que los materiales altamente viscosos lo que los hace tipicamente
menos radiopacos. Por ello, para aumentar la radiopacidad de los materiales de obturacion,
se deben agregar elementos quimicos con una alta radiopacidad.

Varios fabricantes utilizan vidrios de silicato de aluminio bario como relleno. En contraste,
Ivoclar Vivadent utiliza trifluoruro de iterbio, que proporciona una radiopacidad inigualable en
materiales de composite como Tetric N-Ceram, y simultdneamente, liberacién de fluor.

1.1.4 Tetric N-Ceram — El sucesor nano-optimizado de Tetric Ceram

Ivoclar Vivadent ha estado a la vanguardia del desarrollo de los composites. Varias
innovaciones en el desarrollo de los composites, tal como los pre-polimeros y el relleno
radiopaco de trifluoruro de iterbio han sido aportadas a la odontologia por los investigadores
de Ivoclar Vivadent. Los que en su momento fue innovacion hoy es una tecnologia
comprobada. La competencia en composites que Ivoclar Vivadent ha ganado a lo largo de
las recientes décadas ha resultado en el desarrollo de Tetric N-Ceram.

Tetric N-Ceram presenta caracteristicas de la nanotecnologia. Se han incorporado "nano
compuestos" de manera especifica. EI modificador reolégico que contiene Tetric N-Ceram
es un ejemplo de tales nano compuestos. Al igual que en Tetric Ceram, este modificador es
el responsable de la viscosidad del material y de la excelente flexibilidad. Ademas, los
pigmentos organicos que se enlazan de manera covalente con las particulas de dioxido de
silicio en un radio de nanoescala, posibilita una extraordinaria concordancia cromatica de
Tetric N-Ceram con la estructura dental natural.
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1.2 Fluidos y Adhesivos

1.2.1 Tetric N-Flow, Tetric N-Bond, N-Etch and Tetric N-Bond Self-Etch — Suplementos
ideales para formar un completo sistema restaurativo

Con Tetric N-Flow, Ivoclar Vivadent ofrece un composite fluido que concuerda exactamente
con Tetric N-Ceram con respecto al color y la tecnologia nano-optimizada. Esto facilita la
predictibilidad del resultado estético.

El adhesivo nano-relleno, fotopolimerizable, monocomponente y de grabado total Tetric N-
Bond complementa la linea de productos Tetric N-Collection con una solucion adhesiva
conveniente. Su sobresaliente resultado clinico se ha demostrado por varios afios. N-Etch,
gel de acido fosforico al 37% es el mejor socio de Tetric N-Bond.

Recientemente, Tetric N-Bond Self-Etch se ha unido a la linea de productos Tetric N-
Collection. Proporciona una solucion todo-en-uno que incluye el grabador y el adhesivo,
haciendo la terapia restaurativa mucho mas rapida y facil.

g
ond Ve

A\C
et

Fig. 5: El comodo “VivaPen”. Ambos, Tetric N-Bond y Tetric N-Bond Self-Etch estan disponibles en
VivaPen, proporcionando aplicaciones directas rapidas y sencillas.

Por otra parte, Tetric N-Bond y Tetric N-Bond Self Etch estan disponibles no solo en frasco,
sino en el cémodo VivaPen. El VivaPen facilita la aplicacion ya que se elimina el uso de la
bandeja para dispensar. Usando VivaPen, la cantidad de adhesivo requerida se puede
aplicar directamente en el lugar deseado.

1.2.2 Retos tecnoldgicos en el desarrollo de los adhesivos de auto-grabado

En los adhesivos multi-componentes, los componentes individuales son responsables de los
diversos efectos. Los productos de un solo paso tienen que tener todas las sustancias
activas en un “frasco”. La combinacién de varios pasos que comprende frecuentemente
diferentes condiciones de trabajo es un reto tecnolégico. En particular, los dos siguientes
problemas se han de superar:

