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1. Einleitung

1.1 IPS e.max Produktsystem — ein System fiir alle Indikationen

IPS e.max ist ein innovatives Vollkeramiksystem, mit dem Sie alle vollkeramischen
Indikationen — vom diinnen Veneer bis zur 12-gliedrigen Briicke — realisieren kénnen.

IPS e.max umfasst hochdsthetische und hochfeste Materialien sowohl fiir die Press- als
auch die CAD/CAM-Technologie. Zum System gehéren innovative Lithiumdisilikat-
Glaskeramiken vor allem fir Einzelzahnrestaurationen und hochfestes Zirkoniumoxid fir
weitspannige Bricken.

Jeder Patientenfall hat seine eigenen Anforderungen und Ziele. IPS e.max wird diesen
Ansprichen gerecht, denn dank seiner Systemkomponenten bekommen Sie genau das, was
Sie brauchen:

— Im Bereich der Press-Technologie steht mit IPS e.max Press eine hochasthetische
Lithiumdisilikat-Glaskeramik und mit IPS e.max ZirPress ein Fluor-Apatit
Glaskeramikrohling fiir die schnelle und effiziente Uberpresstechnik von Zirkoniumoxid zur
Verfligung.

— Im Bereich der CAD/CAM-Technologie verwenden Sie je nach Patientenfall den
innovativen Lithiumdisilikat-Block IPS e.max CAD oder das hochfeste Zirkoniumoxid IPS
e.max ZirCAD.

— Die Nano-Fluor-Apatit Schichtkeramik IPS e.max Ceram, die als verbindendes Glied zur
Charakterisierung/Verblendung aller IPS e.max Komponenten eingesetzt wird — egal ob
Glas- oder Oxidkeramik — vervollstédndigt das IPS e.max System.
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1.2 IPS e.max CAD

1.2.1 Ubersicht

IPS e.max CAD ist in verschiedenen Transluzenzstufen erhaltlich: MO, LT und HT.

IPS e.max CAD MO ist ein zahnfarbenes, asthetisches Gerilistmaterial, das mit IPS e.max
Ceram verblendet wird.

IPS e.max CAD LT Blécke verflgen Uber eine geringe Transluzenz und sind in diversen A
bis D und Bleach Farben erhéltlich. Durch die geringe Transluzenz und die Farbenvielfalt ist
es moglich vollanatomische Restaurationen aus dieser Glaskeramik herzustellen. Fur
hochasthetische Restaurationen bietet sich eine Teilreduktion der Labialflache an, die dann
mit IPS e.max Ceram geschichtet wird.

SchlieBlich bietet Ivoclar Vivadent AG mit den hochtransluzenten IPS e.max CAD HT-
Blocken eine ideale Keramik firr Inlays und Onlays. Diese Rohlinge weisen den sogenannten
Chamaéleon-Effekt auf, bei dem die Keramik den Farbeinfluss der umliegenden
Zahnsubstanz wiedergibt.

1.2.2 Material/ Herstellung

IPS e.max CAD ist eine Lithiumdisilikat-Glaskeramik (LS;) (Abb. 1) fur die CAD/CAM-
Technologie.

Die Blocke werden massiv gegossen (transparente Glasrohlinge Abb. 2). Die Herstellung
erfolgt kontinuierlich Uber einen glastechnischen Verfahrensweg (GieB-Pressverfahren).
Durch die neue Technologie, die sich vom Sinterverfahren der Empress-/ Empress 2-
Rohlinge stark unterscheidet, wird bei optimierten Verfahrensparametern eine
Fehlstellenausbildung (Poren, Farbkérper, etc.) im Volumen der Blécke vermieden. Die
Blécke werden durch Teilkristallisation so eingestellt, dass sie sich in einer leicht
bearbeitbaren Zwischenphase befinden, die gut mit CAD/CAM-Systemen geschliffen werden
kann (blauer Zustand Abb. 3). Durch die Teilkristallisation entstehen Lithiummetasilikat-
Kristalle, Li,SiO;, die dem Werkstoff eine gute Bearbeitbarkeit, verbunden mit relativ guter
Festigkeit und Kantenstabilitat, verleihen.

Nach der Formgebung werden die Restaurationen getempert und erreichen somit den
Endzustand. Dabei bilden sich Lithiumdisilikat-Kristalle Li,Si,Os, die dem Objekt die definitive
Farbe und die gewlinschte hohe Festigkeit verleihen.

% 00t 1773
i‘ lithiumorthosilicate Cristobalit+Schmelze
sHoor o . N
§ lithiummetasilicate
& 1o} 1
oo T —
noof 00 lithiumdisilicate
1255\
L, Su"ﬂj +Schmelze
1200k -~ 120
d Trigymit +Schmelze
L 00t i . '
noof 70 Ly Si0+Sehmelze
1024 1033 1028
1000 - GSi0LipSi0s | gy Tridymit+LipSiz05
Uiy S0+, 5105 | 239
500 1 I L I L 1 L
70 60 50 40 30 20 0

" 0
—~—— LipOinHol-% e

Abb. 1: Materialsystem SiO,-Li,O, nach Kracek, 1930 [1]
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Abb. 2: Glasrohling Abb. 3: Teilkristallisierte Blécke

1.2.3 Farbgebung

Die Farbgebung der Glaser erfolgt durch lonenfarbung. Im teilkristallisierten Zustand liegen
die farbgebenden polyvalenten Elemente in anderen Oxidationszustdnden vor als im
Endprodukt. Dies bewirkt, dass die Produkte (auBer MO 0) im teilkristallinen Zustand eine
blaue Farbung aufweisen (Abb. 3, Abb. 4). Die gewlinschte Zahnfarbe und Opazitat entsteht
durch die Temperung, bei der die Lithiumdisilikat-Kristalle gebildet werden und die
anschlieBende definierte Abkihlung (Abb. 5).

Abb. 4: Krone im teilkristallisierten Zustand

1.2.4 Geflige

Teilkristallisiertes IPS e.max CAD
(Abb. 6):

Das Geflige besteht aus 40% Lithium-
metasilikat-Kristallen (Li>.SiO3), eingebettet
in eine Glasphase. Die Korngrésse der
plattchenférmigen  Kristalle  liegt im
Bereich 0.2 - 1.0 um.

Die herausgeéatzten Bereiche
reprasentieren die Lithiummetasilikat-
Kristalle.

Abb. 5: Krone im Endzustand

IPS e.max CAD Lithium-Metasilicate (blue)

Abb. 6: Teilkristallisiertes IPS e.max CAD
(REM, geétzt 0.5% HF 10 s)
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Endkristallisiertes IPS e.max CAD
(Abb. 7): (bei 850°C getempert)

Das Geflige besteht aus ca. 70%
feinkdrnigen Lithiumdisilikat-Kristallen
LiSi-Os, eingebettet in eine Glasmatrix.
Durch die Atzung mit Flusssauredampf
wird die Glasphase weggeldst und die
Lithiumdisilikat-Kristalle werden sichtbar.

