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1. Introduccidén

1.1 Elaboracion de mufiones —una breve revision

Antiguamente, se utilizaban materiales tales como amalgamas y cementos de ionédmeros de
vidrio para la confeccién de mufiones en dientes vitales y no vitales. Ya que dichos materiales
tenian que anclarse principalmente de manera mecanica en la estructura dental remanente, se
hacia generalmente necesario retener el muién por medio de espigas endodonticas.

Sin embargo, dichas terapias tenian varias desventajas. Los munones confeccionados de
amalgama y la utilizacion de espigas endoddnticas de metal limitaban la estética de la
restauracion debido a su falta de translucidez. Ademas, las investigaciones cientificas han
demostrado que las espigas no refuerzan el diente con muidén (Guzy y Nicholls, 1979; Sidoli et
al., 1997). Por el contrario, mientras que el tratamiento endoddntico apenas debilita un diente,
la preparacion del conducto para la espiga, durante la cual se elimina dentina natural de
manera importante, reduce la resistencia a la fractura de un diente (Sidoli et al., 1997). Los
dientes restaurados se debilitan mas, cuanta mas estructura dental natural se pierde. En
particular, debilitan los dientes, los defectos MOD en los cuales hay que eliminar severamente
margenes de las crestas (Reeh et al., 1989).

1.2 Mufones adhesivos — Estado de la técnica

Basandose en dichas conclusiones la Sociedad Alemana de Ciencias Dento- Oral y
Craneomandibular, publicé un informe cientifico en 2003 (Edelhoff et al., 2003). En el informe
se formuld el siguiente objetivo:

‘Los mufiones de dientes tratados endodonticamente deberian asegurar una retencion fiable de
la restauracion permanente, conservando la mayor cantidad posible de estructura dental sana.’

Se menciona especificamente que gracias a la técnica adhesiva, las posibilidades de los
mufiones estan indicadas para numerosas situaciones clinicas. Estas posibilidades deberian
anteponerse debido a los métodos minimamente invasivos, asi como por la minimizacién del
riesgo de perforacion radicular iatrogénica (Edelhoff et al., 2003)

Con su declaracion cientificamente consolidada, los expertos de GSDOM, dejaron constancia
que las obturaciones de munones adhesivos o la reconstruccion de mufiones adhesivos es
proceso de eleccion en muchas situaciones clinicas.

1.3 Objetivos del desarrollo de MultiCore

El objetivo del desarrollo de MultiCore fue el de ofrecer un material con el que los odontélogos
puedan confeccionar de manera eficaz obturaciones de mufiones y reconstruccién de mufiones
con sus técnicas de procesamiento preferidas. MultiCore se caracteriza por las siguientes
ventajas:

- Polimerizacion Dual: MultiCore logra una excelente resistencia mecanica solo
mediante la autopolimerizacién. Con la fotopolimerizacién adicional, el odontélogo
puede comenzar inmediatamente con la preparacion.

- Dos consistencias: Gracias a MultiCore HB, altamente viscoso, la obturacién o
reconstruccion de muidn se puede conformar y modelar individualmente. MultiCore
Flow, con su consistencia fluida, permite la reconstruccion de mufiones colocando el
material en bloque utilizando matrices.

La presente documentacion se dirige a las propiedades técnicas e investigaciones sobre
MultiCore.
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2. Datos Técnicos

Composicion
MultiCore HB Multicore Flow
Base Catalizador Base Catalizador

Dimetacrilatos 13.5 13.3 28.1 284
Rellenos de vidrio de bario, Vidrio
de fluorosilicato Ba-Al, Diéxido de 75 75 54.9 54 .4
silicio altamente disperso
Trifluoruro de iterbio 11.1 11.1 16.4 16.2
C_atallzadores, estabilizares y 0.4 06 06 1
pigmentos

Las especificaciones son en % en peso

Datos Fisicos

MultiCore HB MultiCore Flow
Polimerizacion Auto- Polimerizacion Auto-
Dual polimerizacion Dual polimerizacion

