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RESUMEN

Esta investigacion contiene en especial una recopilacién acerca del cemento de
fosfato de cinc asi como estudios de pruebas fisicas realizadas a siete marcas
comerciales de estos cementos las cuales fueron: Medental, Codenafin, Prothoplast,
Tenet, IDEA, Harvard Cement y Viarden basadas estrictamente en especificaciones de

la Norma No. 96 de la A.D.A.

Las pruebas que se realizaron: ademds de la informaciéon que debe de
proporcionar el fabricante en su presentacion, se mencionan a continuacion: resistencia

a la compresion, espesor de pelicula, tiempo de endurecimiento y erosién acida.

Con relacién a dicha informacién la tinica marca que la menciona de manera

completa en su instructivo fue Prothoplast.

De las pruebas realizadas de resistencia a la compresion a los siete cementos
evaluados solo seis cumplieron con los valores exigidos por la Norma  de los cuales
el cemento de la marca Medental y Harvard Cement obtuvieron los mejores promedios

siendo el de la marca Idea el que no cumpli6 con dicha Norma.

En cuanto a la prueba de espesor de pelicula los cementos de la marca Medental,
Codenafin, Prothoplast e Idea estuvieron por arriba de las 25 micras establecidas por la
norma por lo que podemos decir que solo las marcas Tenet, Hervard Cement y Viarden

cumplieron con el espesor exigido.

En la prueba de tiempo de endurecimiento el cemento Prothoplast estuvo fuera
del rango de 2.5 a 8 minutos, reportando un promedio de 13:20 minutos, en cuanto los

seis cementos restantes presentaron un tiempo aceptable.

La dltima prueba que se realiz6 fue la de erosion 4cida en la cual solo el cemento

de la marca Prothoplast obtuvo un grado de erosion mayor al establecido por la Norma.



INTRODUCCION

Dentro de la practica odontoldgica los cementos dentales desempefian una
funcién imprescindible ya que su aplicacién clinica es muy amplia, un ejemplo son los
agentes cementantes que utilizamos para fijar las restauraciones elaboradas fuera de la

boca, al érgano dental.

Poco se sabe acerca de las propiedades fisicas de los cementos dentales de
fosfato de cinc que se venden en el mercado nacional. Esta falta de informacién nos
hace pensar que por ser un producto (material) que se ha utilizado por muchos afios,
como la mayoria de los cementos que se ofertan en la actualidad, tienen las propiedades
fisicas adecuadas para su uso clinico, sobre todo para la cementacion de aparatos fijos

de precision.

Una de las respuestas a los muchos comportamientos que estos cementos tienen
en la clinica se relacionan con su seleccién y manipulacion, creemos que al no contar
con una informacién cabal acerca de los valores fisicos por parte de los fabricantes de
estos productos nos puede llevar a escoger un material inadecuado para los fines a los

que queremos llegar.

Los valores de tiempo de endurecimiento, espesor de pelicula, resistencia a la
compresion, erosion dcida de los cementos de fosfato de cinc deben estar dentro de los
rangos establecidos por las normas internacionales ya que de lo contrario en su uso no
tendriamos los resultados adecuados al cementar restauraciones y aparatos fijos de
precision asi como permanencia en boca, lo que nos conduciria al fracaso clinico

rotundo.

La valoracidon de los cementos de fosfato de cinc en base a la Norma No. 96 de
la Asociacion Dental Americana (A.D.A.) nos permitird conocer cuales son estos
comportamientos y de acuerdo a estos resultados elegir el que mejor cumpla los

requisitos para un buen funcionamiento clinico.



ANTECEDENTES

En odontologia se emplea el término cemento dental para todos los materiales
que se usan como medio cementante, aunque tengan ademdas otros usos, ya sea como
forros cavitarios, bases o restauracion. Por lo general los cementos son materiales duros,
fragiles que se forman al mezclar un 6xido en polvo con un liquido. Cuando se mezclan
en una consistencia fluida, los cementos dentales se utilizan para sostener las

restauraciones indirectas sobre los dientes preparados. (1,2)

Cuando se mezclan a una consistencia de migajon, los cementos se usan como
materiales de obturacidn temporal o para proporcionar aislamiento térmico y soporte

mecanico a los dientes que seran restaurados con otros materiales. (1)

La palabra cemento, en una de sus acepciones, denota una sustancia que sirve
para unir, pegar, adherir dos cosas. Desde el punto de vista de su composiciéon y
estructura, los cementos son materiales que se preparan generalmente a partir de la

combinacién de un polvo con un liquido.

El mencionado polvo esta constituido por una base desde el punto de vista
quimico; concretamente se trata de un 6xido basico o un hidréxido o sea un compuesto
ceramico (contiene 6xidos metélicos y no metalicos). El liquido por otro lado, es de

reaccion dcida o una solucion de 4cido en agua. (3)

Resumiendo puede decirse que a excepciéon de los cementos de resina el
endurecimiento de un cemento se produce por medio de un mecanismo que incluye tres

etapas sucesivas:

1) disolucidn del polvo basico en un liquido 4cido,
2) reaccidn entre lo disuelto y el 4cido con formacion de sal,

3) precipitacion de la sal y endurecimiento. (3)

En los cementos dentales de reaccion acido base, como los cementos de fosfato

de cinc en cuya composicién final incluye una matriz constituida por un compuesto



ceramico ionico (la sal formada) puede esperarse que un cemento siempre tenga alguna
posibilidad de disolucién (corrosién) en un medio acuoso como es el medio bucal.
Puede concluirse que a mayor relacion polvo/liquido (mayor cantidad de polvo para una
determinada cantidad de liquido) menor serd la posibilidad de disolucién (mayor la
estabilidad quimica en el medio bucal). Este grupo de cementos con sales de cinc tiene
como componente principal el 6xido de cinc, cada particula de polvo esta constituida
por una cantidad de cristales, la luz, al refractarse cuando atraviesa cada uno de ellos, no
puede ser transmitida a través del conjunto con lo que aparece el aspecto opaco y
blanco. Esta caracteristica hace que no sea posible obtener armonia Optima en
restauraciones confeccionadas con los cementos que tengan este 6xido como base de su

composicion. (3)

Las caracteristicas de endurecimiento de cualquier cemento deben permitir el
tiempo suficiente para mezclar el material, aplicarlo a la restauracion y preparacién del
diente y colocar la restauracion en la boca o ambas. El material debe tener una
viscosidad inicial baja o ser pseudopléstico para permitir el flujo del cemento, de forma
que se produzca un asentamiento correcto. La retencién de las restauraciones depende
del correcto disefio y precision de la restauracion y de la resistencia del cemento. Al
endurecer, el cemento da resistencia mecdnica al desplazamiento de la restauracién y
debe ser lo bastante fuerte para resistir las fracturas cuando se aplican cargas a la

restauracion. (4)



CEMENTO DE FOSFATO DE CINC

Es un cemento de reaccion dcido-base, de alta resistencia y baja solubilidad, que
fue creado por Crowell cuando buscaba la formulacién de un fosfato de calcio: en una
de las mezclas del 4cido fosférico con el 6xido de cinc se obtuvo esta pasta, a la cual se
le dio uso dental. Desde aproximadamente 1895 el cemento sellador estdndar ha sido el
fosfato de cinc. Sin embargo, a través de los afos y especialmente en época muy
reciente la posicion del fosfato de cinc como estdndar se ha debilitado. (2,5)

La Norma No. 8 de la Asociaciéon Dental Americana (A.D.A.), clasificé hasta
1995 a los cementos de fosfato de cinc en dos tipos: tipo I para cementacién y tipo 11
para obturacién temporal o como base cavitaria. La diferencia que existia entre los dos
tipos era el tamafio del grano del polvo y la capacidad de formar una pelicula de grosor

de 25 micras para el tipo I o para cementacion.

En 1995 entro en vigor una nueva Norma con la cual se cancela la No. 8. La
nueva Norma para este tipo de cementos es la No. 96 de la A.D.A. la cual engloba a
todos los cementos que tienen base de agua y no menciona tipos sino que el fabricante
debe indicar en su etiqueta el uso para el que fue creado, fino o cementacion y base o

grano.(2,6)

NORMAS

Los pardmetros fisicos de los materiales dentales estdn establecidos como
normas de control de calidad, indican, con base en el alcance clinico y de uso, los
valores maximos y minimos de pruebas fisicas que deben cumplir los materiales

dentales asi como la metodologia de las pruebas y controles de las mismas.

Existen instancias gubernamentales y publicas que se encargan de crear estas
normas y de llevarlas a cabo como medida de control y seguridad de las cualidades
fisicas y bioldgicas de los materiales que se emplean. La ISO (Organizacion
Internacional de Estandares) y la A.D.A son algunas de las instancias internacionales de
este tipo. En México, la Facultad de Odontologia de la UNAM, en su drea de

investigacion, realiza esta clase de servicios a través del Laboratorio de Investigacion de



Materiales Dentales y Laboratorios de 4reas relacionadas, como Patologia

Experimental, Inmunologia entre otros.

Cabe recordar que usar productos que cumplen con normas de control asegurard
la calidad del material, ademds de que estos contendrdn la cantidad en gramos y
mililitros especificados por el fabricante, instrucciones de uso y tendrdn marcado un
ndmero de lote y/o fecha de fabricacion para cualquier aclaracion.

Utilizar cementos de fosfato de cinc aprobados por normas internacionales

asegura, ademads de su buena calidad, que el fabricante nos proveerd informacién de: (2)

1.- El uso que se debe dar al cemento en cuestion.

2.- El tipo de loseta y espétula, en cuanto al material de que deben estar hechos y
a sus dimensiones, seguin la mezcla.

3.- La cantidad de polvo en gramos y liquido en mililitros que se debe emplear
para una mezcla.

4.- La temperatura y humedad del ambiente recomendada para hacer la mezcla,
las cuales normalmente son de 23 + 1°C y 50 + 5% de humedad relativa.

5.- La manera de incorporar el polvo al liquido, asi como el tiempo para hacer la
mezcla.

6.- El tiempo que se tiene, en minutos, desde el inicio de la mezcla hasta llevarlo
a la zona que se va a cubrir en la boca.

7.- El tiempo total de endurecimiento.