&

IPS e.max CAD Lithium-Disilicate

Abb. 7: Endkristallisiertes IPS e.max CAD
(REM, geétzt HF-Dampf 30 s)

1.2.5 Sofortglasur: IPS e.max CAD Crystall./Glaze

Die Sofortglasur IPS e.max CAD Crystall./Glaze ermdglicht es die Kristallisation und den
Glasurbrand in einem Schritt durchzufiihren. Nach dem Schleifen vollanatomischer
Restaurationen mit einem CAD/CAM-System wird die Glasur aufgetragen und anschlieBend
in einem Dentalofen (z.B. Programat CS) gleichzeitig kristallisiert und glasiert. Die Glasur
kann als Paste mit einem Pinsel aufgetragen werden oder in einem rascheren Arbeitsgang
als Spray aufgespruht werden.

Es bildet sich ein guter Verbund zwischen der Glasurschicht und der Lithiumdisilikat-
Glaskeramik (LS,) aus. Der Ubergang ist blasen- und rissfrei (Abb. 8).

Abb. 8: Grenzflache zwischen der Sofortglasur IPS e.max CAD Crystall./Glaze
und dem Grundmaterial IPS e.max CAD. (REM-Bild; Probe poliert)
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2. Technische Daten

IPS e.max CAD

Keramik Blocke flir die CAD/CAM Technologie

Standard — Zusammensetzungq:

SiO,

Li,O

K.O

P20s

ZrO,

ZnO

Al,O4

MgO

Farbende Oxide

Physikalische Eigenschaften:

In Anlehnung an:

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

Biegefestigkeit (Biaxial)
Chemische Léslichkeit
Ausdehnungskoeffizient (100 - 400°C)
Ausdehnungskoeffizient (100 - 500°C)

(in Gew.-%)

57.0 - 80.0
11.0-19.0
0.0-13.0
0.0-11.0
0.0-8.0
0.0-8.0
0.0-5.0
0.0-5.0
0.0-8.0

360 + 60 MPa
40 +10 pg/cm?
10.15+ 0.4 10°K"
10.45+ 0.4 10°K"
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IPS e.max CAD Crystall./

Glaze Paste, Glaze Spray, Shades, Stains, Add-On

Standard - Zusammensetzung: (in Gew.-%)

Pulver
SiO, 60.0 - 65.0
K.0 15.0-19.0
AlLO; 6.0-10.5
Andere Oxide, Pigmente 5.5-30.0
Glaze Glaze
Paste Spray Shade
Pulver 70-90 40 - 60 70-90
Glykole 15-20 - 15-20
Propanol - 15-20 -
Isobutan als Treibmittel - 20 - 40 -
Physikalische Eigenschaften:
In Anlehnung an:
ISO 6872 Dental ceramic
ISO 9693 Metal-ceramic dental restorative systems
Glaze Paste
Shad
Glaze Spray ade
Chemische Léslichkeit uglem> 105 50 + 10

Waérmeausdehnungskoeffizient
(100 - 400 °C)

Glaslbergangstemperatur °C 560 + 10 560 + 10

106K’ 9.5+0.5 9.5+0.5

Stains

70-90
15-20

Stains
50 £ 10
9.5+0.5
560 £ 10

Add-On
100

Add-On
10+5
9.5+£0.5
560 £10
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3. Werkstoffkundliche Untersuchungen

3.1 Physikalische Eigenschaften IPS e.max CAD

Tab. 1: Physikalische Eigenschaften (Ivoclar Vivadent, Schaan, 2005/06)

Physikalische Eigenschaft

Teilkristallisierter
Zustand

Vollkristallisierter
Zustand

Biaxialfestigkeit (ISO 6872)

130 + 30 MPa

360 + 60 MPa

Bruchzahigkeit (SEVNB) 0.9 —1.25 MPa m” 2.0 —2.5MPam”
Vickershérte 5400 + 200 MPa 5800 + 200 MPa
E-Modul 95 +5 GPa
WAK (100-500°C) 10.45+ 0.4 10° K"
Dichte 2.5 +0.1 g/lcm®

Lineare Schrumpfung wahrend des
Tempervorgangs

0.2%

Chemische Loslichkeit

100 — 160 pg/cm?

30 — 50 pg/cm?
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4. In vitro - Untersuchungen

Bevor IPS e.max CAD in den Patientenmund kommt, wurden Verhalten und
Leistungsfahigkeit in verschiedenen in vitro-Tests im Vergleich zu bewéahrten Materialien
untersucht. Diese Tests kénnen bereits Aufschluss darGber geben, wie sich das neue
Material in den empfohlenen Indikationen verhalten wird. Die Tests sind standardisiert.
Trotzdem geben sie immer nur eine Teilwirklichkeit der tatsachlichen klinischen Situation
wieder. Die gefundenen Werte stellen keine Absolutwerte dar, sondern dienen nur dem
Vergleich verschiedener Materialien, die unter denselben Bedingungen untersucht wurden.

4.1 Biegefestigkeit von IPS e.max CAD

Methode: Die 3-Punkt-Biegefestigkeit von IPS e.max CAD wurde gemaB I1SO
6872 an 400 Probestdbchen bestimmt. Die Prifkérper wurden mit
CEREC MCXL oder E4D Frasen gefrast und anschlieBend laut ISO-
Standard-Protokoll  bearbeitet sowie einer Reihe klinischer
Bedingungen ausgesetzt, z.B. Polieren von Hand oder Glasieren.

Resultat: IPS e.max CAD zeigte mit zirka 300 bis Uber 400 MPa unter allen
getesteten Bedingungen eine sehr hohe Biegefestigkeit (Abb. 9) [2].

500 -
B ISO gesagt
450 - |
— B CEREC MCXL
] - .
o 400 - O E4D Dentist
E 350 - ] ]
- ___
‘o 300 -
i~
D 250 - —
7]
o 200 - —
@ 150 - -
o
= 100 - —
m
50 - —
0 ,
Gesigt, ISO | Gefrast & | Gefrast, ISO Gefrast, Gefrast,
poliert & kristallisiert | poliert & handpoliert | handpoliert,
kristallisiert kristallisiert & glasiert &
kristallisiert | kristallisiert
IPS e.max CAD

Abb. 9: Biegefestigkeit von IPS e.max CAD in der Drei-Punkt-Biegeprifung nach ISO 6872 [2].

4.2  Ermidungsverhalten und Zuverldssigkeit von IPS e.max CAD

4.2.1 Dr. GdB, Universitétsklinik Freiburg, Deutschland

Ziel: Das Ermudungsverhalten (,fatigue behavior®) und die Zuverlassigkeit
(Lreliability) monolithischer CAD/CAM-gefertigter Kronen aus IPS
e.max CAD wurde in einer Studie von GiB et al. untersucht [3].

