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1. Wprowadzenie

Przedstawiony tutaj materiat hybrydowy jest kamieniem milowym w rozwoju
materiatdw CAD/CAM. Nowy materiat hybrydowy taczy znakomite i sprawdzone
wiasciwosci materiatéw petnoceramicznych z materiatami kompozytowymi
stosowanymi w technice CAD/CAM.

Ceramika hybrydowa sktada sie ze spieczonej ceramicznej siatki macierzystej, ktdrej
wolne przestrzenie wypetnione s3 materiatem polimerowym. Nieorganiczna cze$¢
ceramiczna wynosi 86% ciezaru, a organiczna cze$¢ polimerdw 14% ciezaru.
Kombinacja tych dwdch materiatéw to znaczace korzysci dla uzytkownika.

W poréwnaniu z ceramika, osiggnieto niska podatno$¢ na famliwosc i kruchosé

jak réwniez bardzo dobre mozliwosci obrébki systemem CAD/CAM.

Zakres zastosowania materiatu VITA ENAMIC to przede wszystkim pojedyncze
uzupetnienia naturalnych zebéw.
Uzupetnienia wykonywane sg przy pomocy techniki CAD/CAM.
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1.1 VITA ENAMIC - sktad materiatu

Produkcja materiatéw hybrydowych sktada sie z cyklu infiltracji porowatego bloku
ceramicznego mieszanka monomeru, a nastepnie cyklu utwardzania tworzacego
polimer. Sktad ceramiki odpowiada strukturze drobnoczasteczkowej skalenia, ktora
wzbogacona jest tlenkiem glinu.

Sktad czasteczek ceramicznych (86% ciezaru lub 75% objetosci)

Dwutlenek krzemu (krzemionka)|  SiO; 58 —63%
Tlenek glinu Al,0s 20 -23%
Tlenek sodu Na0 9-11%
Tlenek potasu K0 4—-6%
Tréjtlenek boru B,0; 0.5-2%
Dwutlenek cyrkonu 20, <1%
Tlenek wapnia Cal <1%

Sktad czasteczek polimeréw (14% ciezaru lub 25% objetosci)

UDMA (dimetakrylan uretanu)

CH;

i SO IC
CHs A~ NH\/| N~ A~O CH,q
\‘Cli 0 \lcl,/ NH o) \Iol) H

TEGDMA (dimetakrylan glikolu trietylenowego)
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1.2 Podsumowanie wiasciwosci fizycznych i mechanicznych

VITA ENAMIC Wartos¢ normowana
Statyczne obciazenie niszczace [N] (SD) 2766 (98) zadnych wskazan
Gestosc [g/cm’] 2,1 zadnych wskazan
‘s — IS0 10477: = 50
Odporno$¢ na zginanie [MPa] 150 — 160 150 6872: > 100
Modut elastycznosci [GPa] (SD) 30(2) zadnych wskazan

W zakresie materiatu Mark I,

Abrazja [um] ceramika licujaca zadnych wskazan
Wydtuzenie przy ztamaniu [%] (SD) 0,5(0,05) zadnych wskazan
Modut Weibulla 20 zadnych wskazan
Twardos¢ [GPa] 2,5 zadnych wskazan
Odpornos¢ na tworzenie sie rys [MPav/m] 1,5 zadnych wskazan
Trwatos$¢ spojenia z materiatem licujgcym [MPa] bez krzemowodoru (silanu): 12 IS0 10477: =5

z krzemowodorem: 27

Wytrzymatos¢ na scinanie, zacementowanie [MPa]

RelyX Unicem: okoto 21, Variolink II:
okoto 27, RelyX Ultimate: okoto 31

zadnych wskazan

Trwatos¢ kolorow

bardzo dobra, AE < 2

zadnych wskazan

Machinability, stabilno$¢ krawedzi

bardzo dobra

zadnych wskazan

wkitad: 7:56 min

(zasy frezowania, tryb normalny Sirona MC XL Korony odcinka przedniego: 7:10 min zadnych wskazan
Korony odcinka bocznego: 9:07 min
wkiad: 4:40 min
(zasy frezowania, tryb przyspieszony Sirona MCXL  |Korony odcinka przedniego: 4:19 min zadnych wskazan
Korony odcinka bocznego: 5:13 min
(zas szlifowania korony odcinka bocznego Normalnie: 148 sadnvch wskazath
Sirona MCXL Szybko: 132 y
Zgodnos¢ biologiczna potwierdzone 1S0 10993
Rozpuszczalnos¢ chemiczna [pg/cm?] 0.0 150 6872: < 100
Absorpcja wody [pg/mm?] 5,7 1S0 10477: < 40
Rozpuszczalnos¢ w wodzie [pg/mm?] <12 1S010477:<7,5
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2. Wiasciwosci fizyczne i mechaniczne (in-vitro)
2.1 Obciazenie niszczace
2.1.1 Statyczne obciazenie niszczace: korony

a) materiati metoda

Standardowe, wstepnie opracowane, plastikowe kikuty o zbieznym kacie wynoszacym
5° oraz spreparowanym 1,0 mm stopniu (90°). Kikuty te zostaty uzyte do ww badan.
Katy osiowo-okluzyjne i osiowo-dzigstowe zostaty zaokraglone. Jednorodne korony o
biogenerycznych ksztattach anatomicznych zostaty wykonane z takich materiatéw jak:
VITA ENAMIC, IPS e.max CAD, Lava Ultimate i IPS Empress CAD maszyng frezujacg MC
XL firmy Sirona i zacementowane materiatem Multilink Automix (Ivoclar Vivadent).
Przed badaniami nad statycznym obcigzeniem niszczacym, zacementowane korony
zostaty umieszczone w wodzie o temperaturze pokojowej na okres 24 godzin.
Statyczne obcigzenie przeniesiono za pomocg stalowej kulki (Srednica 4,5 mm)
umieszczonej na koronie w bruzdzie centralnej. Miedzy powierzchnia zujaca i kulka
umieszczono folie z cyny. Obcigzenie, ktére doprowadza do zniszczenia korony, zostato
zapisane w postaci wszystkich préb w pamieci komputera. Statystyczny wynik zostat
osiagniety dzieki testom ANOVA i Tukey.

b) Zrodto
Boston University, Goldman School of Dental Medicine, Department of Restorative

Dentistry/Biomaterials, prof. dr. Russell Giordano, ([1], poréwnanie patrz. str. 34)

¢) wynik

3500

3000

2500 E
2000
1500
1000
500
0

VITA ENAMIC IPS e.max CAD HT Lava Ultimate IPS Empress CAD

Obciazenie niszczace [N]

d) zakoriczenie

Statyczne obciazenie niszczace materiatu VITA ENAMIC wyniosto $rednio w tym tedcie
2766 N (£ 98 N) i osiagneto najwyzsza $rednig testowanego statycznego obcigzenia
niszczacego wsrdd wszystkich testowanych materiatéw. Standardowe odchylenie
materiatu VITA ENAMIC jest najnizsze wsrdd wszystkich testowanych materiatéw.
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2.1.2 Statyczne obciazenie zrywajace: korony z VITA ENAMICIS osadzone na
implantach 7

a) materiati metoda

Na koronach z materiatu VITA ENAMICIS (IS = IMPLANT SOLUTIONS) zostaty
przeprowadzone testy wytrzymatosci na statyczne obcigzenie niszczace, ktérych
platformy protetyczne (TiBase) byty potaczone z podstawa (Sirona, Wals, Austria).

Do frezowania metoda CAM koron na trzonowce uzyto frezarki Sirona MC XL oraz
pétfabrykatow posiadajacych miejsce na tacznik w ksztatcie litery L. Platformy TiBase
zostaja odpowiednio przygotowane wg instrukgji producenta, a nastepnie adhezyjnie
sklejone z korona. Implanty (Bone Level Implant; @ 4,7 mm RC, SLA 12 mm; Institut
Straumann AG, Basel, Szwajcaria) zostaja zatopione w formach epoksydowych. Modut
E (m. elastycznosci) wynosi 11GPa (podobnie jak modut E tkanki gabczastej naturalnej
kosci). Po skreceniu koron z implantami, kanat sruby zostaje zamkniety kompozytem
(Clearfil Majesty Flow; Kuraray, Tokio, Japonia).