Para obtener la longevidad maxima del fosfato de cinc, es imprescindible que el

operador se ajuste al siguiente esquema: (5)

1.- Usar una loseta de vidrio gruesa, enfriada justo por encima del punto de rocio.

2.- Con una medida apropiada para polvos, colocar el polvo medido con precisién cerca
de un extremo de la loseta y dividirlo aproximadamente entre 9 porciones, que
contengan cada una proporcién especifica del polvo. La proporcién y el nimero de

porciones variara ligeramente segin el fabricante.



3.- Agregar el liquido. El contenido de agua del liquido es critico para las propiedades
de manipulacién, de modo que lo mejor es exponer lo mas brevemente posible el

liquido al aire.

4.- Mezclar el cemento el tiempo indicado por el fabricante, usando dos terceras partes
de la superficie del vidrio, incorporando cada porcién en orden, a intervalos de 10 a 15

segundos, hasta alcanzar la consistencia deseada del cemento.

5.- Usar el cemento lo més pronto posible para asegurar una pelicula lo mas delgada
posible; asentar las restauraciones y pedir al paciente que muerda sobre el dispositivo, a

través de un medio apropiado, durante 10 minutos.

6.- Retirar el exceso de cemento y aplicar una capa de barniz a los bordes
supragingivales. Este paso final permite que el cemento de las dreas marginales criticas
fragiie tan completamente como sea posible antes de ponerse en contacto con la

humedad.

De esta manera se sabrd que respetando la cantidad de polvo y liquido, el tiempo
de mezclado, asi como la manera de incorporar el polvo al liquido, se obtendré la

mezcla con las propiedades fisicas ideales de acuerdo con su uso. (2,7)

Al utilizar los materiales para cementacion, el tiempo de trabajo dptimo se
obtiene afiadiendo el cemento a la superficie de la restauracion, que inicialmente esta a
temperatura ambiente, y no a la preparacién dental, que esta a temperatura oral (37°C).
Si se afiade primero el cemento a la preparacion del diente, existen muchas
posibilidades de que la viscosidad haya aumentado considerablemente antes de haber
colocado la restauracién. En casos extremos, el cemento puede haber endurecido por
completo. Esto muestra el notable efecto de la temperatura sobre la velocidad de

reaccion de esos productos. (4)

El fosfato de cinc es el agente de cementacién mds antiguo y por lo tanto el que
tiene mas datos estadisticos de uso. Por ser el de uso mas antiguo, es el parimetro de
comparacién de los cementos que aparecieron posteriormente. Es un cemento de los

llamados fijados a base de agua. Todos los cementos que tienen agua en su formulacién



reciben ese nombre, como el fosfato de cinc, el carboxilato de cinc y el ionémero de

vidrio. (2,7)
COMPOSICION QUIMICA.

Los ingredientes principales del polvo son el 6xido de cinc (90%) que constituye
el elemento reaccionante y 6xido de magnesio [10%] que se afiade para reducir la
temperatura de calcinacion durante el proceso de fabricacién, dar color blanco y
aumentar la resistencia a la compresion del cemento final, ademds de otros
modificadores como el 6xido de silice que es un relleno inactivo que se agrega para
facilitar el proceso de calcinacion, el 6xido de bismuto imparte suavidad a la mezcla,
pero en proporciones mayores acorta el tiempo de endurecimiento y los 6xidos de bario

dan propiedades de radiopacidad. (3,7,8,9)

La preparacion consiste en producir un sinterizado de las particulas originales de
oxido de cinc. Este proceso representa someterlas a temperaturas elevadas (mayores a
1000°C) y bajo una cierta presion. Las particulas se unen entre si (se pegan) sin fundirse
y con ello su capacidad de reaccion disminuye, ya que cuanto mds pequefo el tamafio
de la particula del polvo, mas rapido es el endurecimiento del cemento y uso que se le
debe dar. (3,7)

Para obtener los diferentes colores y sus tonalidades, los fabricantes le agregan
algunos pigmentos, como: 6xido de cobre, dioxido de magnesio y carbén para producir
colores grises. Las tonalidades amarillas se obtienen agregando 6xido de bismuto,
ciertos cromatos o pigmentos orgdnicos. Los tonos marrones se obtienen con 6xido de

hierro o compuestos de titanio. (3,7,8)

El liquido contiene 4cido fosférico, agua (33% + 5%), fosfato de aluminio y
algunas veces fosfato de cinc. Una cantidad adicional de agua acorta el tiempo de
endurecimiento, mientras que una cantidad insuficiente de agua prolonga el tiempo de

endurecimiento. (7,9)

REACCION DE ENDURECIMIENTO



Cuando se realiza la mezcla polvo-liquido, el 4dcido fosférico ataca la superficie
de las particulas disolviendo al 6xido de cinc. Puede ser considerada en dos etapas.
Primero la capa superficial de las particulas de 6xido de cinc del polvo son disueltas por
el 4cido, formandose fosfato dcido de cinc que, en la segunda etapa del endurecimiento
forma fosfato de cinc hidratado, esta sustancia es virtualmente insoluble y cristaliza para
formar una matriz de fosfato que aglutina a las porciones de las particulas de 6xido de

cinc que no reaccionaron. La reaccidn es exotérmica y produce contraccidon. (10)

El aluminio del liquido es indispensable para la formacién del cemento, ya que
sin su presencia se formaria una matriz de estructura cristalina no cohesiva de sulfato de
cinc terciario, por lo que se cree que el aluminio se une con el dcido fosférico para dar
origen a un gel de aluminofosfato de cinc. El cemento endurecido es una estructura
nucleada que esta formada de particulas de 6xido de cinc sin reaccionar incluidas en una

matriz amorfa cohesiva de aluminofosfato de cinc. (4,11)

MANIPULACION

Para la mezcla de este cemento se recomienda usar una loseta de cristal de 15
cm. de largo, 8 cm. de ancho y 2 cm. de grueso, aproximadamente, donde se depositan
el polvo y el liquido, sin que tengan contacto entre si, en las cantidades recomendadas

por el fabricante.

Con una espatula de acero inoxidable rigida, cuya drea de trabajo mida 5 cm. de
largo, 7 mm. de ancho y 1 mm. de espesor, aproximadamente; se incorporan primero las
porciones pequefias, mezclando cada porcién durante 10 segundos con movimientos
circulares revolventes y presionando la pasta sobre el cristal con las dos caras de la

espatula hasta lograr una consistencia homogénea. (2)

TIEMPOS DE TRABAJO Y DE ENDURECIMIENTO

El tiempo de trabajo se determina mediante la velocidad de formacion de la
matriz y significa que la formacién de la matriz ha alcanzado un punto en donde las

alteraciones fisicas externas no causan cambios dimensionales permanentes.



El tiempo de endurecimiento es el lapso medido desde el principio de la mezcla
en el que la viscosidad de esta es lo suficientemente baja para fluir bajo presién y
formar una pelicula delgada. Un tiempo de fraguado razonable a temperatura bucal para
el cemento de fosfato de cinc estd entre cinco y nueve minutos. Midiéndola con una
aguja de Gillmore con una carga de 4.5 N (450g) a una temperatura de 37 °C se puede
definir como el tiempo permitido desde el inicio de la mezcla hasta el punto en que la

aguja no penetra mas el cemento. (7)

VARIABLES EN SU MANIPULACION

Para disminuir la reaccién exotérmica y la acidez de la mezcla se recomienda
primero mezclar con el liquido una pequefiisima parte de polvo (lo que queda en la
superficie de la espdtula al hacer las divisiones del polvo es suficiente) en una superficie

amplia sobre la loseta, antes de iniciar la mezcla indicada en la manipulacion.

Debido a que el liquido puede perder agua cuando se expone al ambiente al
trabajar con el, el fabricante del cemento suministra un tercio mas de liquido. Al
terminarse el polvo, debe desecharse el liquido sobrante. El aumento de la temperatura

disminuye el tiempo de endurecimiento. (2)

Los tiempos de trabajo y endurecimiento se pueden incrementar al reducir la
proporcién polvo : liquido (P:L). Sin embargo ese procedimiento no es un medio
aceptable ya que perjudica las propiedades fisicas y da como resultado un pH inicial
bajo del cemento. El pH inicial de la mezcla también disminuye con el incremento de la
proporcién P:L. Al dosificar, es importante recordar que la reduccién de la relacidn
polvo: liquido produce un material mds débil, mds soluble y mds irritante. La
dosificacion y la mezcla se simplifican utilizando materiales preencapsulados, algunos
productos se presentan preencapsulados en jeringas que permiten introducir el material

después de un mezclado mecanico de 5 o 10 segundos. (4,7)

Velocidad de incorporacion del polvo. Al introducir una pequefia cantidad de
polvo dentro del liquido para los primeros incrementos aumenta el tiempo de trabajo y

endurecimiento por reduccion de la cantidad de calor generado y permite que se



incorpore mds polvo en la mezcla. Es el procedimiento recomendado para incrementar

estos tiempos para el cemento de fosfato de cinc.

Tiempo de espatulacién. Los operadores que prolongan el tiempo de
espatulacion destruyen la matriz que se va formando. La fragmentacién de la matriz
significa tiempo extra para reconstruir el volumen. Temperatura de la loseta de
mezclado. Un método efectivo para controlar los tiempos de endurecimiento y trabajo
consiste en regular la temperatura de la loseta de mezclado. Al enfriar la loseta se
retarda de manera marcada la reaccion quimica entre el polvo y el liquido y asi se

retarda la formacién de la matriz. (7)

Esto permite la incorporacion de la cantidad 6ptima de polvo dentro del liquido
sin que la mezcla desarrolle alta viscosidad. Sin embargo hay que tener cuidado de no
enfriar la loseta de cristal por debajo del punto de rocio, dado que el agua de la
atmosfera puede condensarse en la mezcla de cemento por debajo de esta temperatura.