Methode I: 19 vollanatomische Kronen wurden konstruiert und mit einem
CAD/CAM-System gefrast. Die Kronen wurden mit 5% Flusssaure
20 Sekunden geétzt, mit Monobond Plus silanisiert und mit Multilink
Automix auf einen gealterten, dentin-ahnlichen Kompositstumpf
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adhésiv zementiert. Die Prifkérper wurden vor den Belastungstests
mindestens sieben Tage in Wasser gelagert. Wahrend der
Belastungstests wurden die Kronen einem Stempel aus Wolframcarbid
ausgesetzt, der sich vom distobukkalen Hocker 0,7 mm in linguale
Richtung bewegte, um Okklusionsbewegungen zu simulieren. Drei
verschiedene Stressstufen wurden angewendet, wobei die hdchste
Last 1000 N betrug. Mittels Stereomikroskopie mit polarisiertem Licht
wurden die Kronen nach den Tests auf Schaden untersucht.

Resultate I: Unter diesen Bedingungen traten keine Frakturen oder Abplatzungen
an den IPS e.max CAD-Kronen auf.

Methode II: Im zweiten Teil der Untersuchung wurden die Kronen einem
Bruchlasttest unterzogen.

Resultate Il IPS e.max CAD Kronen wiesen Frakturen mit Rissen bis zum
Kompositstumpf bei recht hohen Kraften (2576 + 206 N) auf. Dagegen
kam es bei IPS e.max ZirCAD ausschlieBlich zu Frakturen in der
Verblendkeramik IPS e.max Ceram (1195 + 221 N).

3000
2500 -
Z 2000 -
=)
%
= 1500 -
(S)
3
S
@ 1000 -
500 -
0 |
IPS e.max CAD IPS e.max ZirCAD / Ceram

Abb. 10: Bruchlast von IPS e.max CAD [3].

Schlussfolgerung:

Vollanatomische IPS e.max CAD-Kronen zeigten sich resistent gegen
Ermiddung in zyklischen Belastungstests. Im Vergleich dazu versagen
Kronen aus Zirkoniumoxid durch Frakturen im Verblendmaterial bei
deutlich niedrigeren Kraften.
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4.2.2 Dr. Silva, Dr. Thompson, New York University, New York, USA

Ziel:

Methode:

Das Ermudungsverhalten (,fatigue behavior®) und die Zuverlassigkeit
(»reliability) monolithischer CAD/CAM-gefertigter Kronen aus IPS
e.max CAD gegeniber verblendeten Kronen aus Zirkoniumoxid und
konventioneller Metallkeramik wurde untersucht [4, 5]. Zum einen
handelte es sich um Kronen mit einer okklusalen Starke von 1 mm,
zum anderen um Kronen mit 2 mm Starke mit 1,5 mm Kern und
0.5 mm dinnen bukkalen Veneers.

Pro Gruppe wurden 21 Kronen konstruiert, mit einem CAD/CAM-
System gefrast und anschlieBend glasiert. Die Kronen wurden mit
Multilink ~ Automix auf einen  gealterten,  dentin-&hnlichen
Kompositstumpf adhdsiv zementiert. Die Prifkérper wurden vor den
Belastungstests mindestens sieben Tage in Wasser gelagert. Wahrend
der Belastungstests wurden die Kronen einem Stempel aus
Wolframcarbid ausgesetzt, der sich vom distobukkalen Hécker 0,7 mm
in linguale Richtung bewegte, um Okklusionsbewegungen zu
simulieren. Drei verschiedene Stressstufen wurden angewendet.
Mittels Stereomikroskopie mit polarisiertem Licht wurden die Kronen
nach den Tests auf Schaden untersucht.

Abb. 11: Weibullfestigkeit von Zirkoniumoxid (gelb), Metallkeramik (grtin), IPS e.max CAD 1 mm (blau)
und IPS e.max CAD 2 mm (schwarz) [4, 5].
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Resultate: Die Charakteristische Festigkeit (Weibullfestigkeit) von monolithischem
e.max CAD betrug 1535 N fir e.max CAD 1 mm und 1610 N fir e.max
CAD 2 mm. Diese Werte sind vergleichbar zu Metallkeramik (1304 N)
und hoéher als flr Uberschichtetes Zirkoniumoxid (371 N) (siehe
Abbildung 11). Die beobachteten Frakturen waren vollstédndige
Frakturen fir e.max CAD und Chipping in den beiden anderen
Gruppen. Das e.max CAD-Material zeigte die h6chste Zuverlassigkeit.

Schlussfolgerung:  IPS e.max-CAD-Kronen zeigten in dieser Untersuchung vergleichbar
gute Werte wie der Goldstandard Metallkeramik.

4.3 Befestigung von IPS e.max CAD

Die Glaskeramik IPS Empress hat sich Uber viele Jahre hinweg klinisch bewéhrt, nicht
zuletzt dank der exzellenten adhasiven Befestigung mit Materialien wie Variolink Il. Bei der
Glaskeramik wird durch Anatzen mit einem ca. 5%igen Flusssauregel (IPS Ceramic Atzgel)
zuerst eine optimierte retentive Oberflache erzeugt, auf der dann ein Silanisierungsmittel
(z.B. Monobond Plus) aufgetragen wird. Die silanisierte Oberflache ermdglicht eine ideale
Ankopplung des Befestigungskomposits. Die Verwendung eines Komposits hat den Vorteil,
dass die im Vergleich zu anorganischen Zementen hohe Druckfestigkeit zur Bruchfestigkeit
der eingegliederten IPS Empress-Restaurationen beitragt.

IPS e.max CAD hat im Unterschied zum IPS Empress (160 MPa) eine mehr als doppelt so
hohe Biegefestigkeit und gilt als “hochfeste Glaskeramik®. Aus diesem Grund ist je nach Art
der Restauration eine adhédsive Befestigung nicht zwingend vorgeschrieben.



Wissenschaftliche Dokumentation IPS e.max® CAD Seite 14 von 30

4.3.1 Einfluss des Atzens der Keramikoberflache

Ziel: Mit dem Glasionomerzement Vivaglass CEM wurden Versuche zur
Bestimmung der Scherhaftung durchgefiihrt, um den Einfluss des
Atzens zu ermitteln.

Methode: Direkt nach der Vorbehandlung wurden die Substrate mit Aceton
gereinigt. Zylinder aus Tetric Ceram wurden mit Vivaglass CEM auf die
Keramik zementiert und bis zur Abscherung 24 h in Wasser gelagert.

~l

(<]

(3}

=Y

w

N

Scherfestigkeit [MPa]

—h

o

keine IPS Ceramic Atzgel

Vorbehandlung

Abb. 12: Einfluss der Konditionierung mit IPS Ceramic Atzgel auf die Scherfestigkeit von
Lithiumdisilikat-Keramik (LS,) und Vivaglass CEM (Ivoclar Vivadent AG, Schaan, 2006)

Resultat: Ohne ein retentives Muster findet keine messbare Haftung mit dem
Glasionomerzement statt (Abb. 12).