Solubilidad de los monémeros

Los sistemas multi-paso emplean el acido fosférico o una soluciéon de primer acida para el
grabado. Subsecuentemente se aplica una solucidon adhesiva mas hidrofobica. En los
adhesivos autograbadores de un componente, el acido y el agua necesarios para el grabado
deben ser mezclados con menos mondmeros hidrofilicos del agente adhesivo. Por esta
razon, algunos productos todo en uno usan agua/solvente organico, e.g., acetona, para
disolver los monémeros. Dichos productos pueden sufrir de la fase de separacién sobre la
evaporacion del solvente organico [15]. Este proceso es ilustrado en la Fig. 6: Al dispensar
una gota de material en la almohadilla, la acetona comienza a evaporarse. La fase de
separacion del agua y el solvente organico ocurre, y se hace evidente por la formacion de
gotas de agua. Este efecto es particularmente perjudicial al producto si no es usado
inmediatamente una vez dispensado.
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Fig. 6: Fase de separacion de la mezcla agua-acetona.

Estabilidad hidrolitica del monédmero metacrilato

Comunmente utilizados, los mondémeros dentales de metacrilato no son estables bajo
condiciones &cidas o alcalinas, debido a que contienen un enlace de tipo éster (Ver Fig. 7).
El metacrilato de hidroxietilo (HEMA), un tipico monémero hidrofilo empleado en adhesivos
dentales, es un ejemplo. En un medio acido, se hidroliza segun la reaccion al acido
metacrilico y glicol etileno, como se muestra en la Figura 8.

Fig. 7: Metacrilato de hidroxietilo
(HEMA). La marca muestra el sitio de
la ruptura hidrolitica de la molécula bajo
\/\O H condiciones &cidas.
O

?Hg H+ ?Hs
CH,=C—COO—CH,-CH,—OH —* CH,~=C—COOH + HO—CH,—CH,—OH

HEMA Acido metacrilico Glicol etileno

Fig. 8: Hidrdlisis del Metacrilato de hidroxietilo (HEMA).
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Un estudio comparo la estabilidad hidrolitica del metacrilato con el de la metacrilamida en
condiciones muy acidas (pH 0,94) y 37°C. El metacrilato HEMA se descompone casi
completamente dentro de las dos semanas en esas condiciones. Por el contrario, la
metacrilamida muestra una elevada estabilidad hidrolitica. Esto la convierte en un
monomero prometedor para los adhesivos de autograbado [16]. El analisis realizado por
Ivoclar Vivadent estaba de acuerdo con estos resultados: Las metacrilamidas fueron
estables por semanas, mientras que los metacrilatos se descompusieron rapidamente. (Ver
Fig. 9)

100 \ metacrilamida 1
80 metacrilamida 2

o
2 : —— metacrilato 1
O
g 60 - metacrilato 2
£
< 40
©
X 20
2

0 T T 1

0 20 40 60

Dias
Fig. 9: Estabilidad hidrolitica de las metacrilamidas en comparacién con los metacrilatos

Investigacién: I&D lvoclar Vivadent, Schaan, Liechtenstein

Por otra parte, las investigaciones recientes sugieren que la hidrdlisis en las interfaces
dentina-adhesivo-composite incluso se puede producir después de la aplicacién y
polimerizacion del producto. Una investigacion in-vitro comparo la integridad marginal de
una restauracién clase V preparada con un adhesivo todo-en-uno autograbador versus los
adhesivos multi-envase después de un ciclo térmico y el almacenamiento en agua. Los
resultados impresionantemente demostraron que después del primer ciclo térmico todos los
adhesivos mostraron una calidad marginal aceptable. Sin embargo, cuando las muestras
fueron guardadas en agua durante un afio y se les realizd un ciclo térmico nuevamente,
algunos productos todo-en-uno mostraron una disminucién sustancial en la calidad marginal
[17]. Otro estudio que igualmente examind la fuerza de adhesion de los adhesivos
autograbadores en condiciones termociclicas mostré que la micro-tension de la fuerza de
adhesion estaba correlacionada a la estabilidad hidrolitica de la sal de calcio del monémero
[18]. Por lo tanto, la prevencion de la hidrolisis es esencial para la estabilidad y el
rendimiento clinico de los adhesivos de autograbado.

Los fabricantes de adhesivos autograbadores han ideado diferentes soluciones para reducir
o prevenir la hidrdlisis:

- Los monémeros acidos del primer y el agua son mezclados antes el uso.
- Los productos deben estar refrigerados para retrasar la hidrdlisis.