Resistencia a la flexion (MPa) 140 125 135 120
Maodulo de elasticidad (MPa) 18.000 14.000 9.000 7.500
Resistencia a la presion (MPa) 250 250
Dureza Vickers (MPa) 1000 510
Radiopacidad (% Al) 300 300
Absormogn en agua 7 dias 145 25
(Mm/mm”)
SO|UbI|Id38d en agua 7 dias 3 25
(Mm/mm”)
Tiempo de trabajo a 37° C (s) 90-120 90-120

A poyandose en

ISO 4049 - Polymer-based filling, restorative and luting materials
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3.

Investigaciones cientificas de materiales con MultiCore

3.1 Dureza Vickers

Dureza Vickers {(MPa)
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3.2 Resistencia a la flexion

Resistencia a la flexién (MPa)
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Los materiales se procesaron de
acuerdo con las instrucciones del
fabricante. Todos los materiales se
examinaron utilizando tanto el
método de autopolimerizacion como
polimerizacion dual. Los
especimenes se almacenaron en
una caja seca durante 24 horas a
37° C. Seguidamente, se midi6 la
dureza Vickers en conformidad con
EN ISO 4049. Para dicho fin, el
espécimen fue sometido a una carga
especifica por una indentador
piramidal. Se midieron las dos
diagonales de la huella dejadas en la
superficie del material después de la
remocion y se calculé la dureza.

Investigacién: I&D, Ivoclar Vivadent,
Schaan.

Los materiales se procesaron de
acuerdo con las instrucciones del
fabricante utilizando los métodos de
autopolimerizacién y polimerizacion
dual. Para la polimerizacion dual, el
material fue adicionalmente
polimerizado con wuna lampara
Heliolux durante 40 segundos y una
intensidad luminica de 500 mW/cm?.
Después de 24 horas se midio la
resistencia a la flexion mediante una
maquina de pruebas universal Zwick
en conformidad con EN ISO 4049.

Investigacién: | & D, Ivoclar
Vivadent, Schaan
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3.3 Mobdulo de elasticidad
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Los materiales se procesaron de
acuerdo con las instrucciones del
fabricante utilizando tanto el método
de polimerizacion dual como el de
autopolimerizacion. Después de 24
hora, se midi6 el mdédulo de
elasticidad con una maquina de
pruebas universal Zwick en
conformidad con EN ISO 4049.

Investigacion: 1&D, lvoclar Vivadent,
Schaan

3.4 Lapolimerizacion de MultiCore en funcién del tiempo

1200 :
—s— Multicore HB (DC)
1000 - »==0-+= Multicore HB (SC)
E _.______—~—--""’;_ P —a— Multicore Flow (DC)
= 9800 = o caepe = Multicore Flow (SC)
n e
@ 600
]
& : e
™ 400 _—
g P
E A" i
3 200
(]
U L T
5 min 30 min G0 min 24 h

Cuando se utiliza un material de composite autopolimerizable o de polimerizacién dual para la
elaboracion de munones, el tiempo necesario para la polimerizacion juega un papel decisivo. El
material debe fraguar lo suficiente como para poder ser procesado con instrumental rotatorio.
Por ello, se midié la dureza Vickers de MultiCore HB y MultiCore Flow como una funcion de
tiempo, tanto para aplicaciones de autopolimerizacibn como para aplicaciones de

fotopolimerizacién con luz.

Si, ademas, la polimerizacidén es iniciada con una lampara, MultiCore Flow y MultiCore HB se
pueden procesar sin espera. Lo que es digno de atencidon es que ambos materiales alcanzan a
las 24 horas la misma dureza Vickers con autopolimerizacién que con fotopolimerizacion

adicional.