Niewypolerowane (,as machined”) fantomy zostaja obcigzone statycznie pod katem
20° w uniwersalnej maszynie testujacej obcazenia (Zwick Z010, Ulm, Niemcy) z
szybkoscig 0,5 mm/min az do momentu zlamania materiatu.

b) zrodto
Badania przeprowadzono w VITA F&E, ([3], patrz strona. 34)

¢) wynik
1200
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= |\/ J
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VITAENAMIC IS L przecietna sita zucia’

d) zakoniczenie

Korony trzonowcowe na implantach z materiatu VITA ENAMICIS na bazie sklejanych
L-TiBase oraz systemie implantologicznym Straumann Bone Level, w czasie ww.
testu na obciazenie, wytrzymuja srednio okoto 926 N. W poréwnaniu ze $rednia
maksymalna sitg zucia wynoszaca okoto 490 N i maksymalng sita 725N, testowane
korony na trzonowcach osiggnety wyzszy poziom wydajnosci.

Tekst Zzrodtowy:
(1) Korber K, Ludwig K (1983). Maksymalna sifa zucia jako wspétczynnik obliczen dla konstrukgji protetycznych.
Dent-Labor XXXI, Zeszyt 1/83: 55—60.
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2.1.3 Obciazenie niszczace po obcigzeniu dynamicznym

a) materiati metoda

Standardowe, wstepnie opracowane, plastikowe kikuty o zbieznym kacie wynoszacym
5° oraz spreparowanym 1,0 mm stopniu (90°). Kikuty te zostaty uzyte do ww badan.
Katy osiowo-okluzyjne i osiowo-dzigstowe zostaty zaokraglone. Jednorodne korony o
biogenerycznych ksztattach anatomicznych, zostaty wykonane z takich materiatéw jak:
VITA ENAMIC, IPS e.max CAD, Lava Ultimate i IPS Empress CAD maszynga frezujaca MC
XL firmy Sirona i zacementowane materiatem Multilink Automix (Ivoclar Vivadent).
Przed badaniami nad statycznym obcigzeniem niszczacym, zacementowane korony
zostaty umieszczone w wodzie na okres 24 godzin. Sktadowane w wodzie egzemplarze
prébne zostaty poddane cyklicznemu obciazeniu w specjalnie do tego celu stworzonej
pneumatycznej maszynie wytwarzajacej obcigzenie state. Sita zostata przeniesiona

na powierzchnie okluzyjng dzieki stalowej kulce (Srednica 4,5 mm). Kulka zostaje
umieszczona na foli cynowej i dotyka powierzchni okluzyjnej w trzech punktach.
Prébki zostaty obcigzone dynamicznie w 150.000 cykli przy maksymalnym obcigzeniu
wynoszacym 450 N oraz obcigzeniu minimalnym wynoszacym 0 N. Test przeprowadzo-
no w temperaturze pokojowej. Pierwsza cze$¢ testu to cykl obcigzen dynamicznych, a
nastepnie statycznych, az do momentu ztamania. Statystyczny wynik zostat osiagniety
dzieki testom ANOVA i Tukey.

b) Zrodto
Boston University, Goldman School of Dental Medicine, Department of Restorative
Dentistry/Biomaterials, prof. dr. Russell Giordano, ([1], poréwnanie patrz. str. 34)

¢) wynik
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d) zakoriczenie

Dynamiczne obciazenie niszczace materiatu VITA ENAMIC wyniosto $rednio w tym
tescie 2761 N (£ 101 N) i osiggneto najwyzsza srednig testowanego statycznego
obciazenia niszczacego wsrdd wszystkich testowanych materiatéw. Standardowe
odchylenie materiatu VITA ENAMIC jest najnizsze wsréd wszystkich testowanych
materiatéw.
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2.1.4 Dynamiczne obcigzenie niszczace: korony VITA ENAMIC
Symulator zucia

a) Materiati metoda

14 koron VITA ENAMIC przeszto test w symulatorze zucia. Po wytrawieniu, korony
zostaty zacementowane na kikutach z kompozytu (modut elastycznosci wynosi okoto
18 GPa) materiatem Variolinkl Il. Prébki zostaty zatopione w Technovit 4000 (Hereus
Kulzer), a nastepnie zmagazynowane w cieptej wodzie o temp. 37 °C na okres 24
godzin. Po oczyszczeniu, korony byty cyklicznie obcigzane w symulatorze zucia: 198 N,
1,2 miliondéw cykli, czestotliwo$¢ wyniosta 1,6 Hz, antagoniste imitowata kulka
steatytowa o srednicy 3 mm, TC5 — 55 °C. Po tescie dynamicznym, korony byty
obcigzane statycznie, az do momentu ztamania.

Dodatkowo w symulatorze przeprowadzono dwa testy. Pierwszy test dotyczyt koron
z materiatu VITA ENAMIC o normalnej grubosci écianek (powierzchnia zujaca okoto
1,5 mm, okreznie okoto 1,0 mm). Drugi test dotyczyt koron o zredukowanej grubosci
$cianek (powierzchnia zujaca okoto 1,0 mm, okreznie okoto 0,8 mm).

b) Zrodto
Klinika Stomatologii i Chirurgii Szczekowej Uniwersytetu we Fryburgu, wydziat
protetyki stomatologicznej dr. Asma Bilkhair, ([2], poréwnaj str. 34)

¢) wynik
W czasie dynamicznego zucia, zadna z koron VITA ENAMIC nie wykazata jakichkolwiek
btedow.

100
90 |\/ J
80
_ Y] [
=) 70 = =
< R 2
‘= < ]
s o £ £
g%
s s H]
3 40 2 2
“ 30 - s
20 - -
10
0
VITA ENAMIC VITA ENAMIC

(normalna grubos¢ Scianki) (minimalna grubos¢ scianki)

d) zakonczenie
Czynnik przetrwania koron z materiatu VITA ENAMIC o normalnej i zredukowanej
grubosci Scianek wynosi 100%.
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Poziom statego obciazenia przy 2 milionach cykli [N]

2.1.5 Dynamiczne obciazenie niszczace: korony z VITA ENAMICIS osadzone na
implantach

a) materiati metoda

Bazujac na testach dotyczacych obciazenia statycznego, prébki koron trzonowcow

na implantach z VITA ENAMICIS na L-TiBase i Straumann Bone Level Implantatsystem
(@ 4,1 mm) zostaty wykonane t sama metoda i przy pomocy urzadzenia Dynamess-
System (Dyna-Mess, Aachen/Stolberg, Deutschland) obcigzone dynamicznie.

Testu obcigzenia dynamicznego dokonano przy réznych poziomach obciazenia,
magazynowano w wodzie destylowanej w 37 °C, amplituda wyniosta 2 Hz, nachylenie
20° oraz zastosowano maksymalnie 2 miliony cykli. Obciazenie przeniesiono na
centralng bruzde przy pomocy stalowego stempla sferycznego (przekréj 5 mm).

b) Zrodto
Badania przeprowadzono w VITA F&E, ([3], patrz strona. 34)

¢) wynik

700

600 E’
500

) poeooooeooooeoooaod 000 oo oo
300

200

100

VITA ENAMIC IS L

- = — Poziom statego obcigzenia tacznikéw z Zr0, wg. literatury naukowej

d) zakoriczenie

W tym tescie przeprowadzonym na koronach trzonowcdw z materiatu VITA ENAMICIS
osadzonych na implantach, osiagnieto przy 2 milionach cykli poziom statego
obcigzenia wynoszacy 648 N. To oznacza, ze na tym poziomie dynamicznego
obciazenia przetrwato 100 % uzupetnien.