Schlussfolgerung:  Aus diesem Grund wird fir die konventionelle Zementierung von
Lithiumdisilikat-Keramik (LS,) (IPS e.max Press und IPS e.max CAD)
eine Behandlung der betroffenen Keramikflachen mit IPS Ceramic
Atzgel fur 20 s vorgeschrieben.
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4.3.2 Scherhaftungsuntersuchungen

Ziel: Die Scherhaftwerte von Multilink Automix und Panavia F wurden mit
denen zweier selbst-adhasiver Befestigungskomposite verglichen.
Methode: Die zu befestigende Oberflache der Keramikprobe aus IPS e.max
wurde mit IPS Ceramic Atzgel fir 20 s vorbehandelt. Danach wurde
Monobond-S 60 s zur Silanisierung aufgetragen. Die Keramikzylinder
wurden, entsprechend den jeweiligen Vorgaben der
Gebrauchsinformation, auf vorbehandeltes menschliches Dentin
geklebt. Nach 24 h Wasserlagerung wurden die Proben abgeschert.
Resultat: Die grésste Scherfestigkeit zeigte die adhédsive Befestigung mit
Multilink Automix, gefolgt von Panavia F (Abb. 13).
35 -
= selbsthartend
30 | 3 lichthartend
E
2 n
E 5
=
o 20
X
2
@ 15
(<))
T
Q
£ 10
[T
7p)
5
0 ‘
MaxCEM Panavia F RelyX Unicem Multilink
Automix

Abb. 13: Scherfestigkeiten von Befestigungskompositen zwischen Glaskeramik und Dentin (Applied
Testing Center, Ivoclar Vivadent Inc., Amherst, 2006)

Schlussfolgerung:

Zur Befestigung von IPS e.max CAD eignen sich bevorzugt adhésive
Befestigungskomposite wie Multilink Automix oder Variolink Il. Bei
retentiver Praparation von Kronen kann auch die konventionelle
Befestigung, zum Beispiel mit dem Glasionomerzement Vivaglass
CEM, empfohlen werden.
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4.3.3 Bruchlast
Ziel:

Die Bruchlast von IPS e.max CAD Kronen, die mit unterschiedlichen
Produkten befestigt wurden, wurde ermittelt und mit der anderer
Keramiken (Vita Mark Il, Empress CAD) verglichen.

Methode: 75 Kronen wurden aus jeder Keramik gefréast. Die inneren Oberflachen
wurden geédtzt, mit Bonding versehen und anschlieBend auf
Implantatabutments befestigt. Die &uBeren Oberflachen der Abutments
wurden sandgestrahlt, entfettet und mit Bonding versehen. Die Kronen
wurden mit je einem von finf verschiedenen Zementen befestigt
(Multilink Implant, Variolink I, Rely X Unicem, FujiCem, Panavia 2.0).
Die Bruchlast wurde nach Thermocycling (5000 Zyklen, 5 bis 55°C)
unter statischer Belastung in einer Universalprifmaschine bestimmt.

Resultat: Fir IPS e.max CAD wurden insgesamt die hdéchsten Bruchlastwerte
ermittelt. Auch lieB sich kein Unterschied bei den verschiedenen
Befestigungsmaterialien feststellen [6].

3500
@ Vita Mark I
B IPS Empress CAD
3000
= IPS e.max CAD
2500
Z
s 2000
o
=
S 1500
L S
01}
1000
500 -
0 a
Multilink  Variolink Il Rely X Fujicem Panavia 2.0
Implant Unicem
Befestigungsmaterial

Abb. 14: Bruchlast dreier Keramiken (Vita Mark Il, IPS Empress CAD und IPS e.max CAD) bei
Verwendung verschiedener Befestigungsmaterialien [6].

Schlussfolgerung:

IPS e.max CAD verfligt, unabhangig von der Zementierung, Uber eine
hohe mechanische Stabilitat.
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4.4  AntagonistenverschleiB3

Restaurationen, deren Kauflachen aus keramischen Materialien bestehen, unterliegen wie
auch der natirliche Schmelz einem VerschleiB. Es gibt viele patiententypische Faktoren, die
diesen VerschleiB3 beeinflussen (z.B. Ernahrung, Parafunktionen und Bruxismus).

4.4.1 Messung des AntagonistenverschleiBes

Verschleif3 ist ein kontinuierlicher Prozess, der fast unmerklich beginnt und sich erst nach
langerer Zeit deutlich bemerkbar macht. Dem Zahnarzt féllt Verschlei3 bei einer klinischen
Kontrolle darum nur dann auf, wenn entweder der lokale vertikale Verlust sehr ausgepragt ist
oder wenn der Verlust die gesamte Restauration betrifft.

Eine genaue Quantifizierung von VerschleiB unter klinischen Bedingungen in situ ist sehr
aufwéandig. Die VerschleiBmessung erfolgt Uber intraorale Abdriicke, die mittels einer Laser-
Messmethode ausgewertet werden (Ausgangs- und Folgemodelle). Die Prazision dieser
Messmethode wird durch die Qualitat der Abformung bestimmt.

Das AusmalB des VerschleiBes hangt nattrlich von den aufgebrachten Kréaften ab, ist darum
individuell und personenabhéngig. Die Probandenauswahl beeinflusst die Ergebnisse.
Méanner und jangere Patienten besitzen héhere Kaukrafte als Frauen und altere Personen.
Der Einfluss der Nahrung spielt ebenfalls eine groBe Rolle. Deshalb muss eine ausreichend
hohe Fallzahl untersucht werden, um trotz dieser individuellen Effekte statistisch gesicherte
Aussagen zu erhalten.

Im Labor wird Verschlei3 in Kaumaschinen simuliert. Die ermittelten Werte kénnen nur fir
den Vergleich oder eine Reihung verschiedener Materialien verwendet werden, da sie nur
bedingt die realen klinischen Verhéltnisse wiedergeben. Werte/Proben kénnen nur dann
miteinander verglichen werden, wenn diese unter exakt vergleichbaren Bedingungen
gemessen wurden. (Versuchsdurchfiihrungen sind nicht normiert und die Ergebnisse darum
i.d.R. unterschiedlich).