CN))

En los sistemas de mezcla manual polvo : liquido, es necesario tomar
precauciones sobre la manipulacién del liquido. Solo se debe retirar el tapén de la
botella el tiempo necesario para obtener el liquido para una mezcla, y volverlo a colocar
inmediatamente. Si se deja el liquido abierto a la atmdsfera durante mucho tiempo, se
pierde o se gana agua seglin la humedad ambiental. Tales cambios en el contenido
hidrico del liquido pueden modificar las caracteristicas de endurecimiento y las

propiedades fisicas del material. (4)

REACCION PULPAR

La dentina es un tejido mineralizado, atravesado por conductillos que contienen
las prolongaciones de los odontoblastos constituyendo una prolongacién de la pulpa
hacia la preparacion cavitaria. Parece razonable que una cavidad de poca profundidad
en un tejido relativamente sano en un paciente joven, tendrd una dentina mas propensa a

trasmitir los estimulos nocivos a la pulpa, que una mas profunda, de larga vida, en un



paciente de edad madura. En este caso la dentina esta a menudo esclerosada y

acompaiiada por considerables depdsitos de dentina secundaria. (10)

Por lo que el cemento de fosfato de cinc por tener una acidez baja en los
primeros dias puede producir una reaccién pulpar que se relaciona con otros datos.

(8,10)

Un diente joven con tibulos de dentina muy abiertos es mas susceptible a una
respuesta inflamatoria intensa que un diente viejo, el cual ha producido una cantidad
considerable de dentina de reparacion y esclerdtica que bloquea a los tibulos y evita que

los acidos alcancen la pulpa. (7)

La mezcla de cemento a los 3 minutos de realizada la espatulacién es dcida con
un pH de 4.3 aproximadamente. Después de una hora el pH sube a 6.0 posteriormente a

las 24 horas el pH puede estar aproximadamente en 6.5. (8)

El pH de la mezcla inicial de la mayoria de los cementos dentales es muy bajo,
por lo que la acidez ha sido asociada a la irritacién de la pulpa dental y en ocasiones
puede llegar a causar necrosis pulpar, los efectos del 4dcido se pueden originar por la
difusién de iones hidrégeno hacia la pulpa cuando la dentina es delgada por lo que se
incrementa la permeabilidad de la dentina, pudiendo asi penetrar la cantidad de acido

libre en la interfase de la dentina a través de los tibulos dentinarios. (11)

Otra de las causas importantes por lo que los cementos dentales son irritantes a
los tejidos del diente se debe a las técnicas inapropiadas utilizadas por el odont6logo
durante su manipulacién, ya sea porque use una inadecuada relacién polvo-liquido y/o
que durante el espatulado no se logre una mezcla homogénea, lo que puede provocar un
pH mas 4cido. (11)

El secado excesivo de la dentina antes de la aplicacion directa del
cemento de fosfato de cinc ha sido criticado, porque los conductillos desecados tienden
a facilitar la penetracion en profundidad del dcido libre, con un posible aumento en la
irritacién pulpar. (10)

Durante muchos afios han sido cementadas coronas con cemento de fosfato de

cinc en preparaciones en las que todos los conductillos dentinarios de la corona del



diente estaban expuestos. Aunque algunos pacientes se quejan de dolor durante el
cementado y durante un corto lapso posterior, solo pueden ser asociados unos pocos

problemas a largo con este procedimiento. (10)

Datos e investigaciones histoldgicas recientes indican que el fosfato de cinc
utilizado como medio de cementacién no causa inflamacién apreciable de la pulpa,

independientemente del espesor de la capa de dentina. (5)

En las primeras investigaciones se observa inflamacién pulpar, en particular con
el uso de fosfato de cinc. Al parecer esto tiene 2 posibles explicaciones: limpieza
inadecuada de la cavidad preparada, con eliminacién incompleta de los desechos y las
bacterias, y una abertura por contraccién entre el cemento y la dentina, lo
suficientemente grande como para permitir el crecimiento de bacterias procedentes de la

superficie del diente. (5)

PROPIEDADES BIOLOGICAS

Como se podria esperar por la presencia del acido fosférico, la acidez del
cemento de fosfato de cinc es alta al momento de colocar la prétesis en el diente
preparado. Dos minutos después de empezar a mezclar, el pH del cemento es de 2.0 el
pH después se incrementa rapido, pero es solo de 5.5 a las 24 horas. Cuando se emplean
mezclas delgadas, el pH es menor y permanece bajo por largo tiempo. Por lo tanto, si no
se protege la dentina subyacente contra la infiltracién del dcido por los tibulos de

dentina, puede ocurrir lesioén pulpar. (7)

CONSIDERACION BIOLOGICA

Por muchos afios se considerd que los cementos que contienen acido fosférico
entre ellos los de fosfato de cinc son los menos compatibles de los cementos selladores

aceptables y por lo tanto los mayores responsables de la incomodidad postoperatoria.



Pruebas recientes indican que es posible que no sea la acidez de los cementos la que
cause la irritacién sino mas bien su afinidad por el agua durante el fraguado o la

presencia continua de bacterias bajo la restauracion cementada (5).

Es posible que la desecacién inmediata a la colocacién del cemento sea el
irritante primario, por la falta de limpieza apropiada de la preparacién antes de
cementar.

Esta irritacion puede reducirse:

1.- No secando en exceso el diente antes de la cementacidn.
2.- Sellando parcialmente los tibulos dentinales con un barniz (hasta aproximadamente
2 mm. de la linea de acabado antes de la cementacion final).

3.- Eliminando cuidadosamente de residuos la cavidad. (5)

RESISTENCIA

En comparacién con otros materiales para proteccion pulpar, (6xido de cinc y
carboxilato de cinc) el fosfato de cinc es mas resistente. Su resistencia final, sin
embargo, esta condicionada por las variables de manipulacion que controla el clinico.
La mayor parte de la resistencia (70 por ciento aproximadamente) es alcanzada en la
primera hora después de completada la mezcla y la resistencia maxima, a las 24 horas.
Es creencia que el 6xido de magnesio contribuye al logro de una mayor resistencia
compresiva. La resistencia del cemento de fosfato de cinc esta relacionada con su

solubilidad. En general una mezcla de mayor resistencia es menos soluble. (10)

SOLUBILIDAD

El cemento de fosfato de cinc fraguado es virtualmente insoluble en agua pero se

disuelve en mayor grado en los dcidos organicos diluidos. (10)



La solubilidad del cemento debe ser baja dado que los margenes del cemento a
menudo quedan expuestos a los liquidos bucales, la disolucién o erosién del cemento
puede provocar el fracaso por pérdida de retencion o por la iniciacién de caries en la

sustancia dental adyacente al cemento erosionado. (4)

El contacto prematuro del cemento incompletamente endurecido con agua
produce la disolucién y lixiviacién de la superficie del material. Por este motivo, no
conviene emplear el término hidrdulico para referirse a ninguno de los cementos de
fosfato de cinc, ya que no endurecen con propiedades fisicas deseables al sumergirlos en

agua. (9)

Los ensayos de laboratorio realizados en agua destilada indican que los
cementos de ionomero de vidrio son los mas solubles, y que los de poliacrilato, 6xido de

cinc eugenol y fosfato de cinc son los menos solubles. (9)

RETENCION

El endurecimiento del cemento de fosfato de cinc no implica reaccién alguna
con los tejidos duros que lo rodean o con otros materiales de restauracién. Por lo tanto
la adhesién primaria ocurre por retencion mecdnica en la interfase y no por

interacciones quimicas. (7)

Los factores clinicamente significativos y por lo tanto determinantes para la
seleccion del cemento. En primer lugar, ;qué es lo que interesa al seleccionar un

cemento sellador?:

1.- PERMANENCIA: se requiere un cemento que se vea afectado lo menos posible por
el ambiente bucal a fin de que retenga las restauraciones durante el mayor tiempo
posible es decir que posea la adhesion y la resistencia retentiva mds alta posible,

ademas de la menor solubilidad en la boca.



2.- COMODIDAD: (compatibilidad bioldgica) naturalmente deseariamos un cemento
que tuviera el menor efecto sobre la pulpa y/o un cemento que pudiera usarse sobre un
material intermediario que protegiera la pulpa del cemento sin reducir su eficacia. (5)

3.- GROSOR DE LA PELICULA: se requiere un material que con ayuda de la técnica
nos permita hacer el espacio para que el cemento escape en los casos en que se cubra
totalmente para asentar el vaciado lo mds cerca posible de la linea de acabado de nuestra
preparacion. La cementacion se debe de completar inmediatamente después del
mezclado porque la demora puede causar un grosor mds alto de la pelicula y el

asentamiento insuficiente de las restauraciones. (1,5)

Hay dos areas que nos permiten hacer la eleccién del cemento adecuado: las
propiedades fisicas determinadas por las pruebas de laboratorio y el comportamiento

clinico. (5)

Por muchos afios e incluso hasta la fecha los investigadores, fabricantes y
odontdlogos han confiado en las pruebas de laboratorio para el control de calidad y a

veces para el prondstico del éxito clinico. (5)

PROPIEDADES FiSICAS Y MECANICAS

El cemento de fosfato de cinc tiene caracteristicas de compuesto idnico o
ceramico, por lo que es aislante térmico y eléctrico. Una de las principales aplicaciones
del cemento de fosfato de cinc es como base aislante debajo de las restauraciones
metdlicas. Estudios recientes han demostrado que este cemento, utilizado como base, es

un buen aislante térmico, aunque no mds eficaz que la dentina.

Desde el punto practico, una base de cemento de fosfato de cinc permite
proteger la pulpa contra todo traumatismo térmico cuando se ha perdido una cantidad

considerable de dentina debido a la caries o a alglin traumatismo. (2,9)

Dos propiedades fisicas del cemento son relevantes en la retencion de la protesis
fija: la resistencia compresiva y la solubilidad. La prétesis se puede desalojar si el

cemento subyacente se somete a un esfuerzo mas allad de su fuerza. La alta solubilidad



puede inducir a la pérdida del cemento necesario para la retencién y puede crear sitios

de retencién de placa. Su viscosidad se ve afectada por el tiempo y la temperatura. (1,7)

Los cementos de fosfato de cinc, cuando se manipulan de manera apropiada
muestran resistencia a la compresién de 104 MPa y resistencia eldstica diametral de 5.5
MPa. Ademais la velocidad de solubilidad del cemento de fosfato de cinc es mayor en

dcidos organicos diluidos (I4ctico, acético y citrico sobre todo). (7)



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cemento de fosfato de cinc se usa actualmente en un porcentaje considerable
en cementaciones de aparatos fijos de precision. En el mercado nacional existe una

variedad importante de cementos de fosfato de cinc que se ofertan para este fin.