Literatura fachowa dotyczaca testéw na obcigzenie dynamiczne wykazata, ze faczniki
cyrkonowe na implantach, ktdre sg pod ciggtym i statym obciazeniem znajduja sie w
zakresie 400 N' -3, W zaleznosci od testu, ilosci cykli i typu implantéw, wyniki testow
moga by¢ zréznicowane i poréwnywalne tylko w pewnym zakresie. Informacje
zawarte w periodykach naukowych sg tylko przyblizonymi referencjami.

Tekst Zzrodtowy:

(1) Gehrke et al. kaczniki cyrkonowe: wytrzymatosc na ztamanie oraz wptyw cyklicznych obciazen na potaczenie
Srubowe; Quintessence Int. 2006 Jan; 37(1):19-26.

(2) Mitsias et al; Reliability and fatigue damage modes of zirconia and titanium abutments; Int J Prosthodont.
2010 Jan — Feb; 23(1):56-9.

(3) Jiménez-Melendo et al; Mechanical behavior of single-layer ceramized zirconia abutments for dental implant
prosthetic rehabilitation; J Clin Exp Dent. 2014 grudzien 1;6(5):e485-90

10
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Absorpcja sit zucia [%]

2.2 Absorbgja sit zujacych w materiatach, z ktorych wykonano uzupetnienia.

a) materiati metoda

Dla poszczegélnych testéw uzyto koron monolitycznych z takich materiatéw jak: tlenek
cyrkonu, ceramika szklana, stopy ztota i ceramika hybrydowa VITA ENAMIC. W celu
przeniesienie symuladji sit zucia na tkanke okotokostng implantu, zamocowano korony
w symulatorze sit zucia w postaci facznika implantologicznego (Pin), ktéry usadowiono
na platformie wyposazonej w sensory. Zamocowane korony (w zaleznosci od klasy
materiatu badano trzy korony) przy symulacji symulacji zucia obcigzono dynamicznie
wykonujac 100 cykli. W ramach testéw symuladji obcigzenia dynamicznego sit zucia
na tkanke okotokostng implantu (patrz platforma), wszystkie przenoszone sity zostaty
zarejestrowane i statystycznie ocenione. Wyzej wymieniona prezentacja wynikéw
opisuje wybrane klasy materiatow.

b) Zrodto
Uniwersytet w Genui, Wydziat protetyki uzupetnien statych i implanto-protetyki
dr. Maria Menini et al., Genua, Italien, ([8], patrz. strona 35)

¢) wynik

Absorpdja sit zucia, poréwnanie z tlenkiem cyrkonu (Zr0,)

80
71,20 % E

70 s/

60

50 46,28 %

40

30

24,51 %
20
10
0
Ceramika hybrydowa Stop ztota Ceramika szklana
VITA ENAMIC
klasa materiatu Modut elastycznosci| Przeniesienie sit (N) Absorhcja sity (%), porow-
E(GPa) nanie w stosunku do Zr0,

Tlenek cyrkonu 210 GPa 641,8 N (SD 6,8)
Ceramika szklana. | 96 GPa 484,5N (SD 5,5) -24,51%
Stop ztota 77 GPa 344,8N (SD5,7) -46,28 %
Ceramika hybrydo- |30 GPa 184,9N (SD 3,9) -71,20%
wa VITA ENAMIC

d) zakoriczenie

Wyniki ustalone w tescie dotyczacym przenoszenia sit na symulowang tkanke
okotokostng implantu, wykazaty ze relatywnie elastyczny materiat jakim jest ceramika
hybrydowa redukuje lub absorbuje 70% sity w poréwniu ze sztywnym tlenkiem
cyrkonu. Poza tym VITA ENAMIC wykazuje w poréwnaniu z ceramika szklang i ztotem
wieksza zdolnos¢ absorpcji symulowanych sit zucia.

"



VITA ENAMIC® Dokumentacja naukowo-techniczna

Zdj. 1a

Zdj.1b

¢ .

-
.

-

Tradycyjna ceramika krzemianowa

¢

<

Ceramika hybrydowa VITA ENAMIC

Sita wytwarzanego odcisku [N]

2.3 Rozktad sit

a) materiati metoda

W tym tescie ustalono wykresy przemieszczajacych sie sit w réznych materiatach takich
jak: VITAYZ, IPS e.max CAD, VITABLOCS Mark I1, VITA ENAMIC. W tym przypadku
testowano fantomy z réznych materiatow. Test polegat na uderzaniu kulkg i
obcigzaniu materiatu zdefiniowana sita wynoszaca 100 N (Newton) przez 20 sekund do
momentu odcigzenia fantomu.

b) Zrédto
Badania przeprowadzono w VITA F&E, ([3], patrz strona. 34)

¢) wynik

Wykres sity-drogi

100 |\/
90
80
70
60
50
0 = VITAYZ
== |PS e.max CAD
30 VITABLOCS Mark II
20 == VITA ENAMIC
10
[1}
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34

Gteboko$¢ wytwarzanego odcisku [um]

Zdj. 1a — b) Przyktadowa, schematyczna prezentacja punktowego i powierzchniowego rozdzielenia dziatajacej sity przez
kontakt powierzchniowy.

d) zakoriczenie

Im nizszy jest modut elastycznosci tzn. materiat jest bardziej elastyczny, tym dtuzsza
jest droga wnikania kulki; sity zostaja lepiej roztozone i nie dochodzi do przeciazenia
punktowego, ktére w konsekwencji prowadzi do powstawania rys.

Po wynikach mozna oczekiwac nastepujacych korzysci: w przypadku relatywnie
elastycznych materiatow dentystycznych jak VITA ENAMIC (modut E: okoto 30 GPa),
dziatanie na powierzchie zujaca, jak np. przezuwanie, zostaje roztozone na wieksza
powieszchnie kontaktowa. Tak zostaje zredukowany czynnik intensywnosci obciazenia
i napiecia.

12
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) 2

© ©

2.4 Tolerancja uszkodzen

a) materiati metoda

W tym badaniu testowano obciazenie i wstepne uszkodzenia materiatu. Symulowano
wplyw uszkodzenia spowodowanego przez guzki antagonisty w czasie aktu Zucia.
Pierwszy etap to testy na fantomach (prety giete) z tradycyjnej ceramiki krzemianowej
i ceramiki hybrydowej. Kulka z weglika wolframu (Srednica 1 mm) powoduje
uszkodzenie ciezarem wynoszacym 500 N (Newton), drugi etap to test na 3-punktowa
wytrzymatos¢ na zginanie i obcigzenie materiaty, az do catkowitego uszkodzenia.
Powierzchnie ztamania zostaty przeanalizowane pod mikroskopem.

b) Zradto
Badania przeprowadzono w VITA F&E, ([3], patrz strona. 34)

¢) wynik

Zdj. 1a) Ceramika hybrydowa VITA ENAMIC — przekr6j powierzchni ztamania po uszkodzeniu wstepnym kulka z weglika
wolframu. Biaty obszar wykazuje plastyczng deformacje z widocznym na powierzchni odciskiem kulki.

Zdj. 1b) Tradycyjna ceramika krzemianowa - przekréj powierzchni ztamania po wstepnym uszkodzeniu kulka z weglika
wolframu.

d) zakonczenie

Przy pomocy tego testu zbadano tzw. tolerancje uszkodzen materiatow
dentystycznych. W czasie analizy mikroskopowej ustalono dwa typowe stopnie
uszkodzen. Ceramika hybrydowa VITA ENAMIC dzieki podwéjnej strukturze
usieciowanej i poréwnywalnie wysokiej elastycznosci, wykazuje po uderzeniu
plastyczna deformacje (tzw. ztamania ciggliwe) i pewna tolerancje uszkodzen
(zdj. 1a). Relatywnie kruchy i sztywny materiat jakim jest tradycyjna ceramika
krzemianowa, wykazuje po wstepnym uszkodzeniu lub peknieciu naprezeniowym
tzw. ,cone cracks” (pekniecia stozkowe zdj. 1b).