Investigacion: I&D, Ivoclar Vivadent, Schaan
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3.5 Tolerancia de MultiCore HB a la mezcla manual

La proporcion de mezcla de la pasta base y catalizador puede variar para todos los materiales
de polimerizacion dual o autopolimerizables de mezcla manual, ya que la cantidad del material
utilizado depende del juicio visual del odontdlogo. Por ello, el material debe polimerizar de
manera fiable al mismo tiempo que ofrece tiempos de trabajo razonables, incluso si tienen
lugar ligeras desviaciones en la proporcion de mezcla. MultiCore HB se examind con estas
propiedades en mente.

Proporcion de mezcla (base : catalizador) 2:1 1:1 1:2

Tiempo de trabajo (s) 120 - 150 120 - 132 120 - 126

Resistencia a la flexion autopolimerizable (MPa) 117+ 6 1227 123+ 10

Resistencia a la flexion polimerizacion dual 1417 1437

(MPa)

Modulo de elasticidad autopolimerizacién (MPa) 12.400 15.100 £ 600 | 13.400 £ 1.500
1.200

Modulo de elasticidad polimerizacion dual (MPa) 18.100 £ 900 16.700 £ 800

Investigacioén: I&D, Ivoclar Vivadent, Schaan

Resultado: Los datos muestran que una gran desviacion de la proporciéon de mezcla estipulada
de 1:1 no influye de manera importante ni en el tiempo de trabajo ni en la resistencia fisica de
MultiCore HB.

3.6 Adhesién a dentina de MultiCore

Se examino la adhesién de MultiCore a dentina con Syntac, AdheSE y Excite. Primero, el
adhesivo se aplicéd a la dentina segun las instrucciones de uso y se fotopolimerizé en todos los
casos. Seguidamente, MultiCore se fotopolimerizé (DC) o autopolimerizé (SC) cuando se
utilizé Syntac o AdheSE. Por el contrario, un composite de polimerizacién dual debe
fotopolimerizarse si se utiliza Excite (ver instrucciones de uso). El siguiente cuadro muestra la
resistencia de adhesién al cizallamiento en dentina de bovinos, que se midié en conformidad
con ISO/TS 11405.

b | m AdheSE

e e T S e T ] ...... ‘|' ....... B Syntac
16— | T O Excite

Multicore HE {DC) Multicore HB (SC) Multicore Flow (DC) Mullicore Flow (SC)

Resistencia a la adhesidn cizallamierto (MPa)
=

Investigacion: I& D, Ivoclar Vivadent, Schaan
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3.7 Particulas de relleno de MultiCore

El desarrollo de los composites para la elaboracion de mufones implica otras prioridades
distintas de las del desarrollo de los materiales de restauracion. Los composites para
obturaciones Clase | y Il deberian presentar principalmente una minima abrasion. Sin embargo,
los composites para la region de anteriores, deberan mostrar como propiedades decisivas, una
gran estética, susceptibilidad de pulido y brillo de superficie. Una minima abrasion y una buena
susceptibilidad de pulido se alcanzan con los microrrellenos. No obstante, estas caracteristicas
son irrelevantes para los materiales para la elaboracién de mufones. El objetivo aqui esta
orientado en una alta resistencia y buenas propiedades de manipulacién. Con este fin,
especialmente la viscosidad se debe ajustar de manera segura.

MultiCore HB es altamente viscoso y puede darsele forma y modelado convenientemente. Sin
embargo, se debe permitir que el material se mezcle manualmente. MultiCore Flow tiene que
presentar una baja viscosidad para que el material se pueda dispensar del cartucho doble y de
la punta de mezcla. Pero no deberia ser demasiado fluido para prevenir que el material fluya
mas alla del campo de aplicacion.

Las propiedades de mezcla, la resistencia fisica, viscosidad y caracteristicas de manipulacion
dependen en gran medida de las particulas de relleno utilizadas. Las siguientes imagenes
muestran los rellenos de MultiCore.