Fallas clinicas en su uso se pueden atribuir a la seleccion del producto por parte
del operador por el desconocimiento de la nueva valoracién por falta de informacién
como instructivos de uso de los cementos y a los valores fisicos que las normas exigen a
dichos productos, ya que estos se eligen muchas veces por marca y precio, ignorando si
estos cementos cumplen con los valores establecidos por las normas y si estos las
cumplen desconocemos cual tiene los valores mas altos y en que tipo de pruebas, siendo
este un factor importante que la mayoria de los Cirujanos Dentistas pasamos
desapercibidos por lo que nos podria llevar a fracasar en un nimero considerable de

tratamientos.

Es por esto que necesitamos conocer los resultados de los valores de las diferentes
marcas comerciales de los cementos de fosfato de cinc evaluados para hacer una mejor

seleccion.



JUSTIFICACION

Uno de los programas del laboratorio de investigacién de materiales dentales de
la Division de Estudios de Posgrado e Investigacién (D.E.P.e I). de la Facultad de
Odontologia de la U.NA.M. consiste en valorar la calidad de los productos dentales
basdndose en la norma No. 96 de la Asociacién Dental Americana (A.D.A.) para

cementos fabricados con base de agua como el fosfato de cinc.

Por ello se considera necesario realizar un estudio comparativo de acuerdo a
dicha norma, de las diferentes marcas de cemento de fosfato de cinc que se ofertan en
el mercado nacional para de esta manera tener una informacién cabal en cuanto a la
calidad de estos cementos y asi no solo elegirlos por el precio y nombre de estos sino
por la calidad en cuanto a valores de pruebas fisicas y mecéanicas de los mismos y poder
tener la suficiente confiabilidad y seguridad para escoger un cemento con las
caracteristicas que marcan las normas y ofrecer informacién reciente y util a la
comunidad odontolégica que piensa que el cemento de fosfato de cinc es un material
anacrénico, ya que como no existe la informacion adecuada por parte de los fabricantes
nos lleva a catalogar este material en desuso y creemos que este todavia nos sigue

ofreciendo ventajas y utilidad en su uso odontolégico.



OBJETIVO GENERAL

Comparar los valores obtenidos de 7 cementos de fosfato de cinc (4 nacionales y
3 de importacion) que se encuentran en el mercado nacional al realizar las pruebas
fisicas correspondientes a la norma No. 96 de la A.D.A. como tiempo de
endurecimiento, espesor de pelicula, resistencia a la compresién y erosion 4cida y
verificar si ofrecen la informacion de uso que deben de proveer los fabricantes de estos

productos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

A los cementos de fosfato de cinc de las marcas: Medental, Codenafin,

Prothoplast, Tenet, IDEA, Harvard Cement, y Viarden se realizaran:

1) Prueba de resistencia a la compresion

2) Espesor de pelicula.

3) Tiempo de endurecimiento.

4) Erosion acida.

5) Verificar el contenido del instructivo asi como informacion especifica, No. de

lote, fecha de fabricacion, etc.



HIPOTESIS DE TRABAJO

Los cementos de fosfato de cinc que se encuentran en el mercado nacional cumplen con

los valores e informacidn que exige la Norma No. 96 de la A.D.A.

HIPOTESIS NULA

Los cementos de fosfato de cinc que se encuentran en el mercado nacional no cumplen

con los valores e informacién que exige la Norma No. 96 de la A.D.A.

HIPOTESIS ALTERNA

Los cementos de fosfato de cinc que se encuentran en el mercado nacional cumplen con

algunos de los valores e informacién que exige la Norma No. 96 de la A.D.A.

TIPO DE ESTUDIO: Comparativo transversal y experimental.



POBLACION DE ESTUDIO: Siete cementos de fosfato de cinc de venta en el mercado

nacional (tres extranjeros y cuatro de origen nacional).

MUESTRAS: Tres juegos o estuches del producto obtenidos en el depdsito dental
(Tenet, Harvard cement y Prothoplast) y cuatro proporcionados por el fabricante

(IDEA, Viarden, Medental y CODENAFIN)

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

INCLUSION: cementos de fosfato de cinc tipo I (indicados para cementacién) de los
fabricantes: Medental Conamco S.A. de C.V., CODENAFIN Corporacién Dental
Nacional Fin S.A. de C.V., Viarden S.A. de C.V., Casa IDEA S.A. de C. V.,
DEGUSSA S.A. de C.V., Prothoplast S.A. de C.V., Richter & Hoffmann Harvard
Dental - GMBH.

EXCLUSION: Todos los cementos que no sean de fosfato de cinc tipo I y no sean los

mencionados en el criterio de inclusion.

VARIABLES DE ESTUDIO

DEPENDIENTES:

- Loseta y espatula para la mezcla

- Tiempo de espatulado

- Temperatura ambiente

- Temperatura de acondicionamiento

- Tiempo de la prueba

- Resistencia a la compresion

- Espesor de pelicula

- Tiempo de endurecimiento

- Erosi6n 4cida
INDEPENDIENTES:

- Componente. Cemento de fosfato de cinc

- Tipo. De acuerdo al fabricante y uso: tipo I



METODO DE REGISTRO Y PROCESAMIENTO DE DATOS

El indicado en la norma No. 96 de la A.D.A en el apartado de resistencia a la
compresion, espesor de pelicula, tiempo de endurecimiento y erosién acida en expresion
de los resultados y se utilizé el programa SIGMA STAT version 2.0 para el Andlisis

Estadistico.



RECURSOS MATERIALES

No EQUIPO PAIS DE ORIGEN MARCA

1 | Aguja de Gillmore Mfg co. U.S.A. Humboldt

2 |Balanza granataria West Germany Ohaus GA200

3 | Cabina de temperatura Buffalo New York Hanau

4 | Méquina universal de pruebas Canton Mass. Instron Mod.1137

5 |Potenciémetro Boston U.S.A. ORION Mod.520A

6 | Micrémetro de profundidad Japan Mitutoyo

7 | Tornillo micrométrico digital Japan Mitutoyo

8 |Sistema de calefaccion Made in Italy De Longhi

9 | Aparato de penetracién a chorro | México Facultad de Odontologia
para realizar prueba de erosion UNAM
acida

10 |Reloj cronémetro USA Han Hart

11 | Higrémetro Germany Cole Parmer Instrument

Company

Tabla 1. Datos y caracteristicas del equipo que se utilizé para elaborar las pruebas fisicas.

No | CANTIDAD MATERIAL

12 1 Aparato de carga mecanico

13 1 TermOmetro

14 1 Ambientador seco 37°C

15 1 Pipeta volumétrica

16 5 Hacedores de muestras

17 10 Laminas de acero inoxidable rectangulares

18 5 Prensas metdlicas

19 2 Plataformas circulares de vidrio (drea de superficie 200mm?
+25mm? y un grosor uniforme no menor a 5 mm.)

20 1 Molde metélico perforado para tiempo de endurecimiento

21 50 gr. Carburo de silicio (polvo< 50 micras)

22 1 Molde sujetador de muestras (para prueba de erosion dcida)

23 100 ml. | Solucién de cera microcristalina en tolueno

24 Solucién de acido lactico (pH 2.5).

25 Solucién de sosa (NaOH).

26 Agua desionizada

27 1 Loseta de vidrio grueso

28 1 Espatula para cementos (Hu-Friedy, mod.C5324)

Tabla 2. Material utilizado para elaborar las pruebas fisicas.

CEMENTOS VALORADOS:

Tabla 3. Informacion que proporcionaron en sus instructivos de uso los fabricantes de

los siete cementos evaluados.




NOMBRE |TIPO | MARCA | FABRICANTE LOTE CADUCIDAD | PAIS DE | CONTENIDO
ORIGEN

Cemento Conamco S.A. de | P:01060101 |P:16-05-11 P-32gr.
De cinc I |Medental | C.V L:.00092705 Meéxico D.F. |L-15ml
Mejorado L:21-09-10

I | Codena- |Corporacién P: Meéxico D.F. |P-32gr.
Cemento de fin Dental Nacional |010640 No L-15ml
fosfato Fin S.A.deC.V |L: presenta
Cemento de Protho- | Prothoplast P:4780 Argentina P-32gr.
fosfato I |plast S.A.de C.V L:3555 Marzo L-15ml
de cinc 2005
Cemento de Schaan PYL: Alemania P-32gr.
fosfato I |Tenet Liechtenstein 60227 No L-15ml
de cinc S.A.de C.V presenta
Cemento de| I |IDEA Casa IDEA No No México D.F |P-32gr.
fosfato S.A.de C.V presenta Presenta L-15ml
Cemento de| I |Harvard |Richter & | P: P: 2004-03
fosfato Cement | Hoffmann 2112399006 Alemania P-32gr.

Harvard Dental — | L: L: 2004-06 L-15ml
GMBH. 21109908

Cemento de| I |Viarden | Viarden PYL: No México D.F. |P-32gr.
fosfato S.A. de C.V. 481103 presenta L-15ml

ANALISIS ESTADISTICO DE ANOVA.

CEMENTO

DE
FOSFATO

Figura 1. Cementos de fosfato de cinc evaluados

METODOLOGIA

En la figura 1 se observa la presentacion de los cementos valorados.

El método de estas pruebas fue sometido rigurosamente conforme a lo estipulado

en la norma No. 96 de la A.D.A. Todas las pruebas se realizaron en un ambiente con

temperatura de 21 = 3 °C y humedad de 55 + 5%.(fig.2)




Figura 2. Higrémetro

La prueba de cumplimiento del requisito de informacion para el uso de los cementos de
fosfato de cinc, se realiz6 viendo si el instructivo de uso viene dentro del contenedor de

los frascos de polvo y/o liquido

La informacién que debe proveer el fabricante, se verifico leyendo lo reportado
en el avio e instructivo de uso. De acuerdo a la Norma de la A.D.A. la informacién que

debe acompaiiar a cada cemento es:

1.- Proporcién polvo-liquido.

2.- Tiempo de mezclado.

3.- Tiempo de trabajo.

4.- Tiempo de endurecimiento.