13
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2.5 Modut elastycznosci

a) materiati metoda
Moduty elastycznosci zostaty wyznaczone poprzez diagramy naprezen i wydtuzen z
wyniku pomiaréw odpornosci na zginanie.

b) Zradto
Badania przeprowadzono w VITA F&E, ([3], patrz strona. 34)

¢) wynik

IPS e.max CAD LT

VITABLOCS Mark Il

I
1ps Empress cAD [N
I

K

Lava Ultimate

CAD-Temp . Zebina
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
Modut elastycznosci E [GPa]
Elastyczny < > Sztywny

d) zakoriczenie
Elastycznos¢ VITA ENAMIC wynosi 30 GPa i znajduje sie w zakresie elastycznosci
ludzkiej zebiny.

Wskazdéwka:
Literatura naukowa dotyczgca modutu elastycznosci ludzkiej zebiny jest bardzo
szeroka.

Teksty Zrodtowe:

Kinney JH, Balooch M, Marshall GW, Marshall SJ. A micromechanics model of the elastic properties of human dentine.
Archives of Oral Biology 1999; 44:813 — 822

Kinney JH, Marshall SJ, Marshall GW. The mechanical properties of human dentin: a critical review and re-evaluation of
the dental literature. Critical Reviews in Oral Biology & Medicine 2003; 14:13-29
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Abrazja [pm]

2.6 Abrazja

2.6.1 Dwa nosniki abrazji

2.6.1.1 Wynik: Uniwersytet w Zurychu

a) Materiati metoda

Symulator zucia Zurych, 1,2 milionéw cykli, 1,7 Hz, 49 N ciezar, 6 000 termocykli,
antagonista w postaci naturalnego szkliwa.

b) Zrodto

Uniwersytet w Zurychu, Centrum Stomatologii, Wydziat Skomputeryzowanej

Stomatologii Odtwérczej, prof. dr W. H MGrmann, ([4], patrz strona 34)

¢) wynik

80

70

: M4

VITA ENAMIC VITABLOCS Mark II Szkliwo

Y Redukcja materiatu B starde antagonisty

d) zakonczenie

Abrazja VITA ENAMIC wynosi 49 pm. Warstwa szkliwa danego antagonisty starta
poprzez dziatanie materiatu VITA ENAMIC wynosi 30,2 um. Materiat Mark I1
powoduje nieco wyzsze starcie powierzchni antagonisty wynoszace 38,1 pm.

W badaniach, grupa kontrolna wykonata pomiar starcia szkliwa o szkliwo. Celem
badar nad VITA ENAMIC byto potwierdzenie i polepszenie dogodnych czynnikéw
powierzchni materiatu Mark Il w stosunku do antagonisty, bez utraty wasciwosci
ceramicznych materiatu.
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2.6.1.2 Wyniki - Uniwersytet w Ratyzbonie

a) materiati metoda
— Pin-on-block wear test design w symulatorze zucia
l ] — Kulki steatytowe, jako antagonisci
— 50 N sita obcigzajaca
—1,2x105 cykli, 1,6 Hz
— 600 termocykli, 5 — 55 °C
— Ocena: pomiar utraty substangji

b) Zrédto
Uniwersytet w Ratyzbonie, Wydziat medyczny, Poliklinika Stomatologii i Protetyki,
doc. dr Martin Rosentritt ([5], patrz strona 34)

I

<) wynik

250

200

150

Rdukgcja [pm]
2

50
T I
0
VITA ENAMIC IPS e.max CAD Paradigm MZ 100
- Redukcja materiatu . Starcie antagonisty

d) zakoriczenie

Abrazja VITA ENAMIC wynosi okoto 120 um i znajduje sie w zakresie ceramiki. Materiat
kompozytowy Paradigm MZ 100 wykazuje w tym tescie znacznie wyzsza abrazje
wynoszaca okoto 185 pm.
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2.6.2 Trzy nosniki abrazji

a) Materiati metoda
Préba 3-nosnikow abrazji wg Academisch Centrum Tandheelkunde
Amsterdam (ACTA)

b) Zrédto
Uniwersytet w Ratyzbonie, Wydziat medyczny, Poliklinika Stomatologii i Protetyki,
doc. dr Martin Rosentritt ([6], patrz strona 34)

<) wynik

200.00

150.00 J

E
E
§ 100.00 I
2 [
50.00 I ‘ ‘
0.00 '
Sinfony Tetric VITA ENAMIC
(poréwnanie) Evo Ceram
I Zuiycie po 50.000 I Zuzycie po 100.000 Zuiycie po 150.000 I Zuzycie po 200.000
cykli cykli cykli cykli

d) zakoriczenie

Zuzycie wszystkich trzech materiatdw wzrasta z kazdym kolejnym cyklem.

W czasie testéw materiatéw, VITA ENAMIC wykazat najwyzszy stopier odpornosci na
zuzycie.
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2.6.3 Abrazja spowodowana szczotka do zebow

a) materiati metoda

Po pie¢ prébek, o powierzchni 2,5 cm?, z materiatéw CAD/CAM VITA ENAMIC

(VITA Zahnfabrik), VITABLOCS Mark Il (VITA Zahnfabrik), SHOFU Block HC (SHOFU),
Lava Ultimate (3M ESPE) i Cerasmart (GC) zostato wyszczotkowanych maszynowo
(Fuchs Clips Depot Wechselkdpfe medium, Interbros GmbH) przez okres 32 godzin
abrazyjng pasta do zebéw (Depurdent, Dr. Wild & Co. AG) pod okre$lonym naciskiem.
Nastepnie zmierzono utrate ciezaru (XS104, Mettler Toledo) i gtebokos¢ szorstkosci
(Hommel-Etamic T8000 RC, JENOPTIK). Nastepnie sporzadzono zdjecia powierzchni
prébek oraz abrazji spowodowanej szczotka do zebow. Zdjecia wykonano pod elektro-
nowym mikroskopem skaningowym (EVO MA 10, ZEISS).

b) Zrédto
Badania przeprowadzono w VITA F&E, 03/16 ([3], patrz: str. 34)

¢) wynik

Utrata ciezaru i porowatos¢ powierzchni po tescie Scierania materiatu

szczoteczka do zebow
3,5 80
70 ‘é T
3,0 7
2
60 g
2,5 E
I3 oy
d o
5 'E 50 =
< 20 e g £
s g £
= N <] @
§ g 0 g 2
@ @ S N
E 1,5 § :g :
£ 30 £
a s
1,0 g
20 =
g
0,5 10 &
0 0
. VITABLOCS Mark Il Lava Ultimate
[ RN B ceraswiamt

[l sHorubiokHC

Zdj. 1 srednia wynik utraty ciezaru i porowatos¢ powierzchni po starciu powierzchni szczoteczka do zebéw. Wynik
uzyskano z 5 préb przeprowadzonych na kazdym materiale. Im nizsze s parametry Ra i Rz, tym gfadsza jest
powierzchnia.
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zdjecia powierzchni po starciu szczoteczka do zebéw wykonane przy pomocy
mikroskopu skaningowego

(R e

VITA =

- =+~ VITA

Zdj.2e VITA ENAMIC

Fr S EIN . e VITA

Zdj.2¢ SHOFU blok HC

Zdj. 2a-2e zdjecia probek materiatéw wykonane pod mikroskopem skaningowym po starciu powierzchni szczoteczka do
zebow, 150-krotne powiekszenie

d) zakoriczenie

W tym tescie ceramika hybrydowa VITA ENAMIC, posiadajaca podwdéjna strukture
usieciowana, okazafa sie bardziej odporna na abrazje, niz kompozyty Lava Ultimate
i Paradigm MZ 100. Wyniki testow wykazaty abrazje VITA ENAMIC, ktéra jest bardzo
podobna do ceramiki skaleniowej VITABLOCS. Pod wzgledem abrazji mozemy sie
spodziewac bardzo stabilnych uzupetnien.
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2.7 Niezawodnos¢/modut Weibulla

a) materiati metoda

Modut Weibulla zostat okreslony na przyktadzie pretéw ceramicznych oraz ich
wytrzymatosci na zginanie.