MultiCore Flow MultiCore HB

Las muestras confeccionadas con MultiCore se pulieron y examinaron con microscopio
electronico de barrido (MER). Las brillantes particulas blancas son trifluoruro de iterbio, que es
responsable de la radiopacidad del material. Por ello, el trifluoruro de iterbio refleja la mayoria
de los electrones bajo el MER y asi aparecen blancas. La matriz de polimero y los rellenos de
diéxido de silicio son oscuros. Los rellenos de vidrio de bario y vidrio de fluorosilicato Ba-Al
aparecen grises. Tienen unos diametros de hasta varios micrones. Las particulas de relleno
grandes tienen como resultado unas altas propiedades fisicas y permiten que se consigan
mayores porcentajes en relleno.

Fotografias: I&D, lvoclar Vivadent, Schaan
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4. Biocompatibilidad de MultiCore

4.1 Composicién de MultiCore

Multicore HB y MultiCore Flow estan compuestos de dimetacrilatos y rellenos. La matriz de
monomero se compone de Bis-GMA, dimetacrilato de uretano y trietilenglicol dimetacrilato. Los
rellenos inorganicos son vidrio de bario, vidrio de fluorosilicato Ba-Al, didéxido de silicio y
trifluoruro de iterbio. La presente documentacion se ocupa en primer lugar de la toxicidad de
los rellenos y seguidamente se refiere a la de los monémeros.

4.2 Toxicidad de los rellenos

Los rellenos de vidrio y dioxido de silicio se consideran quimicamente inertes. Durante el
proceso de polimerizacién, los rellenos son adicionalmente incorporados en una matriz de
resina. Por ello, estos rellenos no poseen riesgo toxicoldgico. De acuerdo con la hoja de datos
de seguridad de los materiales, el valor LDs. para la toxicidad oral aguda del dioxido de silicio
en ratas es mayor que 10.000 mg/kg [1]. La toxicidad del rellenos de trifluoruro de iterbio, que
es responsable de la excelente radiopacidad de los composites de Ivoclar Vivadent, fue testado
en ratas. En la mayor dosis testada de 5000 mg/kg, ninguna de las ratas murio, ni se
observaron cambios organicos patoldgicos en ninguno de los animales [2]. Una prueba
también reveld que el trifluoruro de iterbio no muestra radioactividad detras de un fondo natural
[3].

Esta informacion muestra que las particulas de relleno utilizadas en MultiCore per se no
poseen riesgo toxicoldgico. Por ello, las propiedades téxicas de los materiales de composite
quedan esencialmente determinadas por su matriz de monémero.

4.3 Toxicidad de los dimetacrilatos utilizados en MultiCore

Datos de citotoxicidad

Compuesto XTTsg Linea de Célula Ref.
Dimetacrilato de uretano 600 pg/mi L929 4
Bis-GMA 25 ug/ml L929 4
Trietilenglicol dimetacrilato 25 ug/ml L929 4

Datos de toxicidad oral aguda

Compuesto LD50 Especies Ref.
Dimetacrilato de uretano > 5000 mg/kg Ratas 5
Bis-GMA > 5000 mg/kg Ratas 5
Trietilenglicol dimetacrilato 10.837 mg/kg Ratas 5

Evaluacion de los datos toxicolégicos en el monémero de MultiCore:

Estan disponibles todos los datos de citotoxicidad de todos los dimetacrilatos utilizados en los
materiales MultiCore. El alto valor LDsy. de Bis GMA vy trietilenglicol dimetacrilato demuestra
que estos dimetacrilatos no exhiben una toxicidad oral relevante. Estos resultados estan
confirmados por la experiencia clinica con materiales de composites dentales durante mas de
20 afos.

Los catalizadores, estabilizadores y pigmentos utilizados en las pastas de base y catalizador
de MultiCore ya han sido empleados en otros materiales dentales durante muchos afios sin
ningun problema. Ademas, se puede asumir que no poseen riesgos toxicolégicos
desconocidos para el paciente.