Die In-Vitro-Prifungen laufen bei Ivoclar Vivadent wie folgt ab:

Auswahl von ersten bzw. zweiten
Oberkiefermolaren, deren palatinale Hoécker in
Form und Hdéckersteilheit ahnlich sind (Abb. 15).
Diese werden herausgeschliffen und in der

Abb. 15: Ein aus
einem palatinalen
Hocker eines OK-

o Molaren
zentralen Fossa von standardisierten herausgeschliffener
keramischen UK-Molaren positioniert. In der Schmelzantagonist

Kaumaschine Willytec (SD Mechatronik GmbH,

Deutschland) wird die  VerschleiBprifung

simuliert, indem der Antagonist bei 5kg Last

120000 mal gegen die Krone gefihrt wird, wobei

die Krone jedes Mal seitlich um 0,7 mm

verschoben wird (Abb. 16). Die gesamte Prifung

verlauft in einem Wasserbad mit wechselnder

Temperierung (5°C/55°C). Pro Material werden in der Regel acht Prifkdrper gleichzeitig
gepruft. Die Quantifizierung erfolgt mit dem Laserscanner etkon es1 auf Gipsmodellen, die
mit Hilfe der Replicatechnik vom urspriinglichen Prifkérper hergestellt wurden.



Wissenschaftliche Dokumentation IPS e.max® CAD Seite 18 von 30

Abb. 16: Keramik-Krone in der Prifkammer des Willytec-Simulators mit Schmelzantagonist, der mit
Komposit auf einen Halter geklebt ist

4.4.2 Einfluss von Hérte und Festigkeit auf den Verschleil3

Keramische Materialien selbst gelten an und fir sich als wenig verschleiBanfallig. Haufig wird
davon ausgegangen, dass hartere und festere Materialien flr sich stabiler sind, dafir aber
eher den Antagonisten schadigen. Dabei wird aber Festigkeit mit der Harte des Materials
verwechselt. Die Festigkeit beschreibt die Widerstandsfahigkeit gegen Verformungen des
Materials oder Bauteils (Restaurationen) durch von auBen einwirkende Kréafte. Dagegen
bezeichnet Harte eine Oberflacheneigenschaft, die den Widerstand des Materials oder eines
Bauteils gegen das Eindringen anderer Gegenstande beschreibt und damit in
Wechselwirkung mit anderen Materialien stehen kann. Festigkeit und Harte sind voéllig
unabhéngige Eigenschaften und Kkorrelieren nicht miteinander. Abrasions- und
VerschleiBprozesse kénnen bspw. durch eine Oberflachenhartung minimiert werden, ohne
dass dadurch die Festigkeit des Materials verandert wird. In vielen technischen Bereichen ist
es Ublich, eine Hartesteigerung der Oberflache durchzufiihren, um bei gleichzeitiger Glattung
der Oberflache den VerschleiB3 beider aneinander reibenden Teile (z.B. Kolben oder Welle
und Zylinder) zu minimieren.

Die Tabelle 2 vergleicht Festigkeitswerte und Vickers-Harten verschiedener
Dentalkeramiken. Dabei geht klar hervor, dass IPS e.max CAD bzw. IPS e.max Press trotz
der hohen Biegefestigkeit nicht hérter sind, als die weniger festen Keramiken IPS Empress
oder Mark Il (VITA Zahnfabrik).

IPS IPS e.max IPS e.max VITA Mark Y-TZP
Empress Press CAD ]
Material Leuzit Lithiumdisilikat | Lithiumdisilikat | Feldspat | Zirkoniumoxid
Biegefestigkeit
(MPa) 160 400 360 154 900
Vickers-Harte
(MPa) 5900 5800 5800 5600 13000
Bruchzéahigkeit
(MPa m0%) 1,2 2,7 2,5 1,37 55

Tab. 2: Materialeigenschaften verschiedener Dentalkeramiken
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Fazit: Weder die Harte noch die Festigkeit eines Werkstoffs haben den entscheidenden
Einfluss auf die Abrasion oder den VerschleiB.

4.4.3 Einfluss der Oberfldchenrauhigkeit auf den Verschlei3

VerschleiB ist in bedeutendem Masse von der Reibung, das heiBt von der Oberflache der
sich berlhrenden Materialien abhangig. Hierbei ist die Rauheit der Oberflache ein wichtiger
Parameter. Glatte Oberflachen bieten weniger Widerstand und verursachen darum weniger
VerschleiB oder Abrasion am entgegenstehenden Material als raue, unpolierte Oberflachen.

e.max CAD HT nach e.max CAD HT nach e.max Press e.max Press
Schleifvorgang Schleifvorgang + unbearbeitet Diamantnachbearbeitung

Diamantnachbearbeitung

Abb. 17: Dreidimensionale Bilder von unbehandelten und mit einem Feinkorndiamant
nachbehandelten Okklusalflachen von Kronen aus IPS e.max CAD HT bzw. IPS e.max Press (FRT
MicroProf, 300 Hz Aufnahmefrequenz, horizontale Auflésung 1 pum, vertikale Aufldésung 20 nm).
(lvoclar Vivadent)

Nach dem Beschleifen mit einer CAM-Maschine weisen keramische Restaurationen eine
nachweisbare Oberflachenrauheit auf, die durch Geometrie und Kérnung der
Schleifinstrumente bestimmt wird. Abbildung 15 und 16 zeigen die Oberflachenrauhigkeiten
von gefrasten Keramiken. Nach dem Frasen weisen IPS e.max CAD und Vita Mark Il
deutliche Oberflachenrauheiten auf. Unbearbeitete Presskeramiken (Abbildung 17) weisen
dagegen keine Frésrillen auf, weil die viskose Umformung der Pressrohlinge beim
HeiBpressen glatte Oberflachen hinterlasst. Durch die Nachbearbeitung mit einem
Diamanten lasst sich jedoch auch bei den gefrasten Keramiken eine deutliche Abnahme der
Oberflachenrauheit erreichen (Abb. 17 und 18). Aus diesem Grund wird ein Nachbearbeiten
empfohlen.

Schleifspuren nach Frasen Diamantnachbehandlung
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Abb. 18: Oberflachenrauheit von gefraster Keramik mit (rechts) und ohne Nachbearbeitung (links) mit
dem OptraFine-System. (obere Reihe: VITA Mark Il, untere Reihe: IPS e.max CAD).
Rasterelektronenmikroskopische Aufnahmen. (lvoclar Vivadent)

Der Oberflachenrauheit kommt im Hinblick auf die Abrasion der Antagonisten besondere
Bedeutung zu. Wie Abbildung 19 =zeigt, ist die Antagonistenabrasion gegenlber
unbehandeltem (UB), und deswegen rauem IPS e.max CAD, wesentlich gréBer als nach der
Nachbehandlung (B), die die Rauheit reduziert. Die Antagonistenabrasion liegt nach der
Nachbehandlung im Bereich der Abrasion von IPS e.max Press, das wegen oben genannter
Griinde auch schon im unbehandelten Zustand Uber eine relativ geringe Oberflachenrauheit

und damit (Antagonisten)abrasion verfugt.