~Teoria Weibulla, to koncepcja eliminacji najstabszego ogniwa - stosunek rozprosze-
nia czynnika odpornosci w materiatach ceramicznych, ktéry bedzie obliczony matema-
tycznie. [...] w te spos6b poznajemy parametry rozktadu i jednoznaczne zaleznosci
miedzy obcigzeniem oraz prawdopodobieristwem ztamania”1. W prostych stowach:
wysoki modut Weibulla oznacza stalg jakos¢ materiatu. Wraz z wysoka odpornoscia na
obciazenia, suma jest wskaznik niezawodnosci materiatu.

b) Zrodto
Badania przeprowadzono w VITA F&E, ([3], patrz strona. 34)

¢) wynik
25
20 |\/ J
p
3 15
=2
=
] 10
=]
=
5 I . I
0

VITA ENAMIC IPS Empress CAD IPS e.max CAD LT Lava Ultimate

d) zakonczenie

Wsréd wszystkich materiatéw, ktdre podlegaty w tym tescie pomiarom, VITA ENAMIC
wykazat sie najwyzszym stopniem niezawodnosci. Modut Weibulla wynosi 20. Ocena
modutu Weibulla powinna by¢ wykonana wraz z czynnikiem odpornosci na zginanie
(pomiary wykonano na VITA F&E: VITA ENAMIC: 153,82 MPa [SD 7,56 MPa], Lava Ulti-
mate: 188,42 MPa [SD 22,29 MPal, IPS Empress CAD: 157,82 MPa [SD 17,33 MPa], IPS
e.max CAD LT: 344,05 MPa [SD 64,5 MPa]).

Teksty Zrodtowe:
(1) Brevier Technische Keramik, Zwiazek przemystu ceramicznego e.V. 2003
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2.8 Skala twardosci wg Vicersa

a) materiati metoda

Zatopione w zywicy epoksydowej materiaty VITA ENAMIC, VITABLOCS Mark Il, Empress
CAD, IPS e.max CAD LT i Lava Ultimate zostaty wypolerowane na wysoki potysk.
Wypolerowane powierzchnie, zostajg zamontowane w urzadzeniu do badania
twardosci materiatu. W kazdym materiale zostat wykonany pieciokrotny odcisk
wagtebnika o obciazeniu wynoszacym 30 N. Po uzyskaniu maksymalnego obciazenia
(30N), wzorzec przebywat pod ww. obcigzeniem 20 sekund, a nastepnie zostat
odcigzony. Pomiar krzywych odcisku dla twardosci materiatu zostat obliczony w GPa.
Pomiarowe linie pomocnicze w diagramie odpowiadaja Sredniej wartosci z pieciu
pomiaréw.

b) Zrédto
Badania przeprowadzono w VITA F&E, ([3], patrz strona. 34)

¢) wynik

8
7
— |6
E -
2 s
4
3
5 4 Szkliwo
H
e
3 E
1 S
- Zebina
0 | [ | | [ |

VITAENAMIC VITABLOCS Mark Il IPS Empress IPS e.max Lava Ultimate
CAD CAD LT

d) zakoriczenie

Twardos¢ materiatu VITA ENAMIC wynosi ok. 2,5 GPa i znajduje sie miedzy twardoscia
zebiny (0,6 — 0,92 GPa; (1), (2)) oraz szkliwa (3 — 5,3 GPa; (3), (4)). Twardos¢ dla tych
trzech ceramik (VITABLOCS Mark I1, IPS Empress CAD und IPS e.max CAD) ma znacznie
wyzszy stopien twardosci niz szkliwo. Lava Ultimate o skali twardosci okoto 1 GPa,
znajduje sie w zakresie twardosci zebiny.

Tekst Zrodtowy:

(1) Lawn BR, Lee JJ-W. Analysis of fracture and deformation modes in teeth subjected to occlusal loading.

Acta Biomater, 2009; 5:2213 — 2221.

(2) Mahoney E, Holt A, Swain MV, Kilpatrick N. The hardness and modulus of elasticity of primary molar teeth:

an ultra-micro-indentation study. J Dent, 2000; 28:589 — 594.

(3) HeLH, Swain MV. Nanoindentation derived stress-strain properties of dental materials. Dent Mater, 2007;
23:814-821.

(4) ParkS, Quinn JB, Romberg E, Arola D. On the brittleness of enamel and selected dental materials. Dent Mater, 2008;
24:1477 — 1485.
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2.9 Mozliwos¢ wytrawiania materiatu kwasem

a) materiati metoda

Wypolerowane prébki VITA ENAMIC zostaty wytrawiane przez 60 sekund preparatem
VITA CERAMICS ETCH (5% zel z kwasu fluorowodorowego), a nastepnie pod obiekty-
wem mikroskopu skaningowego sporzadzono zdjecia wytrawionych powierzchni.

b) Zradto
Badania przeprowadzono w VITA F&E, ([3], patrz strona. 34)

<) wynik

VITA ENAMIC, powiekszenie 5.000 x razy , tekst zrodtowy: VITA F&E

Wytrawiony wzor jest jednoznacznie widoczny. Jasnoszare obszary reprezentuja
budowe usieciowang polimeréw, zas ciemnoszare budowe usieciowang ceramiki.
Powierzchia ceramiki zostata zredukowana przez proces wytrawiania.

d) zakoriczenie

Dzieki wytrawieniu kwasem, powstat dobry i retencyjny wzér. Wytrawiona zostaje
tylko siatka ceramiczna, wigksza czes$¢ powierzchni struktury polimeru pozostaje
nienaruszona. W przeciwieristwie do kompozytdw, wytrawione obszary s3 widoczne
i tatwe do rozpoznania.
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2.10 Wytrzymatosc na scinanie
2.10.1 Badania z preparatem RelyX Unicem/Variolink 11

a) materiati metoda
Para prébek z ptytek (10mm x 10mm x 3mm) ze stozkowym nawiertem centralnym
wynoszacym 6° oraz stozkiem wynoszacym réwniez 6°.
Stozki i ptytki zostaty sklejone pod obcigzeniem 2 kg wybranym materiatem
spajajacym. W zaleznosci od metody, korony i nawierty po oczyszczeniu w ptuczce
ultradZzwiekowej, poddane zostana dziataniu nastepujacych czynnikéw:
— 60 sekund trawienia powierzchni preparatem VITA CERAMICS ETCH
(5% kwas fluorowodorowy w postaci zelu)
— silanizacja wg instrukgji producenta preparatu (stosujemy VITASIL,
VITA lub Monobond Plus, Ivoclar Vivadent)
— klejenie wg instrukgji producenta
— magazynowanie (2 tygodnie w wodzie o temp. 37 °C)

Wyznaczenie wytrzymatosci na Sciskanie:

Kazda warto$¢ (patrz wykres) bazuje na prébach, ktére przeprowadzono na 5 wzorcach
(n=5). Po sklejeniu wzorcow przeprowadzony zostaje test w uniwersalnej maszynie
sprawdzajacej. Testowi podlega stozek wraz ze stemplem w czasie predkosci

posuwu wynoszacej 0,5mm/min. - cato$c jest obcigzona az do momentu wybicia.

b) Zradto
Badania przeprowadzono w VITA F&E, ([3], patrz strona. 34)

¢) wynik
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B RelyX Unicem B RelyX unicem B variotink 1 VariolinklI
(magazynowanie) (magazynowanie)

d) zakoriczenie

Cementowanie VITA ENAMIC przeprowadzamy sprawdzonym systemem adhezyjnym
RelyX Unicem (3M Espe, Seefeld, Niemcy) lub Variolink Il (Ivoclar Vivadent, Schaan,
Liechtenstein). Odpornos¢ na $cinanie materiatu VITA ENAMIC wynosi w przyblizeniu
ok. 20 MPa.
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2.10.2 Badania z uzyciem RelyX Ultimate

a) materiati metoda

Do badan uzyto ptytek z VITA ENAMIC jak réwniez pytek wycietych z krazkéw Lava
Ultimate. W celu osiagniecia jednakowej struktury powierzchni, wszystkie ptytki
zostaty przeszlifowane papierem sciernym SiC (grubos¢ nasypu 32). Odpowiednio
przygotowane ptytki VITA ENAMIC zostaty wytrawione przez okres 60 sekund
preparatem VITA Ceramics Etch. Ptytki z materiatu Lava Ultimate zostaty
wypiaskowane 50 um ALLO_, 2 bay wg zaleceri producenta.