Sin embargo, estas medidas resuelven solo en parte el problema de la estabilidad hidrolitica.
Para productos de dos componentes, los errores durante la mezcla pueden comprometer el
rendimiento del producto. El almacenamiento inadecuado de los productos que deben
refrigerarse en la cadena entre el fabricante y el cliente puede reducir la vida util de los
productos.
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En Ivoclar Vivadent, los investigadores han aceptado y resuelto satisfactoriamente el reto de
desarrollar un monémero hidroliticamente estable.

1.2.3 Mondmeros hidroliticamente estables de Ivoclar Vivadent

Ivoclar Vivadent ha perseguido consistentemente el objetivo de desarrollar monémeros
hidroliticamente estables para materiales dentales.

Tetric N-Bond Self-Etch contiene exclusivamente esas innovadoras sustancias. La Tabla 1
muestra las estructuras quimicas de los monémeros hidroliticamente estables de Ivoclar
Vivadent en comparacion con monomeros hidroliticamente inestables usados en los
productos de la competencia.

Tabla 1: Monémeos hidroliticamente estables vs. Monémeros inestables. Las marcas indican el
sitio de la segmentacién hidrolitica.

Ejemplos de mondémeros de la

Funcion Tetric N-Bond Self-Etch competencia con indicacién de adhesion
inestable
R R oH
Monomero Z N~ X~_N AN /J'ﬁw/b\)vo i
entrecruzado /\ﬂ/ Y\ I O/VP)K(
O O OH

H

\ 0
Monoémero acido /L(N o
con afinidad al o >NOPOH 43/\/1)\ /<I)v\+
calcio ﬁﬂ\ 4

0
Mondomero +V\
hiimedo hidrofilico ’T‘WW’W’WOH OH

(0]

H
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2. Datos Técnicos

Tetric N-Ceram, Tetric N-Flow

Sompasieian EsEndr Tetric N-Ceram Tetric N-Flow
(wt%) (wt%)
Dimetacrilato de uretano Bis-GMA 15.0 27.8
Bis-EMA etoxilado 3.8 -
Trietilenoglicol dimetacrilato - 7.3
Vidrio de bario, trifluoruro de iterbio,
Oxidos 63.5 63.8
mezclado, didxido de silicio
Pre-polimeros 17.0 -
A_ditivos, estabilizadores, catalizadores y 07 11
pigmentos
Propiedades Fisicas Tetric N-Ceram Tetric N-Flow
Resistencia a la flexion (MPa) 130 110
Médulo de elasticidad (MPa) 10°800 57300
Resistencia a la compresiéon (MPa) 267 230
Dureza Vickers (MPa) 630 350
Absorcién de agua (ug-mm™) 24 24
Hidrosolubilidad (ug-mm) <1 1
Radiopacidad (%Al) 400 280
Profundidad de polimerizacion (mm) >15 >2
Transparencia (%), dependiendo del color 6.5-20 13-15
Densidad (g-cm™) 2.16 1.83
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Tetric N-Bond, Tetric N-Bond Self-Etch

Composicion Estandar

Tetric N-Bond

Tetric N-Bond Self-Etch

wt% wt%
Bis-GMA, dimetacrilato de uretano, 80 -
dimetacrilato,metacrilato de hidroxietileno,
acrilato de acido fosfonico
Derivados de Bis-acrilamida, Bis- - 60 - 80
metacrilamida de fosfato de dihidrégeno,
aminoacidos de acrilamida, metacrilamida
hidroxialquilo
Nano-rellenos (SiO,) <1 <5
Etanol <20 -
Agua - 20-30
Catalizadores y estabilizadores <2 <2

Propiedades Fisicas

Tetric N-Bond

Tetric N-Bond Self-Etch

Resistencia de adhesion al cizallamiento 30 35
sobre dentina (MPa)
Resistencia de adhesién al cizallamiento 30 26

sobre esmalte (MPa)

Pagina 12 de 22
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3. Investigaciones en el laboratorio

3.1 Brillo de la superficie

Un buen pulido de las superficies es crucial para el rendimiento clinico y la apariencia
estética de las restauraciones de composite. Una superficie rugosa puede resultar en
decoloracién y acumulacion de placa. El pulido es particularmente critico debido a que es el
paso final a realizar en una terapia de obturacion directa. Es por esto, que se ha prestado
especial atencion al desarrollo de un producto con propiedades de pulido favorables. Se ha
optimizado tanto el pulido final de la superficie como el tiempo necesario para pulir la
restauracion.