B Material
1'000 .
B Antagonist
500+
5_ G500+
C
S
&
£ 400
200+
D_

| I [ I
emax CAD B emax CAD e maxPFress e.maxPress
LB LB

Abb. 19: Einfluss der Rauhigkeit der Keramikoberflache auf die Antagonistenabrasion. Keramik- und
AntagonistenverschleiB von unbehandelten (UB) und mit einem Feinkorndiamanten (25 um)
vorbehandelten Kronen (B) aus IPS e.max CAD und IPS e.max Press. (lvoclar Vivadent AG)
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Fazit: Die initiale Oberflachenrauheit nach einer CAM-Bearbeitung ist unabhangig von der
verwendeten Keramik. Sie hangt vom Schleifprozess und den dabei verwendeten
Schleitkérpern ab. Um eine Antagonistenabrasion so gering wie méglich zu halten, ist das
Finieren der Keramikoberflache speziell bei CAM-gefertigten Restaurationen von
signifikanter Bedeutung. Um den Verschlei3 der Schmelzantagonisten zu reduzieren, muss
darum die Keramikoberflache nach Herstellerangaben finiert werden, auch wenn die Krone
nachfolgend glasiert wird. Eine Glasur alleine ist nicht immer ein gleichwertiger Ersatz fr
eine gute Ausarbeitung mit Feinkorndiamanten oder eine Politur des Grundwerkstoffs, weil
die Oberflachenstruktur des darunter liegenden Materials entweder schon von Anbeginn
oder aber nach einiger (,VerschleiB*)Zeit in zunehmendem Masse dem Antagonisten
gegentibersteht.

5. Klinische Studien

5.1 Klinische Studien mit IPS e.max CAD MO

5.1.1 Prof. Nathanson, Boston University, Massachusetts, USA

Klinische Bewahrung von IPS e.max CAD-Kronen verblendet mit IPS e.max Ceram.

Ziel/ Studienaufbau: Die klinische Bewahrung von 31 CAD/CAM-bearbeitbaren Lithium-
disilikat-Kronen (LS,) soll untersucht werden.

Gertliste aus IPS e.max CAD wurden mit IPS e.max Ceram verblendet
und mit Multilink bzw. Multilink Automix eingesetzt.

Resultate: Nach einer Beobachtungszeit von bis zu 3 Jahren trat bei einer Krone
eine Fraktur auf (nach Wurzelkanalbehandlung) [7].

5.1.2 Dr. J.A. Sorensen, Pacific Dental Institute, Portland, Oregon, USA

Klinische Bewahrung von Seitenzahnkronen aus IPS e.max CAD beschichtet mit IPS e.max
Ceram.

Ziel/ Studienaufbau: Eingliederung von 30 Seitenzahnkronen aus IPS e.max CAD-Gerlsten
verblendet mit IPS e.max Ceram. Die Restaurationen wurden mit
Multilink Automix befestigt.

Resultate: Nach einer Beobachtungszeit von 2Jahren wurden zwei
Kronenfrakturen berichtet.

5.2  Klinische Studien mit IPS e.max CAD LT, HT

5.2.1 Dr. F. Beuer, Poliklinik flr Zahnarztliche Prothetik, Miinchen, Deutschland

Klinische Studie zu vollkeramischen Restaurationen aus CAD/CAM bearbeiteter
Lithiumdisilikat-Keramik (LS,).

Ziel/ Studienaufbau: Die klinische Bewahrung von teilreduzierten CAD/CAM-bearbeitbaren
Kronen und Briicken aus Lithiumdisilikat-Keramik (LS,) soll untersucht
werden. Herstellung von 38 vollanatomischen bzw. teilreduzierten
IPS e.max CAD Restaurationen mittels KaVo Everest (36 Kronen,
2 Briicken). Beschichtung der Kronen/Bricken mit IPS e.max Ceram,
Befestigung mit Multilink Sprint.
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Resultate: Nach einer Beobachtungszeit von zwei Jahren wurden bei den bisher
eingesetzten Restaurationen keine Ausfalle berichtet [8].
5.2.2 Dr. S. Reich, Universitét Leipzig, Deutschland

Klinische Studie zur Bewertung einer neuartigen CAD/CAM bearbeitbaren Keramik zur chair-
side Herstellung von Einzelzahnrestaurationen.

Ziel / Studienaufbau: Bewertung von 41 IPS e.max CAD — Kronen, die in der Zahnarztpraxis
mit dem CEREC 3D-Gerat hergestellt wurden. Die Befestigung erfolgt
mit Multilink Sprint.

Resultate: Nach einer Beobachtungszeit von zwei Jahren wurden keine Frakturen
verzeichnet [9].
5.2.3 Dr. J. Fasbinder, University of Michigan, Ann Arbor, USA

Klinische Evaluation eines glaskeramischen Materials fir CAD/CAM Kronen.

Ziel / Studienaufbau: Klinische Bewahrung tber eine Mindestbeobachtungszeit von 3 Jahren
von vollanatomischen IPS e.max CAD Kronen

Herstellung von 62 chairside Kronen (pramolar und molar) auf einem
CEREC 3D-Schleifgerat. Befestigung zur Halfte mit Multilink Automix
und mit Multilink Sprint.

Resultate: Nach einer Beobachtungszeit von bis zu 3 Jahren wurden keine
Frakturen berichtet [10].

5.2.4 Dr. B. Zimmerli, Universitidt Bern, Schweiz

Klinische Studie zur Befestigung von Inlays und Endokronen aus Lithiumdisilikat-Keramik
(LS,) mit dem selbstadhasiven Befestigungskomposit im Vergleich zu Variolink 1.

Ziel / Studienaufbau: Klinische Bewahrung von mind. 60 IPS e.max CAD Restaurationen
(Inlays und Endokronen), je zur Halfte semiadhasiv bzw. adhasiv
befestigt.

Resultate: Nach einer Beobachtungszeit bis zu einem Jahr wurden bei den
eingegliederten Restaurationen (50 Endokronen, 25 Inlays) keine
Frakturen berichtet.

5.2.5 Dr. A. Bindl, Universitat Ziirich, Schweiz

Klinische Studie zur Uberlebensrate und klinischen Qualitdt von CAD/CAM-gefertigten
Seitenzahnkronen aus Lithiumdisilikat-Keramik (LS,).

Ziel / Studienaufbau: Klinische Bewéhrung von 42 Seitenzahnkronen aus IPS e.max CAD
LT

Resultate: Nach einer Beobachtungszeit bis zu zwei Jahren wurde lediglich ein
Debonding berichtet. Alle Kronen waren intakt.
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5.2.6 Dr. A. Peschke, Interne Klinik der Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein

Untersuchung der Kklinischen Bewahrung von vollanatomischen IPS e.max CAD
Restaurationen.

Studienaufbau: Herstellung und Eingliederung von 37 Kronen (davon 15 adhésiv, 22
konventionell befestigt) und 71 Inlays/Onlays/Teilkronen (alle adhasiv
befestigt).

Resultate: Nach einer mittleren Beobachtungszeit von 45 Monaten wurden bei

den Kronen 2 Frakturen verzeichnet (eine bei konventioneller
Zementierung nach 4 Jahren und eine bei adhasiver Befestigung nach
einem Jahr). Bei beiden Kronen konnte eine Unterschreitung der
okklusalen Mindestschichtstarke festgestellt werden.