Po wytrawieniu lub wypiaskowaniu, na ptytki zostaje natozony na okres 20 sekund
Scotchbond (3M ESPE) - oczywiscie wg wskazéwek producenta. Nastepnie wykonano
cylindry z RelyX Ultimate i spolimeryzowano, ucieto i wykonano pomiar wytrzymatosci
spoiny wg DIN EN IS0 10477. Statystyczny wynik zostat osiggniety dzieki analizie
azynnikowej.

b) Zrédto
Badania przeprowadzono w VITA F&E, ([3], patrz strona. 34)

¢) wynik
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VITA ENAMIC Lava Ultimate

d) zakoriczenie

Badania spojenia materiatu RelyX Ultimate z VITA ENAMIC oceniono bardzo dobrze
(31,32 MPa (* 14,5 MPa)). W materiale VITA ENAMIC mamy do czynienia gtéwnie
ze zlamaniami spoistymi wewnatrz materiatu. Rezultatem jest wyzszy stopien
rozproszenia niz w materiale Lava Ultimate.

Wytrzymatos¢ spoiny RelyX Ultimate z Lava Ultimate wynosi 9,92 MPa (+ 1,89 MPa).
Mamy do czynienia ze ztamaniami spoistymi, czyli ztamaniami w obszarze spojenia.
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2.11 Test na przebarwienia

a) materiati metoda

Prébki zostaty wykonane (n = 40) wg wytycznych producenta (Herculute XRV i
DENTSPLY Bridge resin) lub wyciete z bloczkéw (VITABLOCS Mark II, VITA ENAMIC;
urzadzenie Biihler Isomet). Po wypolerowaniu (Biihler Ecomet, ostateczny potysk

przy pomocy pasty diamentowej o grubosci 1um), serie prébne zostaty umieszczone
w kawie lub wodzie destylowanej i poddane dziataniu zmiennych temperatur

(2 500 cykli, 5 °C-°C55 °C) oraz jedna seria zaraz po termocyklingu zostata dodatkowo
umieszczona w kawie (okres 15 dni w temp. 37°C). Dalsza grupa byta poddana testowi
promieniowania UV przez okres 15 dni (specyfikacja ADA nr. 80). Przed i po zabiegach,
przy pomocy spektrofotometru (Color 15, X-rite) zostaty wyznaczone wspétrzedne
kolordw CIE L*a*b*. Po otrzymaniu wartosci delta E wyliczono catkowita réznice
koloréw, czyli znieksztatcenia kolordw.

b) Zrodto
Boston University, Goldman School of Dental Medicine, Department of Restorative
Dentistry/Biomaterials, prof. dr. Russell Giordano, ([1], poréwnanie patrz. str. 34)

¢) wynik
Color Stability
7
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5 5
wvi
=
T |4
E
v I I
T [
E 1 I * * I I
| — 5
, -l B -l N N
Water Coffee uv Thermo Thermo/Coffee
VITABLOCS Mark Il . VITA ENAMIC Comp. Resin Acrylic

d) zakoriczenie

W materiatach VITABLOCS Mark I1i VITA ENAMIC nie zostaty zaobserwowane wyrazne
réznice w kolorach (testy wg ANOVA i Scheffe). Materiaty podlegaty réznorodnej
obrdbce. Istotne zmiany koloru mozna byto zauwazy¢ w takich materiatach jak
kompozyty i zywice akrylowe. SzczegdlInie intensywne przebarwienia mozna

byto zaobserwowac po dziataniu promieni UV oraz termocyklera w kombinadji ze
sktadowaniem materiatu w kawie.
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2.12 Machinability

a) materiati metoda
Maszyna Sirona MC XL w trybie normalnym zostaty wyfrezowane 30° kliny z réznych
materiatow.

b) Zradto
Badania przeprowadzono w VITA F&E, ([3], patrz strona. 34)

¢) wynik
O =
LE en
.Hl 1
S
VITA ENAMIC IPS Empress CAD IPS e.max CAD 1'-

(6]

l
O

L

VITA ENAMIC, 200-krotne powiekszenie, Zrédto: VITA F&E IPS e.max CAD, 200-krotne powigkszenie, Zrodto: VITA F&E

d) zakoriczenie
Materiat VITA ENAMIC wykazuje jednoznaczne kontury i ostre brzegi oraz mniej
spekan, niz tradycyjne materiaty ceramiczne stosowane w technice CAD/CAM.
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2.13 Stabilnos¢ krawedzi

a) materiati metoda

Frezarka Sirona MC XL zostaty wyfrezowane licowki typu non-prep (metoda matoinwazyjna)
w trybie normalnym. Uzupetnienia zostaty wyfrezowane z réznych materiatéw - grubos¢
$cianek wyniosta okoto 0,2 mm. Produkty IPS Empress CAD i IPS e.max CAD o grubosci
scianek wynoszacych okoto 0,2 mm nie zostaty dopuszczone przez producenta. Frezarka
Sirona MCXL w trybie normalnym zostaty wyszlifowane wktady koronowe. Uzupetnienia
zostaty wyfrezowane z réznych materiatéw (patrz powiekszenie pod mikroskopem
skaningowym).

b) Zradto
Badania przeprowadzono w VITA F&E, ([3], patrz strona. 34)

¢) wynik

VITA ENAMIC IPS Empress CAD IPS e.max CAD

VITA ENAMIC, 25-krotne powigkszenie, Zrodto: VITA F&E IPS Empress CAD, 25 krotne powiekszenie, zrédto: VITA F&E

d) zakoriczenie

W przypadku licowek non-prep wykonanych z materiatu VITA ENAMIC,
zaohserwowano precyzyjna stabilnos¢ krawedzi. Nastepujacy ksztatt o grubosci
$cianek okoto 0,2 mm mozna byto catkowicie wyfrezowac tylko z materiatu VITA
ENAMIC. Wyfrezowany wktad potwierdza wysoki stopien stabilnosci krawedzi
materiatu VITA ENAMIC, jakos¢ ta umozliwia uzyskanie znakomitych wynikow.
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2.14 Przedzialy czasowe procesu frezowania

a) materiati metoda

(zasy procesu frezowania dla danych typéw uzupetnienr (wktady, korony odcin-

ka przedniego i bocznego), zostaty okreslone wg zastosowania czterech réznych
materiatéw CAD/CAM (VITA ENAMIC, VITABLOCS Mark Il - materiaty s produktami
firmy VITA Zahnfabrik oraz IPS e.max CAD firmy Ivoclar Vivadent i Lava Ultimate, 3M
ESPE). Proby zostaty przeprowadzone przy pomocy urzadzenia Sirona MC XL.

Na dany materiat i typ uzupetnienia zostato wykorzystanych 5 jednostek.