Se prepararon muestras con 8 composites diferentes de acuerdo con las respectivas
instrucciones del fabricante. Después del almacenamiento en seco a 37°C durante 24 horas,
se crearon rugosidades en las muestras con papel de lija de grano 320 para obtener una
rugosidad inicial similar en todas las muestras.

Posteriormente, las muestras fuero pre-pulidas con discos Astropol F y Astropol P por 10 s
cada uno a una presion estandarizada de 2 N a 10.000 rpm bajo refrigeracion de agua. El
pulido final se logré con los discos de Astropol HP en intervalos interrumpidos de 10 s para
medir el brillo de la superficie en medidor de brillo Novo-Curve.

La figura 10 ilustra el brillo de la superficie obtenido con Tetric N-Ceram y Tetric N-Flow
equivalente al de los mejores productos de Ivoclar Vivadent, i.e., Tetric EvoCeram y
TetricEvoFlow.
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Fig. 10: Brillo de superficie de varios materiales de composite. El brillo de superficie de los
materiales de composite fue determinado con el medidor de brillo después de pulir con tres discos del
set de pulido Astropol (Astropol F, Astropol P y Astropol HP por 10, 20 y 30 segundos)

Investigacién: I&D lvoclar Vivadent, Schaan, Liechtenstein
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3.2 Abrasion de dos cuerpos

Medir la abrasion de los materiales dentales en vivo implica procesos lentos e inadecuados.
Incluso utilizando materiales de impresion altamente precisos, las restauraciones deben
estar en boca al menos 12 a 24 meses hasta que la verdadera abrasion exceda la variaciéon
principal de las medidas. Por estas razones, los materiales dentales estan sujetos a
procesos de masticacién bajo la simulacion in-vitro, con el fin de calcular su estabilidad bajo
condiciones clinicas.

Fig. 11: Simulador masticatorio
Willytec.

Ivoclar Vivadent utiliza un simulador masticatorio Willytec para medir la resistencia a la
abrasion de los materiales de restauracion. Los antagonistas estandarizados
confeccionados con material Empress se utilizan para conservar la variante de datos en un
minimo. Muestras de prueba planas se someten a 120.000 ciclos masticatorios, aplicando
una fuerza de 50N y con un movimiento deslizante de 0.7 mm. Con este método de ensayo
de abrasion doble cuerpo no se utiliza un medio abrasivo. La pérdida de sustancia vertical y
de volumen se miden por medio de un escaner de laser de 3 D.
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Fig. 12: Pérdida de volumen y sustancia vertical de materiales de composites altamente
viscosos Y fluidos.

Investigacién: I&D lIvoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein
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La Figura 12 muestra el parametro de abrasion (abrasion volumétrica y vertical) de
diferentes materiales de composite. Tetric N-Ceram muestra una resistencia a la abrasion
mejorada comparado con su predecesor Tetric Ceram. En general, la abrasion de los
composites fluidos es menor que la de los composites los altamente rellenos.

3.3 Radiopacidad

La radiopacidad de los materiales dentales es comparada con la del aluminio. La
radiopacidad fue medida con un método descrito en el estandar internacional ISO 4049. Se
prepararon muestras de 2 mm de grosor y 15 mm de diametro de acuerdo a las
instrucciones del fabricante. Las muestras se colocaron sobre una placa radiografica junto
con una cufia calibrada de aluminio y se irradiaron. Las densidades Opticas obtenidas fueron
medidas con un densitdmetro y la radiopacidad de las muestras fue calculada en relacion a
una muestra similar elaborada en aluminio.

La Figura 13 demuestra la radiopacidad de los diferentes materiales de composite. El diente
natural tiene una radiopacidad de 200% Al (esmalte) y 100% Al (Dentina). Tetric N-Ceram y
Tetric N-Flow mostraron una radiopacidad mayor (Tetric N-Ceram: 400% Al, Tetric N-Flow:
280%) lo que permite una clara distincion de la restauracién y la caries secundaria en los
rayos-X.
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Fig. 13: Radiopacidad de materiales de composite seleccionados. Radiopacidad de diferentes
muestras de materiales de composite de acuerdo a la norma ISO 4049.