5.3 Zusammenfassung
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Abb. 20: Intakte Kronen und Kronenfrakturen in klinischen Studien bis zu 45 Monaten mit IPS e.max
CAD.

Dr. Zimmerli, Universitdt Bern (CH); Dr. Bindl, Universitat Zurich (CH); Dr. Sérensen, Pacific Dental
Institute, Oregon (USA); Dr. Beuer, Poliklinik fir Zahnarztliche Prothetik, Minchen (D); Dr. Reich,
Universitat Leipzig (D); Dr. Fasbinder, University of Michigan (USA); Prof. Nathanson, Boston
University (USA); Dr. Peschke, Ivoclar Vivadent AG, Schaan (FL).

IPS e.max CAD ist eine hochfeste Glaskeramik auf Lithiumdisilikat-Basis. Bei einer Festigkeit
von 360 MPa ist die Indikation fir vollanatomische bzw. teilreduzierte Front- und
Seitenzahnkronen, sowie als Gerlstmaterial flir Frontzahnkronen sicher. Abbildung 20 zeigt
eine Ubersicht Uber die Ergebnisse der klinischen Studien — wenn tGberhaupt, traten nur sehr
wenige Kronenfrakturen auf. Weitere geprifte Indikationen sind Inlays, Onlays und Veneers.
Praparationsrichtlinien und Mindeststarken der Restaurationen missen den Vorgaben der
Verarbeitungsanleitung entsprechen. Auch bei der Nachbearbeitung missen die Vorgaben
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beachtet werden. Abstrahlen mit Al,O3 ist explizit kontraindiziert, um die Keramik nicht zu
schwéchen.

6. Biokompatibilitat

6.1 Einleitung

Keramikmaterialien, die in der Zahnheilkunde verwendet werden, gelten als auBerordentlich
,oiokompatibel“ [11-13]. Mit Biokompatibilitdt wird allgemein eine gute (Gewebe-)
Vertraglichkeit gemeint [14] bzw. die Eigenschaft von Materialien, keine oder nur sehr
geringe Reaktionen mit dem Kdérpergewebe auszulésen. Das heiBt, ein Dentalwerkstoff ist
dann ,biokompatibel“, wenn er von den Materialeigenschaften und der Funktion in die
biologische Umgebung des Kérpers passt und keine unerwiinschten Reaktionen hervorruft
[15].

Der gute Ruf der Keramik betreffend der Biokompatibilitat [10; 16] 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. AuBerdem sind folgende Eigenschaften fir die gute
Vertraglichkeit von Dentalkeramiken verantwortlich.

e Unbedenkliche Inhaltsstoffe (hauptséachlich Oxide von Silizium, Aluminium, Natrium
und Kalium) [11; 16; 17]

e Sehr geringe Loslichkeit [17]

¢ Hohe Stabilitat im aggressiven Mundmilieu, auch gegen saure Medien [11; 16]
e Geringe Tendenz zur Plaqueanlagerung [11; 16]

e Keine stdérenden Interaktionen mit anderen Werkstoffen [11; 16]

e Keine chemische Degradation unter Bildung von Abbauprodukten [11; 16]

Prinzipiell kbnnen Keramiken daher auch als ,bioinert” [14] bezeichnet werden.

Im Folgenden wird im Detail auf die Biokompatibilitat von IPS e.max CAD eingegangen.

6.2 Chemische Bestédndigkeit

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

GemanB Anusavice [11] gelten Keramiken als die bestédndigsten Dentalmaterialien.

Chemische Léslichkeit von IPS e.max CAD (nach I1SO 6872):

Chem. Léslichkeit [pg/cm?] Grenzwert nach Norm
[ug/cm?]
IPS e.max CAD 40 £ 10 <100

(Ivoclar Vivadent AG, Schaan, 2006)

> Die chemische Léslichkeit von IPS e.max CAD liegt weit unter dem in der Norm
festgelegen Grenzwert.
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Weiterhin zeigte die Analyse von gel6sten lonen aus IPS e.max CAD-Proben in kiinstlichem
Speichel und Essigsaure einen geringen Gehalt an nachweisbaren lonen. Die Werte sind
vergleichbar zu denen anderer Dentalkeramiken. Daher ist es als auBerst unwahrscheinlich
anzusehen, dass losliche Komponenten der Keramik negative Effekte, z.B. Zytotoxizitat
bewirken.

6.3 Zytotoxizitat

Die Prifung der Zytotoxizitat gibt die Reaktivitdt und Toleranz einzelner Zellen (meistens
Maus-Fibroblasten) auf l6sliche 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 Biokompatibilitét eines
Dentalmaterials. Viele Forscher publizieren toxikologische Daten fir Dentalkeramiken. Die
experimentellen Bedingungen kdénnen dabei so gewahlt werden, dass eine immense
Variabilitat in den erhaltenen Ergebnissen besteht. Dies erklart, weshalb in gewissen Tests
Zytotoxizitat gefunden wird und in anderen wiederum nicht. Zeigen die Testresultate positive
Effekte, missten weitere komplexere Tests durchgefihrt werden, damit eine Einschatzung
der Biokompatibilitdt méglich ist. Erst die klinischen Erfahrungen bieten eine abschliessende
und aussagekraftige Einschatzung der Biokompatibilitat.

Die Prufung auf in vitro-Toxizitat wurde bei NIOM, Scandinavian Institute of Dental Material,
Haslum (N) mittels direktem Zellkontakt durchgefiihrt. Der Test erfolgte gemass 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 (21). In allen Versuchen mit Keramiken betrug die Lebensféhigkeit der Zellen Uber
80% bis 100%, das heiBt, die Zellen verhielten sich wie unbehandelte Kontrollzellen. Wurde
allerdings Komposit eingesetzt, zeigte sich ein deutlicher Unterschied: die Lebensféahigkeit
der Zellen war in diesem Fall auf zirka 20% herabgesetzt, womit es weitaus toxischer ist als
Keramik [18].
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Abb. 21: Zytotoxizitdtstest — Vergleich verschiedener Keramiken und Komposit (Direkter

Zellkontakttest [16])
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Far IPS e.max CAD LT A1 wurde ein weiterer Zytotoxizitatstest, der Agardiffusionstest,
durchgefihrt. Dabei wird die Reaktion von Mausfibroblasten auf Substanzen untersucht, die
vom Testmaterial durch eine Agarschicht hindurch diffundieren und maoglicherweise die
Lebensfahigkeit der Zellen beeinflussen.

Der Test ergab, dass e.max CAD LT A1 nach 48-stiindiger Exposition keine negativen
Auswirkungen auf die Zellen hatte. Das Material wird somit als nicht-zytotoxisch betrachtet
[19].

> Unter den gewahlten Versuchsbedingungen wurde fir IPS e.max CAD Kkein
zytotoxisches Potential festgestellt.