5.- Tipo de loseta para su mezclado.

6.- Rango de tiempo en la incorporacién del polvo al liquido.
7.- Numero de lote.

8.- Fecha de fabricacion.

9.- Caducidad.

TIEMPO DE ENDURECIMIENTO

La primer prueba fisica realizada fue la del tiempo de endurecimiento: siguiendo
las instrucciones del fabricante se prepard la mezcla del cemento y al final de esta se
coloc6 el molde metilico perforado, (de dimensiones 10 mm de ancho por § mm de
alto), sobre una loseta de vidrio pequefa y se llend este a nivel de la superficie con el

cemento mezclado, se colocé en la cabina Hanau a una temperatura de 37°C + 2°C y



humedad relativa de 90% + 5% junto con la aguja de Gillmore de un didmetro de 1 mm.
con una carga de 400 g, 90 segundos después del final de la mezcla, se bajo
cuidadosamente el penetrador de la aguja de Gillmore verticalmente dentro de la
superficie del cemento dejandola 5 segundos repitiendo la penetracién a intervalos de 30

segundos. (fig. 3)

Figura 3. Aguja de Gillmore

Se registro el tiempo de endurecimiento como el tiempo que transcurre entre la
mezcla final y el tiempo donde la punta de la aguja ya no hace ninguna identacién en la
superficie del cemento. Esta prueba se realiz6 3 veces a cada cemento la cual debi6 estar
dentro del rango de 2.5 a 8 minutos establecido por la norma para cumplir con este

requerimiento.

ESPESOR DE PELICULA

La segunda prueba realizada a cada cemento fue la de espesor de pelicula, para
dicho procedimiento se utilizaron las 2 plataformas circulares de vidrio en contacto con
una superficie de 200 mm” y se midi6 el grosor con el tornillo micrométrico digital con
aproximacién de 0.001 mm. obteniendo asi la lectura “A”, posteriormente siguiendo las
instrucciones del fabricante se preparo la mezcla en una loseta de vidrio con la espatula
para cementos, dentro del tiempo de trabajo se puso una cantidad suficiente del cemento
entre las plataformas y se sometieron suavemente a un aparato de carga mecdnica

aplicando una fuerza de 15 kilogramos por 10 minutos.

Una vez transcurrido el tiempo indicado se retiraron las plataformas de vidrio

del aparato de carga mecédnico y se midié el grosor de las ldminas con el cemento



obteniendo asf la lectura “B”, finalmente se registro la diferencia entre la lectura “A” y
“B” tomando el resultado como el espesor de pelicula. Para esta prueba se realizaron 4
muestras de cada cemento de las cuales por lo menos 3 debieron ser menor a 25 micras

para pasar dicha prueba. (Fig. 4)

Figura 4. Micrémetro

RESISTENCIA A LA COMPRESION

La tercera prueba realizada fue la de resistencia a la compresion. Al
igual que las pruebas anteriores se siguieron las instrucciones del fabricante, se prepar6
el cemento y al terminar la mezcla se empaquet6 esta en el hacedor de muestras en
exceso para después colocar dos ldminas de acero inoxidable para presionar la muestra,
inmediatamente se colocaron el hacedor y las laminas en las prensas para que en un
tiempo no mayor de los 120 segundos después del final de la mezcla se hiciera la
transferencia a la cabina con temperatura de 37° C y una humedad relativa de 90%.

(Fig. 5)

Figura 5. Hacedor de muestra



Una hora después del final de la mezcla se removieron las ldminas y se pulieron
los extremos de la muestra en dngulo recto a su longitud axial utilizando para esto polvo
de carburo de silicio humedecido sobre una loseta de vidrio, una vez revisada la
superficie visualmente y verificado que no existan burbujas de aire o astillas filosas en
las muestras del cemento de fosfato de cinc endurecido se retiraron del hacedor. Para
facilitar la remocién de la muestra, se mantuvieron previamente a sSu uso en una

solucién de cera microcristalina en tolueno actuando esta como separador.

Se prepararon 5 muestras e inmediatamente después de la preparacién de cada
una se sumergieron en agua desionizada y se mantuvieron en el ambientador a una

temperatura de 37°C.

24 horas después del final de la mezcla, se coloc6é cada muestra en la plataforma

de carga de una maquina universal de pruebas (Instron) (Fig. 6).

SZ INSTRON

Figura 6. Maquina universal de pruebas

Los resultados se obtuvieron en kilogramos y se realizé la conversidon a
megapascales con la ecuacién especificada en la Norma No. 96 de la A.D.A.
C=_4p
Donde: Tx d*

p es la carga maxima aplicada en newtons

d es la medida del didametro de el espécimen, en milimetros.

EROSION ACIDA



La cuarta prueba realizada fue de erosion 4cida. Para ello se hicieron 4 muestras,
el procedimiento para elaborarlas fue el mismo que se utilizé para la prueba de
resistencia a la compresion: una vez elaboradas las muestras se transfirieron a un
recipiente con tapa hermética donde fueron almacenados sobre papel filtro himedo, en

un ambientador a 37°C durante 23 horas.

Inmediatamente después del periodo de acondicionamiento se colocaron las
muestras en los moldes de la platina del aparato de erosion acida descrito en la Norma
No. 96 de la A.D.A. y con el micrometro de profundidad con una aproximacién de
0.0lmm. se midi6 la profundidad (D1) de las muestras de por lo menos 5 lecturas en

diferentes puntos de la superficie de estas.(Fig. 7)

Figura 7. Micrémetro de profundidad

Se requirié de una soluciéon de acido lactico elaborada con agua desionizada
preparada con un tiempo previo a su uso de 18 horas como minimo, revisando que el pH

de esta solucion fuera de 2.7 + 0.02.

Una vez tomada la lectura (D1) de las muestras y colocada la solucién en el
contenedor, que es un recipiente cilindrico de vidrio, se comenzé por bombear la
solucién sobre el aparato de penetracion a chorro para que circulara el liquido y

mantener la temperatura del liquido circulando a 23 + 1°C durante la prueba.

Se colocaron las muestras en el molde sujetador y se aseguro que el centro de
cada muestra tuviera un chorro vertical a 10 mm. + 0.02mm. de distancia con una

capacidad de chorro de 120 ml. £ 4 ml. por minuto durante 1 hora.(Fig. 8)



Figura 8. Aparato de penetracion a chorro
Una vez transcurrido el tiempo se registré el resultado de la profundidad,
midiendo igual 5 puntos diferentes de la muestra, (D2) y se calcul6 la velocidad de
erosion con la ecuacidn siguiente:
R=D2-Dl1

t tiempo de erosién en horas

El resultado se comparé con la tabla de la Norma No. 96 de la A.D.A. para saber

si cumpli6 esta prueba.

1. REQUISITOS QUE DE ACUERDO A LA NORMA No. 96 DE LA
A.D.A. DEBEN CUMPLIR ESTOS CEMENTOS



1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

MATERIAL. Los componentes del material serdn tales que cuando se mezclen
de acuerdo a las instrucciones del fabricante, los materiales mezclados que
fraguen lo haran a tal condicién y a tal tiempo conveniente que sea apropiado
para el uso dental al que fue planificado.

Los componentes individuales, tanto como el material ya mezclado, serdn no

toxicas en su uso.

LIQUIDO. El liquido debe de ser claro con posible coloracién ambar o de una
coloracién uniforme que haya sido afiadida por el fabricante y libre de

sedimentos y materiales suspendidos en el.

POLVO. Debe de estar libre de materiales extrafios y pigmentos, el color,

cuando este lo tenga debe ser uniforme y dispensado.

HOMOGENEIDAD. La mezcla preparada con el cemento de fosfato de cinc

debe ser homogénea y libre de materiales extrafios, granos y cristales.

INSTRUCCIONES DE USO. Todos los fabricantes de estos productos deben

proporcionar instrucciones de uso en relacion a:

- Proporcién polvo-liquido

- Tiempo de mezclado

- Tiempo de trabajo

- Tiempo de endurecimiento

- Tipo de loseta para su mezclado

- Tipo de espatula para su mezclado

- Rango de incorporacién del polvo al liquido.



1.6.

REQUERIMIENTOS DE LOS CEMENTOS DE FOSFATO DE CINC
CONFORME A LA NORMA No. 96 DE LA A.D.A.

Tiempo de Fuerza
Tipo | Aplicacion | Espesor de |endurecimiento| compresiva | Erosién acida
de pelicula
cemento max. en minutos minima en maxima en
micras min. - max. MPa. mm-/hora
Fosfato
de Cementacion 25 25-8 70 0.1
cinc
Fosfato Bases y
de forros No aplica 2.5-8 70 0.1
cinc cavitarios

Tabla 4. Requerimientos proporcionados por la Norma No.96 de la A.D.A. para los siete

cementos de fosfato de cinc evaluados.




INSTRUCCIONES DE USO QUE PROPORCIONAN LOS
FABRICANTES
INFOR- PROTHO- HARVARD
MACION MEDENTAL | CODENAFIN PLAST TENET IDEA CEMENT VIARDEN
Nimero i ((%%)%69(;17%15)) (51 0316{;(')) P: (4780) P.yL. No presenta P:2112399006 P.yL.
de lote. ' L: (3555) (60227) P L:21109908 48113
Fecha de Ilj g%gg;(())g No presenta Marzo del | P:01/06/01 No presenta No presenta No presenta
fabricacién ' P 2001 L:27/09/00 | P P P
) Marzo P: 2008-03
Caducidad. P.' 16/05/11 No presenta del No No presenta L: 2008-06 No presenta
L: 21/09/10. 2008 presenta
Proporciéon 1.3gr./0.5ml. 1.2 hasta 1 parte de 1.2 hasta
polvo—- |4 gr. con 0.5 ml el polvoen 7 01:53r§i reljé)nta 13gr. y liquido, 1.5 13gr. y
liquido e oo porciones e p 0.50 ml. | partes de polvo. |  0.50 ml.

Tiempo de . No Debe durar

mezclado |1 minuto y medio 2 minutos 90 segundos presenta No presenta 1 Y5 minutos. No presenta

Tiempo de N
trabajo 2 minutos N No presenta . No presenta

No presenta No presenta presenta 2-3 minutos.