Investigaciéon: R&D lvoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein
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3.4 Resistencia de adhesién al cizallamiento del esmalte y la dentina

Para probar la resistencia de adhesion al cizallamiento, dientes de bovino fueron insertados
en resina epodxica. El esmalte y la dentina fueron expuestas por medio del fresado y el pulido
con papel de lija. Posteriormente, se aplicé el adhesivo de acuerdo con las instrucciones de
uso y se confeccioné de manera incremental un cilindro de composite con un diametro de
2.3 mm fotopolimerizado. Después de 24 horas de almacenamiento en agua, la resistencia
de adhesion al cizallamiento fue medida usado una maquina de ensayo universal.
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Fig. 14: Resistencia de adhesion al cizallamiento de selectos composites/adhesivos.

Investigacion: I&D Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein

Debido a la desmineralizacion del esmalte con acido fosférico, los adhesivos de gradado
total normalmente alcanzan mayor fuerza de adhesién en esmalte que en dentina. Los datos
obtenidos muestran que el adhesivo de gradado total Tetric N-Bond alcanzan una
resistencia de adhesion igual en esmalte y dentina, mientras que otros productos probados
mostraron una resistencia inferior en dentina.

3.5 Contraccion de Polimerizacion

Durante la polimerizacion, todos los materiales de composite tienden a contraerse, ya que
los monémeros estan entrecruzados y necesitan menos espacio/volumen en el material
polimerizado que en el material original. Sin embargo, el estrés de contraccién en la
adhesion puede afectar la calidad marginal. Asi, la contraccion de polimerizacién debe ser
la menor posible.

La contracciéon de polimerizacién para diferentes materiales de composite fue determinada
con un dilatbmetro de mercurio después de 1 hora. Tetric N-Ceram mostré una contraccion
de polimerizacion ligeramente mayor que el menor valor observado, pero la contraccion fue
claramente mejorada respecto a Tetric Ceram (Ver figura 15).
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Fig. 15: Contraccion de polimerizacion de selectos materiales de composite.

Investigacién: I&D lIvoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein
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4.  Experiencia Clinica

Tetric N-Ceram, Tetric N-Flow, Tetric N-Bond and Tetric N-Bond Self-Etch fue desarrollado
empleando el know-how adquirido con productos anteriores de Ivoclar Vivadent. El éxito
clinico de estos productos predecesores, e.g. Tetric Ceram [19, 20, 22 -24, 29, 30], Tetric
[21], Tetric Flow [19, 20; 25-28] AdheSE One [31; 32] and ExciTE [22; 24; 29; 30], estan
debidamente documentados. Ademas, la linea de productos Tetric N-Collection, emplea sdlo
materias primas ya utilizadas en los materiales anteriormente indicados. Por ello, y de
acuerdo con conocimientos actuales, la aplicacion de Tetric N-Ceram, Tetric N-Flow, Tetric
N-Bond y Tetric N-Bond Self-Etch como materiales de restauracion dentales es segura y
efectiva para los propésitos indicados.

En 2008 una prueba clinica de Tetric N-Ceram y Tetric N-Bond fue conducida por la
Universidad de Chile por el profesor Dr. Abelardo Baez R. Un total de 42 restauraciones (31
Clase I, 11 Clase Il) fueron colocadas en boca en 13 pacientes. En todas las cavidades, una
base de iondmero de vidrio fue aplicada como liner. En un caso, el hidréxido de calcio fue
requerido para proteger el complejo pulpa/dentina.

La Tabla 2 resume el resultado principal del estudio. No se observé sensibilidad
postoperatoria en ningun paciente. Después de 3 meses, no se registraron pérdidas de
restauraciones; después de 6 meses, solo 2 (4,76%) de las restauraciones se habian
perdido. El examen a los 12 meses no se ha completado aun (21 pacientes examinados).

Tabla 2: Examenes de seguimiento y retencién de las restauraciones

3 Meses 6 Meses 12 Meses*
Examinados 42 (100%) 40 (95.24%) 21 (50%)
Pérdidas 0 2 (4.76%) -

* No todas las restauraciones han sido examinadas aun.