Documentacion Cientifica MultiCore® Pagina 10 de 12

4.4 Datos de mutagenicidad de los dimetacrilatos utilizados en MultiCore

Ensayo de Ames

Resultado | Concentracién | Resultadow | Concentracion | Ref.
w/o S9 Test S9 Test
Dimetacrilato de neg. 5000 pg/plato neg. 5000 pg/plato 6
uretano
Bis-GMA neg. 5000 ug/plato neg. 5000 pg/plato 6
Trietilenglicol neg. 5000 pg/plato neg. 5000 pg/plato 6
dimetacrilato

Para evaluar el riesgo carcinogénico de un producto sanitario, se realizan ensayos de
mutagenicidad, ya que la mutacion celular es el paso inicial en el desarrollo del cancer.
Actualmente, dichos ensayos se realizan in vitro con cultivos de bacterias o células. La ventaja
de los ensayos in vitro es que, generalmente, son mas sensibles que los estudios sobre
carcinogenicidad in vivo. Una desventaja de los ensayos in vitro con cultivos de células es que
pueden no mostrar componentes que sélo se convierten en mutagenicos una vez que han sido
metabolizados en tejidos tales como el higado. Para simular tales ‘activaciones metabdlicas’,
los componentes se incuban con extractos de tejidos de higado (S9 mix). Bajo tales
condiciones, se forman productos metabdlicos, que también pueden tener lugar in vivo
después de su exposicion del material de ensayo. Por ello, los resultados de mutagenicidad se
presentan sin y con activacion metabdlica (w S9) en los anteriores cuadros. El ensayo mas
comunmente utilizado para la mutagenicidad es el ensayo de mutacién de retroceso de
Salmonella typhimurium (Ensayo de Ames).

4.5 Irritacion y sensibilizacién

Al igual que todos los materiales de composite dentales, MultiCore contiene dimetacrilatos.
Tales materiales pueden tener un efecto irritante en personas con predisposicion y puede
provocar sensibilizacion a los metacrilatos. Ello puede llevar a dermatitis alérgica por contacto.
Estas reacciones se pueden minimizar con una condiciones de trabajo higiénicas y evitando el
contacto del material sin polimerizar con la piel. Los guantes empleados habitualmente, es
decir, guantes de latex o vinilo, no proporcionan una proteccion efectiva contra la
sensibilizacion a los metacrilatos. Las reacciones alérgicas son extremadamente raras en
pacientes pero se observan cada vez mas en el personal profesional, que manipula a diario
materiales de composite sin polimerizar [7, 8].

4.6 Conclusiones

La evaluacion toxicologica muestra que de acuerdo con los actuales conocimientos, MultiCore:
- no es mas toxico que cualquier otro material composite dental en general
- no es mutagénico

- contiene metacrilatos y por ello, el material puede provocar sensibilizaciéon hacia los
metacrilatos. Este riesgo, que es intrinseco a todos los materiales dentales basados en
metacrilatos, es especialmente importante para el equipo profesional que manipulan
materiales sin polimerizar.

En resumen, la informacion actualmente disponible, muestra que MultiCore proporciona el
mismo nivel de seguridad que otros materiales de composite actualmente utilizados en
odontologia en cuanto a toxicidad, mutagenicidad, irritacién y sensibilizacion.
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Esta documentacion contiene un compendio de datos cientificos internos y externos ("Informaciones").
Se ha elaborado para uso interno asi como para informacién de los socios externos de Ivoclar Vivadent,
no habiendo sido prevista para otros fines. Aun partiendo de la base de que las informaciones
responden a los ultimos conocimientos cientificos, no hemos controlado que esto sea asi en todos los
casos, por lo que no garantizamos ni su exactitud, ni su veracidad ni su fiabilidad. No nos
responsabilizamos del uso de las informaciones, incluso si recibimos informaciones opuestas. El uso de
estas informaciones se hara por cuenta y riesgo propios. Se ponen a su disposicion como ,recibidas®, sin
garantia explicita o implicita respecto a su utilidad o idoneidad (ilimitada) para un fin determinado.

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

Ivoclar Vivadent AG
Investigacion y Desarrollo
Servicio Cientifico
Bendererstrasse 2

FL - 9494 Schaan
Principado de Liechtenstein
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