Ti d 4 6 5 min. 46 5 min.
lempo ce . No después de | Enlabocaesde| despuésde
endure- No presenta No presenta 8 minutos .

. presenta empezar a 4 - 6 minutos empezar a
cimiento
mezclar. mezclar
Tipo de |Limpia, secaya L Gruesa, De vidrio Cristal puro y
De vidrio, seca y .. . Loseta
loseta para | una temperatura | Que sea gruesa esa. seca Temp. o limpia, seca y | seco, evitar el ruesa de
su entre 48°C y 20 y de vidrio. g fr’ia y ma (I))r Je | temp.entre | contacto con la gvi drio
mezelado | °C. s | 20Y22°C | humedad '
los 25 °C
Tipo de
espatula | Que sea Qu:cs;?) de QUZCS:;:) de No Deslume;t(;,r;glata De acero
parasu |inoxidable . . presenta | No presenta o inoxidable.
inoxidable inoxidable pléstico.
mezclado

Tiempo de 10a15 Pquenas

i - Diez segundos 4 porciones 10 segundos

MEOrPora- | 1 segundos por - segundos por | del polvo | No presenta No presenta -

cion polvo ) por porcién - por porcién

P porcion porcién con el
al liquido liqui
iquido

Tabla 5. Datos que contienen los instructivos proporcionados por los fabricantes de los 7 cementos

evaluados.




RESULTADOS:
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Grafico 1. Promedios de los resultados obtenidos en la prueba de resistencia a la
compresion que se realizaron a las siete marcas comerciales de cementos de fosfato de

cinc, la unidad de medida utilizada fue Megapascales.
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Gréfico 2. Promedios de los resultados obtenidos en la prueba de espesor de pelicula que
se realizaron a las siete marcas comerciales de cementos de fosfato de cinc, la unidad de

medida utilizada fue micras.
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Grafico 3. Promedios de los resultados obtenidos en la prueba de tiempo de
endurecimiento que se realizaron a las siete marcas comerciales de cementos de fosfato de

cinc, la unidad de medida utilizada fue minutos.
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Grafico 4. Promedios de los resultados obtenidos en la prueba de erosion acida que se
realizaron a las siete marcas comerciales de cementos de fosfato de cinc, la unidad de

medida utilizada fue mm/h.
PROPIEDADES FiSICAS. Los promedios de los resultados de las pruebas fisicas asi
como el coeficiente de variacion y la desviacién estindar de lo cementos evaluados se

muestran en las siguientes tablas:

NOMBRE MARCA MINUTOS




Cemento de cinc mejorado Medental 6:35
Codenafin
Cemento de fosfato 5:55
Cemento de fosfato Prothoplast
de cinc 13:20
Cemento de fosfato
de cinc Tenet 6:55
Cemento de fosfato IDEA 4:24
Cemento de fosfato Harvard
Cement 5:00
Cemento de fosfato
Viarden 5:10

Tabla 6. Resultados de los valores de tiempo de endurecimiento de los siete cementos

evaluados.
NOMBRE MARCA MPa DESVIACION COEFICIENTE
ESTANDAR DE
VARIACION
Cemento
de cinc Medental 114.42 9.521 4.258
mejorado
Cemento de fosfato Codenafin 75.32 2.706 1.210
Cemento de fosfato Prothoplast 70.80 5.965 2.668
de cinc
Cemento de fosfato
de cinc Tenet 127 12.554 5.614
Cemento de fosfato
IDEA 47.68 2.639 1.180
Cemento de fosfato Harvard
Cement 112.91 19.350 8.654
Cemento de fosfato Viarden 84.22 16.165 7.229

Tabla 7. Resultados de los valores de resistencia a la compresion, desviacion estandar y

coeficiente de variacion de los siete cementos evaluados.

) COEFICIENTE
NOMBRE MARCA MICRAS | DESVIACION DE )
ESTANDAR VARIACION
Cemento
de cinc Medental 45 9.983 4.992
mejorado
Cemento de fosfato Codenafin 30 4.690 2.345




Cemento de fosfato Prothoplast
de cinc 37 17.056 8.528
Cemento de fosfato
de cinc Tenet 15 4.655 2.327
Cemento de fosfato IDEA
47 1.414 0.707
Cemento de fosfato Harvard
Cement 22 8.302 4.151
Cemento de fosfato Viarden 25 2.956 1.493

Tabla 8. Resultados de los valores de espesor de pelicula, desviacion estandar y

coeficiente de variacion de los siete cementos evaluados.

) COEFICIENTE
NOMBRE MARCA Mm/h | DESVIACION DE )
ESTANDAR VARIACION
Cemento
de cinc Medental 0.139 0.0267 0.0133
mejorado
Cemento de fosfato Codenafin 0.11 0.0187 0.0093
Cemento de fosfato Prothoplast 0.38 0.714 0.0357
de cinc
Cemento de fosfato
de cinc Tenet 0.154 0.0813 0.0407
Cemento de fosfato IDEA 0.15 0.0171 0.0854
Cemento de fosfato Harvard
Cement 0.11 0.0222 0.0111
Cemento de fosfato
Viarden 0.11 0.0129 0.0064

Tabla 9. Resultados de los valores de erosion acida, desviacién estandar y coeficiente

de variacion de los siete cementos evaluados.

ANALISIS ESTADISTICO

Andlisis de varianza de una via con la prueba de comparacién mdltiple de Tukey
con una p=<0.001, esta no arrojé diferencia estadisticamente significativa en la prueba
de resistencia a la compresion entre los cementos Tenet, Harvard y Medental y si entre
estos y todos los demds. El cemento Idea arrojo diferencia estadisticamente significativa

con todos los cementos, siendo este el cemento con el valor més bajo en esta prueba.




En espesor de pelicula con la misma prueba estadistica con una p=<0.001 los
cementos Medental e Idea hacen diferencia estadisticamente significativa con todos los
demads y el cemento Tenet no hace diferencia significativa con los cementos Harvard y
Codenafin; con este udltimo arrojo la misma desviaciéon estdndar (4.6) y mismo

coeficiente de variacion (2.3).

En erosién dcida con la misma prueba estadistica y con una p=<0.001, el
cemento Prothoplast hace diferencia estadisticamente significativa con todos los otros
cementos, siendo este el de mayor erosion, no existiendo diferencia entre todos los

demas cementos.



DISCUSION Y COMENTARIOS

En este trabajo se lograron obtener valores del comportamiento fisico y observar
el cumplimiento a la informacién que deben de suministrar los cementos de fosfato de
cinc de acuerdo a la norma ndmero 96 de la A.D.A y hacerlos comparativos entre ellos

y con los valores de la norma.

Se respetaron todas las condiciones de temperatura, humedad y dimensiones del
equipo e instrumental requeridos y mencionados en la norma para cementos fijados con

agua, que contempla a los cementos de fosfato de cinc.

Existen algunas diferencias en la norma nimero 96 con la anterior nimero 8
para cementos de fosfato de cinc que habrd que mencionar en comparacion. El tamafio
de la muestra cilindrica para la prueba de resistencia a la compresién tenia en la norma
ndmero 8, 6 mm de didmetro y 8 mm de longitud, reduciéndose en la actual norma 96 a
4 mm de didmetro y 6 mm de longitud. Asimismo desaparece la prueba de solubilidad
en agua de la norma ndmero 8 y es sustituida por la prueba de erosion acida, donde el
dcido lactico juega un papel con representacion mds clinica que la de solubilidad en
agua, condicion esta tltima a la que dificilmente estdn expuestos estos cementos.

(20,21)

Cabe aqui mencionar que en estudio comparativo in vivo sobre desintegracion de
cementos (expuestos a condiciones normales en pacientes) el cemento de fosfato de cinc
obtuvo los valores mas bajos que los cementos de carboxilato, silicofosfato y iénomero
de vidrio. (18), asimismo, en pruebas in vitro ha reportado valores de erosién menores
a carboxilato y algunos cementos de ionémero de vidrio (19,20) y de 6xido de cinc-
eugenol.(21). De los siete cementos evaluados en esta investigacion en la prueba de
erosion 4cida solo la marca Prothoplast no obtuvo el valor establecido por la Norma, los
seis cementos restantes mostraron un nivel de erosion aceptable. Sin embargo en 1996
en una evaluacién clinica de 10 afios a cementos de fosfato de cinc y ionémero de
vidrio reportaron en sus resultados un buen prondstico para los dientes pilares y a su
fijacion de las protesis cementadas con dichos materiales (24).

Jamous y Sidhu en una evaluacion realizada en la prictica clinica al desempefio

de restauraciones de oro cementadas con fosfato de cinc y cementos de resina se



demostré que estos ultimos fueron los mds apropiados para este tipo de restauracion

mostrando una mejor supervivencia en dientes posteriores (25).

Williams y Billington reportaron en 1994 (22) en su evaluacién a 8 marcas
comerciales de cementos de fosfato de cinc la influencia del factor temperatura en
pruebas de erosion ya que en 24 horas esta disminuyé mientras la temperatura
aumentaba pero cabe mencionar que después de 2 meses la temperatura no tenia efectos

significativos.

En esta investigacion no podemos tomar en cuenta la temperatura como factor
influyente en el grado de erosidn ya que se mantuvo una temperatura constante de 23 +

1 °C ya que la Norma exige dicho rango de temperatura.

De acuerdo a nuestras valoraciones se rechaza la hipétesis de trabajo y se acepta
la hipétesis alterna, ya que los cementos de fosfato de cinc que se encuentran en el
mercado nacional y que se evaluaron cumplieron con algunos de los valores e

informacidn que exige la norma No. 96 de la A.D.A.

A excepcidn del cemento Prothoplast, del cual podemos decir que proporcionan
cabalmente las instrucciones e informacién sobre su producto, aunque sus valores de
espesor de pelicula y erosion dcida estan fuera de los valores exigidos por la norma, no
recomenddndose de acuerdo a estos resultados su uso para la fijacién de aparatos de
precision, circunscribiéndose su utilizacién solamente como material para base

temporal.

El tiempo de trabajo es el atributo que no proporcionan los demds cementos a
excepcion del cemento Harvard que es el cemento que menciona ocho atributos de los
diez y que reportd valores altos en pruebas fisicas por lo que podemos recomendarlo

ampliamente sobre los demds cementos valorados de acuerdo a estos resultados.