Un resumen detallado de los parametros clinicos (ajuste marginal, fractura, gap, caries
secundaria, decoloracion, contactos proximales adecuados, superficie lisa) de las
restauraciones esta dado en la Tabla 3 proporcionando evidencia de excelente rendimiento
clinico de la linea de productos Tetric N-Collection.

Tabla 3: Evaluaciéon de las restauraciones

Ajuste | Fractura | Gap Caries Decolor- | Contacto | Superfice
marginal Secundaria | acién proximal Lisa
adecuado

£ 42 0 0 0 0 42 (100%) | 42 (100%)
meses (100%)
6 42 42 (100%) | 42 (100%)
meses (100%) 0 0 0 0
12 21* 0 0 0 1 9** 1%
meses

* A pesar de observar una ligera decoloracién en el margen de una restauracién, el margen fue
considerado perfecto

** No todas las restauraciones han sido examinadas aun.
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5. Informacién sobre Biocompatibilidad

5.1 Toxicidad y mutagenicidad

Tetric N-Ceram, Tetric N-Flow, Tetric N-Bond y Tetric N-Bond Self -Etch emplean
exactamente las mismas materias primas que los productos precedentes de Ivoclar
Vivadent, que han sido extensamente ensayados en cuanto a toxicidad y mutagenicidad.
Por lo tanto, en cuanto a toxicidad y mutagenicidad, son seguros en su uso con humanos.

5.2 Irritacidon y sensibilizacién

Al igual que todos los materiales dentales con base de resina, Tetric N-Ceram, Tetric N-
Flow, Tetric N-Bond y Tetric N-Bond Self-Etch contienen derivados de los metacrilatos y
acrilatos. Tales materiales pueden tener un efecto irritante y pueden provocar
sensibilizacion, lo que podria provocar una dermatitis alérgica por contacto. Estas
reacciones se pueden minimizar con unas condiciones de trabajo higiénicas y evitando el
contacto con la piel de material sin polimerizar. Los guantes empleados normalmente, e. g.
latex o guantes de vinilo, no proporcionan una proteccién eficaz contra la sensibilizacion de
tales compuestos. Las reacciones alérgicas son extremadamente raras en pacientes, pero
se esta observando un aumento entre los profesionales dentales, que manipulan material de
composite sin curar a diario [33, 34].

53 Conclusiones

Tetric N-Ceram, Tetric N-Flow y Tetric N-Bond no presentan riesgo alguno, tanto en estado
sin polimerizar como polimerizado, siempre que se utilice adecuadamente. Sin embargo,
debe tenerse en cuenta el conocido efecto sensibilizador de los metacrilatos cuando se trata
a pacientes con hipersensibilidad a dichos materiales. En casos excepcionales, las mismas
alergias por contacto se pueden manifestar entre el personal clinico.
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Esta documentacion contiene un compendio de datos cientificos internos y externos
("Informaciones"). Se ha elaborado para uso interno asi como para informacion de los socios externos
de Ivoclar Vivadent, no habiendo sido prevista para otros fines. Aun partiendo de la base de que las
informaciones responden a los ultimos conocimientos cientificos, no hemos controlado que esto sea
asi en todos los casos, por lo que no garantizamos ni su exactitud, ni su veracidad ni su fiabilidad. No
nos responsabilizamos del uso de las informaciones, incluso si recibimos informaciones opuestas. El
uso de estas informaciones se hara por cuenta y riesgo propios. Se ponen a su disposicion como
“recibidas”, sin garantia explicita o implicita respecto a su utilidad o idoneidad (ilimitada) para un fin
determinado.

Estas informaciones son gratuitas y ni nosotros ni ninguna parte vinculada con nosotros podemos
incurrir en responsabilidad de los eventuales dafos directos, indirectos, medios o especificos
(inclusive, pero no exclusivamente, los dafios debidos a informacion perdida, pérdida de
aprovechamiento o a los costes resultantes de la adquisicion de informaciones similares) ni tampoco
de las indemnizaciones penales derivadas del uso o del no uso de las informaciones, incluso si
nosotros o nuestros representantes estamos informados de la posibilidad de tales dafios.
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