6.4  Sensibilisierung, Irritation

Cavazos [20] und Allison et al. [21] zeigten, dass Dentalkeramik — im Gegensatz zu anderen
Dentalmaterialien — im Kontakt mit der Mundschleimhaut keine oder nur minimale negative
Reaktionen auslést. Mitchell [22] sowie Podshadley und Harrison [23] zeigten mit Implantat-
Versuchen, dass glasierte Keramik nur zu einer sehr geringen entzindlichen Reaktion fuhrt
[22; 23] und weit weniger reizend wirkte als andere akzeptierte Dentalmaterialien wie Gold
oder Kunststoff [23].

Ein Tierversuch mit Hamstern, in dem die Tiere IPS e.max CAD LT-Probekérper fir
mindestens 5 Minuten pro Stunde wahrend 4 Stunden in den Backentaschen trugen, zeigte
keinerlei Irritationserscheinungen an der Mundschleimhaut [22].

Da eine direkte Irritation der Schleimhautzellen durch die Keramik praktisch ausgeschlossen
werden kann, ist eine allfallige Reizung im Allgemeinen auf eine mechanische Einwirkung
zurtckzufuhren. Diese kann durch Befolgen der Anleitungshinweise fir IPS e.max CAD im
Normalfall vermieden werden.

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

6.5 Radioaktivitéat

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 [25-27]. Dazu gab es auch Berechnungen Uber eine mdgliche Strahlenbelastung
durch im Mund eingesetzte Keramik [28]. Da es seit Anfang der 80er Jahre ausreichend
Alternativen gibt, die Fluoreszenz ohne radioaktive Zusétze zu erreichen, ist davon
auszugehen, dass alle wichtigen Hersteller schon in den 80er Jahren auf solche Zusatze
verzichteten.

Trotzdem kénnen mdgliche Quellen von Radioaktivitdt 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 [25]. Daher
wurde in den Keramiknormen (EN 1SO 6872; EN ISO 9693; ISO 13356) bestimmt, dass
keine radioaktiven Zuséatze erlaubt sind, und Grenzwerte fir die maximal tolerierbare
Radioaktivitat festgelegt.
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Fir IPS e.max CAD wurde mittels y-Spektroskopie folgende Radioaktivitat gemessen.

**U [Ba/g] “*Th [Bq/g]

IPS e.max CAD <0.03 <0.03
Grenzwert nach ISO 1.000 -
6872:2008

Forschungszentrum Julich (2006)

> Die Radioaktivitat von IPS e.max CAD liegt weit unter dem nach Norm geforderten
Grenzwert. (Zum Vergleich: die Aktivitaten der Erdkruste liegen fiir 22U und 2**Th im
Bereich von 0.03 Bag/g)

6.6  Mutagenitét

Gerade bei Materialien wie Dentalkeramiken, die tGber Jahre hinweg im Mund von Patienten
getragen werden, muss eine mutagene Wirkung des Materials oder l6slicher Komponenten
maoglichst ausgeschlossen werden, um der Entstehung von Krebs vorzubeugen.

Ein wichtiger Test in der Abklarung der Mutagenitat von Substanzen ist der AMES-Test, ein
bakterieller Test, der Veranderungen im Erbgut detektiert. Fiir IPS e.max CAD LT A1 wurde
im AMES-Test kein mutagenes Potential gefunden [29].

> Das Risiko der Tumorentstehung durch IPS e.max CAD ist also als auBerst gering zu
betrachten.

6.7 Biologische Risiken fiir Anwender und Patienten

Das grosste Gefahrenpotential einer Keramik besteht flir den Zahntechniker 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.

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

Auch fur 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 [11; 30].

6.8 Klinische Erfahrung

Die klinischen Erfahrungen mit Lithiumdisilikat-Keramiken (IPS Empress 2, IPS e.max Press)
reichen bis ins Jahr 1998 =zurlick. Es gibt bislang keine Meldungen unerwinschter
Wirkungen, die mit Biokompatibilitdtsproblemen zusammenhangen kénnten.

6.9  Schlussfolgerung

Lithiumdisilikat-Keramik wurde im Hinblick auf die Verwendung als Medizinprodukt auf
jegliche Art von toxikologischem Potential hin untersucht. Die klinische Bewahrung Uber
mehr als zehn Jahre sowie die Ergebnisse mehrerer zertifizierter Prifinstitutionen in Bezug
auf Zytotoxizitats- und In-vivo-Tests haben dabei mehr Gewicht als einzelne Publikationen
zur In-vitro-Toxizitat.
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Die hier prasentierten Ergebnisse zeigen, dass von Dentalkeramiken insgesamt ein sehr
geringes Risiko ausgeht und eine gute Biokompatibilitdt gegeben ist. Von diesem Standpunkt
sind die Keramiken im Dentalgebiet als Materialien der Wahl zu bezeichnen.

Aufgrund der vorhandenen Daten und dem heutigen Wissensstand kann festgehalten
werden, dass IPS e.max CAD kein toxisches Potential aufweist. Bei Anwendung geman
Herstellervorschriften besteht weder fir Patienten, Zahntechniker noch Zahnérzte eine
Gefahrdung der Gesundheit.
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Diese Dokumentation enthalt einen Uberblick (ber interne und externe wissenschaftliche Daten
("Informationen"). Die Dokumentation und die Informationen sind allein fiir den internen Gebrauch von
Ivoclar Vivadent und externen Ivoclar Vivadent-Partnern bestimmt. Sie sind flr keinen anderen
Verwendungszweck vorgesehen. Obwohl wir annehmen, dass die Informationen auf dem neuesten
Stand sind, haben wir sie nicht alle Gberprift und kénnen und werden nicht fir ihre Genauigkeit, ihren
Wahrheitsgehalt oder ihre Zuverlassigkeit garantieren. Flr den Gebrauch der Informationen wird keine
Haftung Ubernommen, auch wenn wir gegenteilige Informationen erhalten. Der Gebrauch der
Informationen geschieht auf eigenes Risiko. Sie werden lhnen "wie erhalten" zur Verfligung gestellt,
ohne explizite oder implizite Garantie betreffend Brauchbarkeit oder Eignung (ohne Einschrankung)
fur einen bestimmten Zweck.

Die Informationen werden kostenlos zur Verfliigung gestellt und weder wir, noch eine mit uns
verbundene Partei, kdnnen fiir etwaige direkte, indirekte, mittelbare oder spezifische Schaden
(inklusive aber nicht ausschlieBlich Schaden auf Grund von abhanden gekommener Information,
Nutzungsausfall oder Kosten, welche aus dem Beschaffen von vergleichbare Informationen
entstehen) noch fur poenale Schadenersétze haftbar gemacht werden, welche auf Grund des
Gebrauchs oder Nichtgebrauchs der Informationen entstehen, selbst wenn wir oder unsere Vertreter
Uber die Méglichkeit solcher Schaden informiert sind.
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