Todos a excepcién del cemento Idea contienen ndmero de lote, dato con el cual
podemos hacer alguna reclamacién o aclaracion de acuerdo al comportamiento de este
lote en particular, con el cemento de la casa Idea no existe control en los lotes de

fabricacién de su producto, lo que se ve reflejado en los valores fisicos tan bajos de



resistencia a la compresion y a un espesor de pelicula muy grueso; por lo cual seria el

menos recomendado para su uso en la clinica.

Del cemento de la marca Tenet podemos decir que es un buen producto ya que
obtuvo el mejor comportamiento en pruebas fisicas aunque con distribuidores que
desconocen de requisitos de control de calidad ya que solo cumple con cuatro de los
diez atributos de informacién, pues al ser un producto de importacion, los responsables
de su comercializacion, asi como de la traduccién, carecen del conocimiento
indispensable para proveer la informacion en su instructivo pues solo se concretaron al
ndmero de lote, fecha de fabricacion, tipo de loseta y rango de incorporacion del polvo
al liquido, pero se manipul6 en la proporcién de 1.3 g. de polvo con 0.5 ml. de liquido

en un tiempo dado por su rango de incorporacion.

El cemento Medental informa ocho atributos y reporta buenas propiedades de
resistencia a la compresion y aceptable erosion dcida, siendo en espesor de pelicula el
renglon, que de acuerdo a estos resultados deberia ser utilizado para base de cavidades y

no para cementacion.

Los cementos Codenafin y Viarden mencionan seis atributos, siendo este tltimo
el que cumple cabalmente con los valores fisicos de la norma nimero 96, con lo que
podemos decir que es un cemento de fabricacion nacional que puede ser utilizado sin
menoscabo de la utilidad de los cementos de fosfato de cinc indicados para cementar

aparatos de precision.

El cemento Codenafin aunque con buenos resultados de acuerdo a la norma en
resistencia a la compresion y erosion dcida, su espesor de pelicula esta un poco por
arriba de lo requerido por la norma. Por esta razén solo lo recomendariamos como

material para base de cavidades y restaurador temporal.

Siendo la prueba de espesor de pelicula la que hace diferencia entre un cemento
indicado para cementar y uno indicado para base y esta relacionada con el tamafio de la
particula, seria necesario hacer una valoracién de tamafio de particula comparativa entre
estos cementos y relacionar estos resultados con los de este trabajo. Si no existiera

diferencia en el tamafio de las particulas como lo indican varios autores habrd que



comprobar el grado de disolucion de las particulas de polvo en los liquidos de los
cementos para poder responder a esta diferencia en el espesor de pelicula, tal como lo
menciona Servais y Cartz en su estudio sobre la estructura de los cementos de fosfato de

cinc (16).

Asimismo de acuerdo al reporte de Wang (15) un factor de diferencia entre el
espesor de pelicula de cementos de fosfato de cinc y ionémeros de vidrio es que con los
primeros se requiere mayor fuerza de asentamiento por no presentar el fendmeno de
tixotropismo y que con relacién al tiempo de asentamiento se dificulta mas con los

fosfatos.

La proporcién que todos los cementos mencionaron para su mezcla fue de 1.3 g
de polvo por 0.5 ml de liquido, ya que ha sido comprobada como la proporcién que
ofrece mayores valores de resistencia a la compresion (70 MPa), confirmacién que se
reporta por Fleming en 1999 (14) al comparar la influencia de variabilidad clinica de
diferentes relaciones polvo liquido en la resistencia compresiva de cementos de fosfato

de cinc mezclados a mano por 40 asistentes dentales.

Una caracteristica de estos cementos en base a seleccionar los que cumplan con
los valores de la norma y sobre todo con alta resistencia a la compresion como los
cementos que reportaron valores por arriba de los 70 MPa es que fijan estructuras
hechas fuera de la cavidad oral a los tejidos del diente en base a retencion mecdnica
dada por las irregularidades producidas en la restauracion y en el tejido dentario y que
actualmente han reportado alto éxito para la fijaciéon de estructuras de sistemas
ceramicos CAD-CAM vy otros, como lo reporté Soderholm en 2003(17) en su estudio
uso el cemento de fosfato para la cementacidon de estructuras cerdmicas, y que el

samblaster es un proceso que mejora la retencién con estos cementos.

En base al tiempo en el niimero de lote y a la fecha de fabricacién de los
cementos valorados y con relacién al tiempo en que se llevo a cabo esta comparacion,
recomendamos realizarla con nuevos lotes con fecha de fabricacién mediata para
comprobar la repetitividad de estos valores y comprobar que en realidad existe un

control de calidad de los cementos valorados y de venta en nuestro pais.



CONCLUSIONES

1. Bajo la metodologia seguida en este estudio ningin cemento valorado cumple

con la informacién y valores fisicos exigidos por la norma.

2. El cemento Prothoplast cumplié con la informacién para su identificacion y

manipulacién pero arrojé los valores de erosion dcida fuera de la norma.

3. Los cementos Tenet y Harvard de fabricacion extranjera y el cemento Viarden

cumplen con los valores fisicos exigidos por la norma.

4. El espesor de pelicula obtenido de los cementos Medental y Codenafin los
hacen por sus valores fisicos reportados aptos para utilizarse solamente como material

base.

5. El cemento Idea fue el cemento que obtuvo las calificaciones y valores més

bajos de los exigidos por la norma.
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ANEXO.

Norma Nacional Americana / Asociacion Dental Americana Especificacion No. 96.
Para cementos dentales a base de agua.

Prélogo

(Este prélogo no forma parte de la Especificacion N° 96 ANSI/ ADA para cementos

dentales a base de agua).

El propésito de la Especificacion  N° 96 de la ANSI/ ADA para cementos dentales a
base de agua es esencialmente el mismo que la Norma ISO 9917:1991, cementos
dentales a base de agua. Las diferencias en la Norma son la naturaleza editorial con la

excepcion de la especificacion de la humedad en una cabina himeda.

Esta Norma invalida las previas publicaciones de las normas para los cementos

individuales mostrados a continuacion:

Especificacion N° 8 de la ANSI/ ADA para cemento dental de fosfato de cinc.
Especificacion N° 9 de la ANSI/ ADA para cemento dental de silicato.
Especificacion N° 21 de la ANSI/ ADA para cementos de silico- fosfato de cinc
Especificacion N° 61 de la ANSI/ ADA para cementos de policarboxilato de cinc.

Especificacion N° 66 de la ANSI/ ADA para cementos de iondmero de vidrio.

Los requerimientos especificos cuantitativos y cualitativos para liberarse de los riesgos
biolégicos no estan incluidos en esta Norma pero es recomendado que, como asesoria
en los riesgos bioldgicos o toxicoldgicos, deberemos referirnos ala ISO / T R
7405:1984, evaluacién bioldgica de los materiales dentales, o al documento N° 41 y 4
la de 1a ANSI/ADA Normas practicas recomendadas para la evaluacion bioldgica de los

materiales dentales 1982 6 cualquier reciente edicion.

1. OBJETIVO

Los requerimientos especificos de esta Norma para los siguientes tipos de cementos
dentales incluyen tanto mezclado manual y cementos capsulados para mezclar
mecdnicamente, los cuales son para cementacion permanente, forro y restauracion, y

cementacion solo por reaccion acuosa dcido-base.



Cementos de silicato basados en la reaccién entre el polvo de vidrio aluminio —
silicato y una solucién acuosa de acido fosférico el cual puede contener iones metalicos.

Son usados para restauraciones no estéticas de dientes anteriores.

Cementos de fosfato de cinc basados en la relacién entre el polvo de 6xido (el
principal constituyente el cual es 6xido de cinc) y una soluciéon acuosa de 4acido
fosférico el cual puede contener iones metalicos. Son usados como agentes cementantes
para restauraciones dentales de estructuras duras u otras aplicaciones. También pueden
ser usados como base de materiales restauradores y como una material restaurador
temporal incrementando la proporciéon de polvo y liquido para ser usado como

cementante.

Cementos de silicofosfato basados en la reaccion entre el polvo dcido soluble de vidrio
alumino-silicato y 6xidos metdlicos (principalmente oxido de cinc) y una solucién
acuosa de dcido fosférico el cual puede contener iones metdlicos. Son usados como
restaurador temporal o como agente cementante para colocar restauraciones dentales a

estructuras orales duras variando la proporcién del polvo y el liquido.

Cementos de policarboxilato de cinc basado en la reaccion entre el 6xido de cinc y la
solucién acuosa del 4cido poliacrilico o componentes similares del policarboxilico, o
polvo de 6xido de cinc/acido policarboxilico los cuales estin mezclados con agua. Son
usados como agente cementante para colocar restauraciones a estructuras duras orales o
para otras aplicaciones, o como base de materiales restauradores o como materiales

restauradores temporales.

Cemento de polialquenoato de vidrio basado en la reaccién entre un polvo de vidrio
de aluminio-silicato y una solucién acuosa del dcido alquenoico, o entre un vidrio de
alumino-silicato/polvo polidcido mezclado y agua, o una solucién acuosa de &cido
tartdrico. Estos cementos transliicidos son para uso de restauraciones no estéticas de
dientes, o como agentes cementantes, o como bases o forros y para restauraciones de

fosetas y fisuras.

Cementos de polialquenoato de vidrio en los cuales el vidrio y un metal se han

fusionado y son para la restauracion de dientes que estdn incluidos.



Los limites especificos de esta Norma para cada una de las propiedades de acuerdo a
cual de los cementos es usado como agente cementante, como material restaurativo,

como base o como forro.

2.- REFERENCIAS NORMATIVAS

Las siguientes Normas contiene cldusulas las cuales dan referencia a este texto,
constituida por cldusulas de esta Norma. Cuando se publicé los editores indicaron que

eran validos.

Todas las normas estdn sujetas a revision, y parte de los acuerdos basados en esta
Norma incitan a investigar la posibilidad de aplicacion alas ediciones mds recientes de
las Normas. Indicadas abajo. Miembros del IEC e ISO mantienen registrados en las

ultimas Normas Internacionales.