(zasy trybu frezowania przetransponowano z banku danych.

b) Zradto
Badania przeprowadzono w VITA F&E, ([3], patrz strona. 34)

¢) wynik
(zasy procesu frezowania (w min:s) dla materiatéw VITA ENAMIC, Mark II, IPS e.max
CAD i Lava Ultimate. Czasy procesu frezowania sg $rednim wynikiem z pigciu pomiaréw.

normalnie 7:56 710 9:07
VITA ENAMIC
szybko 4:40 4:19 5:13
normalnie 10:27 10:35 13:29
VITABLOCS Mark I
szybko 6:24 7:03 9:26
normalnie 12:17 12:36 14:58
IPS e.max CAD
szybko 10:00 8:11 12:14
) normalnie 10:39 10:10 11:55
Lava Ultimate
szybko 7:27 6:27 8:24

d) zakoriczenie
Uzupetnienia z VITA ENAMIC mozna szybciej frezowac niz prace z materiatéw
VITABLOCS Mark II, Lava Ultimate i IPS e.max CAD.
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2.15 Czasy przeznaczone na frezowanie

a) materiati metoda

Maszyna frezujaca Sirona MC XL zostato przy pomocy jednej pary frezow
wyfrezowanych tyle koron na trzonowce, na ile pozwolity mozliwosci. Zastosowano
normalny i przyspieszony tryb frezowania, stosujac rézne materiaty CAD/CAM.
Okres trwatosci narzedzi szlifujacych okreslaja wyniki szeregu badan.

b) Zrodto
Badania przeprowadzono w VITA F&E, ([3], patrz strona. 34)

¢) wynik

llos¢ wyfrezowanych koron na trzonowce frezarkami MCXL -
oprogramowanie 3.8x

160

140 \/
1- o
| '

llosé koron
]

20 l
0 H
VITAENAMIC VITAENAMIC VITABLOCS VITABLOCS IPS e.max CAD HT IPS e.max CAD LT

Trybnormalnego  Szybkie  Trybnormalnego  Szybkie Normalne Szybkie
frezowania frezowanie frezowania frezowanie frezowanie frezowanie

d) zakoriczenie

VITA ENAMIC jest najbardziej wydajnym i ergonomicznym materiatem sposréd
wszystkich bloczkowych materiatéw ceramicznych posiadajacych kolor zebdow.

(zas szlifowania przeznaczony na frezowanie uzupetnien z VITA ENAMIC w ww. tescie
jest w poréwnaniu z innymi materiatami najkrétszy (str. 2.14), przy jednoczesnie
wysokim czasie przerobu wynoszacym okoto 148 / 132 wyfrezowanych koron.

2.16 Mozliwosci polerowania materiatu

Przy pomocy zestawu instrumentéw polerujacych VITA, polerujemy materiat

VITA ENAMIC na wysoki potysk w szybki i prosty sposéb. Uzupetnienie polerujemy
na sucho poza jama ustng, lub na mokro w jamie ustnej pacjenta. Proces ten zostat
potwierdzony dzieki fazie akceptacji.

2.17 Biokompatybilnos¢
Testy na biokompatybilno$c zostaty przeprowadzone w Instytucie NAMSA-(North

American Science Associates Inc.). VITA ENAMIC zostat okre$lony materiatem
biokompatybilnym.
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2.18 Rozpuszczalnos¢ w kwasie, absorpcja wody, rozpuszczalnos¢ w wodzie

a) materiati metoda
Testy wg DIN EN IS0 6872 i DIN EN ISO 10477

b) Zrédto
Badania przeprowadzono w VITA F&E, ([3], patrz strona. 34)

¢) wynik

Nie wykryto zadnej chemicznej rozpuszczalnosci wg IS0 6872.

Absorbcja wody (5,7 pg/mm?) i rozpuszczalnos¢ w wodzie (< 1,2 pg/mm?)
nie przekraczaja warto$ci wg wytycznych IS0 10477.

d) zakonczenie
Wiasciwosci materiatu VITA ENAMIC znajduja sie w przedziale miedzy ceramika
i kompozytem.
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3. Badania przeprowadzone w firmie

3.1 Badania kliniczne, Klinika Uniwersytecka Stomatologii i Chirurgii

Szczekowej we Fryburgu, wydziat protetyki stomatologicznej,
prof dr Petra Gierthmiihlen (nazwisko panienskie GiiB3):
korony VITA ENAMIC korony

poczatek badan: listopad 2011

ilos¢ zacementowanych uzupetnien: 71

3.2 Badania kliniczne , Klinika Uniwersytecka Stomatologii i Chirurgii

Szczekowej we Fryburgu, wydziat protetyki stomatologicznej,
prof dr Petra Gierthmiihlen (nazwisko panienskie Gii3):

VITA ENAMIC wktady, naktady, pétkorony, table tops

poczatek badan: listopad 2011

ilos¢ zacementowanych uzupetnien: 100

3.3 Badania pilotazowe firmy VITA Zahnfabrik: VITA ENAMIC korony,

korony na implantach, pétkorony, wktady, naktady, licowki
Rézni klinicysci

llos¢ zacementowanych uzupetnien: okoto 594

Stan: grudzien 2012
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Szansa przetrwania [%]

3.4 Kliniczne badania aplikacji uzupetnien: VITA ENAMIC korony na implantach

a) materiati metoda

W ramach wieloosrodkowych badan aplikadji klinicznej udziat wzieto 11 stomatologéw
z Niemiec, Austrii i Szwajcarii. U 38 pacjentom wszczepiono implanty w szczece i
zuchwie - grupa podlegata randomizacji. Wybdr pacjentéw zostat dokonany wg
kryteriéw DGl (Deutsche Gesellschaft fiir Implantologie) - kryteria dotyczyty uzupetnien
w postaci pojedynczych implantéw. Nie byto ograniczer lub rekomendacji dotyczacych
zastosowania poszczegdlnych systeméw implantologicznych, réwniez metodologia
zabiegdw chirurgicznych nie byta w zaden sposéb ograniczana. W sumie osadzono 60
implanto-koron w celu badan klinicznych. Po 14 dniach pacjent otrzymat uzupetnienie
protetyczne, a po 6 miesigcach zostat ponownie zbadany. Okres obserwacji trwat co
najmniej 6 miesiecy(1. Recall). W celu okreslenia wskaznika przetrwania wzigto pod
uwage odcementowanie korony jak rowniez ztamanie catkowite lub czesciowe
(Chipping) struktury korony, czyli kryterium oceny zaistniatych strat.

b) Zradto
Technika stosowania i zarzadzania produktami VITA we wspdtpracy ze
stomatologicznymi osrodkami pilotazowymi ([9], patrz strona 35)

¢) wynik

Czynnik przetrwania koron na implantach z materiatu VITA ENAMIC

100 ~

85 98,7 %
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: &

80

75
70
65
60
55

50
1 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

Miesiace
d) zakonczenie
W ramach wieloosrodkowych badan klinicznej aplikacji na przestrzeni 4 lat, korony z
materiatu VITA ENAMIC ktére zostaty osadzone na implantach wykazaty, ze czynnik
prawdopodobieristwa przetrwania wynést 98,7 procent. Srednia okresu uzytkowania
badanych koron osadzonych na implatach wynosi 23,1 miesigce (stan z: 11.2014).
Wyniki badan poréwnawczych wykazaty, ze implanto-korony VITA ENAMIC posiadaja
lepszy czynnik prawdopodobieristwa przetrwanial-3 niz materiaty alternatywne.

Tekst Zzrodtowy:

(1) De Boever AL, Keersmaekers K, Vanmaele G, Kerschbaum T, Theuniers G, De Boever JA. Prosthetic complications

in fixed endosseous implant-borne reconstructions after an observations period of at least 40 months. J Oral Rehabil.

2006 listopad;33(11):833-9.

(2) Thoma DS, Brandenberg F, Fehmer V, Biichi DL, Himmerle CH, Sailer I. Randomized Controlled Clinical Trial of
All-Ceramic Single Tooth Implant Reconstructions Using Modified Zirconia Abutments: Radiographic and Prosthetic Results
at 1Year of Loading. Clin Implant Dent Relat Res. 2015 Apr 15.

(3) Rinke S, Lange K, Roediger M, Gersdorff N. Risk factors for technical and biological complications with zirconia

single crowns. Clin Oral Investig. 2015 luty 7.
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4, Publikacje
Publikacje dotyczace materiatu VITA ENAMIC:

Al-Harbi A, Ardu S, Bortolotto T, Krejci I.
Stain intensity of CAD/CAM Materials versus direct composites.
IADR 2012 Poster Abstract, Iguacu Falls, Brazylia

Coldea A, Swain MV, Thiel N.
Mechanical properties of polymer-infiltrated-ceramic-network materials
Dent Mater. 2013 kwiecienri; 29(4):419 — 426

Coldea A, Swain MV, Thiel N.

In-vitro strength degradation of dental ceramics and novel
PICN material by sharp indentation.

J Mech Behav Biomed Mater 2013 pazdziernik; 26(10):34 — 42.

He LH, Swain M.
A novel polymer infiltrated ceramic dental material.
Dent Mater. 2011 czerwiec;27(6):527 — 34. Pierwsza pub. 2011 marzec 2.

He LH, Purton D, Swain M.
A novel polymer infiltrated ceramic for dental simulation.

J Mater Sci Mater Med. 2011 lipiec;22(7):1639 — 43. Wyd. publikacji, 26 maj 2011.

Mdrmann W, Stawarczyk B, Ender A, Sener B, Attin T, Mehl A.

Wear characteristics of current aesthetic dental restorative CAD/CAM materials:
Two-body wear, gloss retention, roughness and Martens hardness.

J Mech Behav Biomed Mater 2013 kwiecien; 20(4):113 — 125

33



VITA ENAMIC® Dokumentacja naukowo-techniczna

5. Dodatek
5.1 Referencje

. GiordanoR.

Development of Novel All-Ceramic Restorations and Wear, Strength, and Fatigue of
Restorative Materials

Research Report, Period 09/2012 — 06/2013 to VITA Zahnfabrik, July 22, 2013
Principal Investigator: Russell Giordano, D.M.D., D.M.Sc., Director of Biomaterials
Boston University, Goldman School of Graduate Dentistry, Department of Bio-
materials, Boston MA, USA

. Bilkhair A.

Fatigue behavior and damage modes of a monolithic CAD/CAM hybrid ceramic
(VITA ENAMIC) material compared to CAD/CAM all-ceramic posterior crown
restorations. Dissertation.

Klinika Stomatologii i Chirurgii Szczekowej Uniwersytetu we Fryburgu, wydziat
protetyki stomatologicznej Fryburg Niemcy 2014.

. Badania prowadzono w firmie, VITA F&E:

VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG

Resort Badan i Rozwoju

Spitalgasse 3

79713 Bad Sdckingen Niemcy

dr. Enno Bojemiiller, kierownik analizy ciat statych VITA F&E,

VITA Zahnfabrik, Bad Sdckingen

dr.-Ing. Andrea Coldea, Dziat rozwoju materiatéw F&E, Bad Sackingen
Mineralog Berit Miiller, kierownik projektu F&E, Bad Sackingen

prof. dr. dr. Jens Fischer, kierownik resortu F&E, Bad Séackingen

Stan: 08.15

. Mdrmann W., Stawarczyk B., Ender A., Sener B., Attin T., Mehl A.

Wear characteristics of current aesthetic dental restorative CAD/CAM materials:
Two-body wear, gloss retention, roughness and Martens hardness.
J Mech Behav Biomed Mater 2013 kwiecieni; 20(4):113 — 125

. Rosentritt M.

Pin-on-block wear test of different dental materials.

Report Number: 133. Autor: doc. dr. mgr. inz. Martin Rosentritt,

Kierownik osrodka badawczego, Klinika Uniwersytetu w Ratyzbonie, Poliklinika
Stomatologii i Protetyki, Ratyzbona Niemcy

. Rosentritt M.

Badania nad zuzyciem 3 wzorcéw wykonanych z réznych polimerowo/ceramicz-
nych materiatdw. Report Number: 130. Autor: doc. dr. mgr. inz. Martin Rosentritt,
Kierownik osrodka badawczego, Klinika Uniwersytetu w Ratyzbonie, Poliklinika
Stomatologii i Protetyki, Ratyzbona Niemcy

. GiordanoR.

Wear and color stability testing. Research Report to VITA Zahnfabrik,

Principal Investigator: Russell Giordano, D.M.D., D.M.Sc., Director of Biomaterials
Boston University, Goldman School of Graduate Dentistry, Department of
Biomaterials, Boston MA, USA
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8. Menini M.
Testy in-vitro- w celu zbadania zdolnosci absorbji sit ceramiki hybrydowe;j
VITA ENAMIC. Sprawozdania badan VITA Zahnfabrik styczen 2015
Autor: dr. Maria Menini, Wydziat protetyki uzupetnien statych i implanto-protetyki,
Uniwersytet w Genui, Wtochy; 2015

9. VITA Technika stosowania i zarzadzanie produktami:
VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG
Resort Sprzedaz
Spitalgasse 3, 79713 Bad Sackingen, Deutschland
Claus Pukropp, kierownik marketingu technicznego, Bad Séckingen
Andreas Buchheimer, kierownik technik stosowania, Bad Sackingen
Stan: 11.14
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Za pomoca kolornika VITA SYSTEM 3D-MASTER mozna odpowie-
dnio i systematycznie dobrac i reprodukowac¢ wszystkie natu-
ralne kolory zebdw.
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Uwaga: Produkt ten zostat opracowany do $cisle okreslonego zastosowania. Dlatego
tez powinien by¢ stosowany zgodnie z instrukcja. Producent nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za szkody wynikte na skutek nieprawidtowego przygotowania i
uzytkowania. Poza tym zobowiazuje sie uzytkownika do przetestowania produktu,
jezeli pragnie sie go zastosowac do innych potrzeb. Wyklucza sie odpowiedzialnos¢
producenta, jezeli produkt ten nie bedzie stosowany ze zgodnymi z nim materiatami
oraz urzadzeniami innych firm. Poza tym nasza odpowiedzialnos¢ dotyczaca danych,
niezaleznie od podstawy prawnej i przepisow prawnych, ogranicza si¢ w kazdym
przypadku do wartosci dostawy wedtug rachunku bez VAT-u. Producent nie ponosi pod
zadnym wzgledem odpowiedzialnosci niezaleznie od podstawy prawnej za utracony zysk,
posrednie szkody, szkody bedace nastepstwem zdarzenia losowego lub roszczenia oséb
trzecich przeciwko kupujacemu. Zaleznosci zadtuzeniowe roszczen z tytutu odszkodowania
(zadtuzenia w przypadku zawartego kontraktu, z pozycji prawnej naruszenia kontraktu,
niedozwolonego dziatania itp.) s3 mozliwe tylko w przypadku rozmysinego dziatania lub
powaznego zaniedbania. Skrzynka modutowa VITA nie musi koniecznie wchodzi¢ w sktad
ww zestawu.

Wydanie instrukcji obrobki materiatu: 10.16

Wszystkie dotychczasowe wydania tej broszury informacyjnej traca swoja waznos¢ z
dniem pojawienia si¢ w obiegu aktualnego wydania. Aktualng wersje instrukcji obrébki
materiatu znajda Paristwo na stronie internetowej www.vita-zahnfabrik.com

Firma VITA Zahnfabrik posiada certyfikat wg wytycznych dotyczacych produktéw
medycznych. Nastepujace materiaty posiadaj certyfikat oraz oznaczenie C€o:

VITA ENAMIC®

Sirona CEREC® i inLab® MC XL to zarejestrowane marki firmy Sirona Dental Systems
GmbH, A-Wals. IPS Empress CAD®, IPS e.max CAD®, Multilink® Automix, Tetric
EvoCeram® i Variolink® Il to zarejestrowane marki firmy Ivoclar Vivadent AG,
FL-Schaan. Lava® Ultimate, Sinfony™ i RelyX UnicemTM to zarejestrowane marki firmy
3M Company lub 3M Deutschland GmbH.

VITA

VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.KG

Spitalgasse 3 - D-79713 Bad Séckingen - Germany

Tel. +49(0)7761/562-0 - Fax +49(0)7761/562-299

Hotline: Tel. +49(0)7761/562-222 - Fax +49(0)7761/562-446
www.vita-zahnfabrik.com - info@vita-zahnfabrik.com

3 facebook.com/vita.zahnfabrik
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