ISO 2590:1973, Método general para la determinacién del arsénico - método

fotométrico de plata dietilen di-tiocarbamida.

ISO 3696: 1987, Agua para su uso en el laboratorio analitico - especificaciones y

métodos prueba.

ISO 7491: 1985, Materiales Dentales — Determinacién de la estabilidad del color de
materiales dentales poliméricos.
3.-DEFINICIONES

Para los propésitos de esta Norma se aplican las siguientes definiciones.

3.1 Tiempo de Mezclado: parte del tiempo de trabajo requerido para obtener una

mezcla satisfactoria de los componentes.

3.2 Tiempo de Trabajo. Periodo de tiempo calculado desde el principio del mezclado,
durante el cual es posible manipular un material dental sin un efecto adverso en

sus propiedades.

3.3 Tiempo de Fraguado.- Periodo de tiempo calculado desde el final de la mezcla
hasta que el material ha fraguado de acuerdo al criterio y condiciones descritas en

7.3 . Para los propdsitos de esta Norma, en una vista de las amplias variaciones de



tiempos de mezclado de los cementos, el tiempo de fraguado es determinado hasta

el final de la mezcla.
4. CLASIFICACION
4.1 Tipo Quimico.
Para el propésito de estd Norma, los cementos dentales estdn clasificados en base a su
composicién quimica, como sigue:
4.1.1 Cemento de silicato
4.1.2 Cemento de fosfato de cinc
4.1.3 Cemento de silicofosfato
4.1.4 Cemento de policarboxilato de cinc
4.1.5 Cemento de polialquenoato de vidrio
4.2 Aplicaciones
Para los propésitos de esta Norma, los materiales estan clasificados en las bases de sus
tratamientos como sigue:
4.2.1 Cementos para cementacion.
4.2.2 Cementos restaurativos.
5. REQUISITOS

5.1 Material

Los cementos deben consistir de un polvo y un liquido el cual se mezcla de acuerdo a

las instrucciones del fabricante, podrd cumplir con los requerimientos de esta Norma.

5.2 Componentes

5.2.1 Liquido



Cuando es probado de acuerdo con el 7.1.2 el polvo debe estar libre de material
extrafio. Si el polvo es de color, los pigmentos deben ser dispersados uniformemente en
todo el polvo.

5.3 Cemento sin colocar

El cemento cuando es mezclado como se dicta en 7.1.3 y es probado de acuerdo a 7.1.2

debe ser homogéneo y de una consistencia suave.

5.4 Propiedades opticas

Cuando se prepara, almacena y prueba de la manera descrita en 7.6.

a) la opacidad del cemento colocado debe estar dentro de los limites establecidos en la
tabla.

1. Donde un cemento restaurativo es establecido por el fabricante de que no es

translicido, los requerimientos de opacidad no deben aplicarse;

b) el color de un cemento colocado, el fabricante proporciona una guia de sombras o la

descripcion correspondiente cuando hay guia de sombras.

5.4 Cumplimiento de los Requerimientos

5.5 El cemento debe complacer con los requerimientos especificados en la tabla 1,

cuando son probados de acuerdo como los métodos de pruebas dados desde el 7.2

al 7.6.

5.6 Contenido del acido arsénico soluble

Cuando es probado de acuerdo al 7.7 el contenido de dcido arsénico soluble no debe

exceder los limites dados en la tabla 1.

5.7 Comportamiento del dcido soluble

Cuando es probado de acuerdo al 7.7 el comportamiento del dcido soluble no debe

exceder los limites dados en la tabla 1.

5.8 Biocompatibilidad



Ver la introduccion para conducir la biocompatibilidad.

6.- EJEMPLOS

6.1 Cementos de mezclado manual

Una muestra procesada debe prever suficiente material para completar todas las pruebas
precisas y cualquier repeticiéon necesaria, y debe consistir de un minimo de 50 g de

polvo y un volumen correspondiente de liquido que se requiera.

6.2 Cementos capsulados

Una prueba de la muestra debe comprender un detallado paquete de 100 o més cdpsulas.

7. METODOS DE PRUEBAS

7.1 Preparacion de las muestras a probar.

7.1.1 Condiciones Ambientales.

Todas las muestras deben ser preparadas a una temperatura de 23 £ 1 °C y una humedad

relativa de 50 =5 %.

7.1.2 Requerimientos de Inspeccion.

La inspeccidn visual debe ser usada para determinar el cumplimiento del 5.2, 5.3, 5.4y

la clausula 8.

7.1.3 Meétodo de mezclado.

El cemento debe ser preparado de acuerdo alas instrucciones del fabricante. El cemento
suficiente debe ser mezclado para asegurar que la preparacion de cada espécimen estd

completo en una mezcla. Una mezcla fresca debe ser preparada para cada muestra.

NOTA 1. Para materiales encapsulados, mds de una cépsula, simultineamente

mezclada, debe ser requerida para cada muestra.



7.2 Espesor de la pelicula (Solo para cementos para cementacion)

7.2.1 Aparatos

7.2.1.1 Dos plataformas dptimamente cuadrados o circulares, platos de vidrio que estan
en contacto en un drea de superficie de 200 mm?2 + 25 mm?2. Cada plato debe tener un

grosor uniforme no menos de Smm.

7.2.1.2 Aparato de carga mecdnico del tipo ilustrado en la figura 1, o un equivalente,
donde hay una fuerza de 150N + 2 N podria generar la muestra por arriba del plato de

vidrio.

En Ia figura 1, el yunque que es atado al fondo del vastago que carga el peso que debe
estar horizontal y paralelo a la base. El peso debe ser aplicado suavemente y de una

manera que no ocurra rotacion.

7.2.1.3 Micrémetro o el instrumento de medida equivalente, exactamente de 1.25

micras.

7.2.2  Procedimiento

Medir con una exactitud +1.25 micras el grosor de dos laminas de vidrio (7.2.1.1)
puestos en contacto (lectura A) Remover el vidrio superior y colocar 0.1 + 0.05ml del
cemento mezclado en el centro del vidrio inferior y colocarlo centradamente debajo de
la carga (7.2.1.2) sobre la ldmina inferior. Colocar el segundo plato de vidrio

centradamente sobre el cemento en la misma orientacion como la medida original.

10 segundos después del tiempo de trabajo establecido por el fabricante,
cuidadosamente generar una fuerza de 150 N + 2N vertical y centralmente sobre la
muestra por encima de la ldmina. Asegurar que el cemento ha llenado completamente el
espacio entre las ldminas de vidrio. Cuando por lo menos 10 minutos hayan pasado
después de la aplicacion de la carga, remover las laminas y medir el grosor de las dos
ldminas de vidrio y el grosor del cemento (lectura B)

Registrar la diferencia del grosor de las laminas con y sin el cemento (lectura B- lectura
A) como el grosor de la pelicula .Repetir la prueba cuatro veces.

7.2.3 Tratamiento de los Resultados



Por lo menos cuatro de cinco de los resultados deben ser menores a 25 micras para que
el material apruebe el requerimiento incluido en la tabla 1. Si solo dos o menos
resultados son menores a 25 micras entonces el material fallé en este requerimiento. Si
tres resultados son menores a 25 micras, hacer otra prueba de 5 muestras. Para cumplir
con los requerimientos, todas las muestras en la segunda serie deben ser menores a 25

micras.

7.3 Tiempo de Endurecimiento.

7.3.1  Aparatos

7.3.1.1 Cabina capaz de mantener una temperatura de 37 = 1°C y una humedad relativa

de por lo menos 90%.

7.3.1.2 Identador de una masa de 400 g +5 g con una punta de un diametro de lmm. +
0.1 mm. La aguja debe ser cilindrica de aproximadamente 5 mm. La punta de
la aguja debe estar plana y perpendicular a la longitud axial de la aguja.

7.3.1.3 Molde metélico perforado similar al que se muestra en la figura 2.

7.3.1.4 Block de metal de un minimo en dimensiones de 8mm x 75 mm x 100mm

posicionado dentro de la cabina y mantenida a 37 + 1°C.

7.3.1.5 Hoja delgada de aluminio.

7.3.1.6 Tiempo exacto de + Is.

7.3.2 Procedimiento

Colocar el molde (7.3.1.3) acondicionado a 23 + 1°C sobre la hoja delgada de aluminio

(7.3.1.5) y llenar al nivel de superficie con el cemento mezclado.

60 segundos después del final de la mezcla, colocar el montaje, comprimir el molde, la
hoja y la muestra de cemento sobre el block (7.3.1.4) en la cabina (7.3.1.1). Asegurarse

de un buen contacto entre el molde, la hoja y el block. 90 seg. después del final de la



mezcla, cuidadosamente bajar el penetrador (7.3.1.2) verticalmente dentro de la

superficie del cemento y permitir que se quede por 5 segundos.

Realizar un ensayo para determinar el tiempo aproximado de colocacion, repitiendo la
penetracién a intervalos de 30 segundos hasta que la hoja de la aguja haga una
identacion circular completa en el cemento, al observarlo usar una magnificacién de 2x.
Limpiar la aguja, si es necesario entre penetraciones. Repetir el proceso, empezando la
penetracién a los 30 segundos antes del aproximado tiempo de colocacion, haciendo

indentaciones a intervalos de 10 segundos.

Registrar el tiempo de fraguado como el tiempo que pasa entre el final de la mezcla y el

tiempo donde la punta de la aguja ya no registra identaciones en el cemento.

Repetir la prueba tres veces.

7.3.3 Tratamiento de los resultados
Registrar los resultados de las tres pruebas. Cada resultado podria estar en el rango

especificado en la tabla 1 para el material hasta cumplir con el requerimiento.

7.4 Fuerza Comprensiva

7.4.1. Aparatos

7.4.1.1 Cabina mantenida ala temperatura de 37 + 1°C y una humedad relativa de por lo
menos 90 %.

7.4.1.2 Molde y ldminas como se muestra en la figura 3. El molde debe tener
dimensiones internas de 6mm # 0.1 mm de altura y 4mm #* 0.1lmm de didmetro. El
molde y las ldminas deben estar hechos de acero inoxidable u otro material similar que
no sea afectado por el cemento. Para prevenir la adhesion de los cementos a base de
dcido poliacrilico, en estos casos las ldminas deben ser cubiertas con hojas de acetato

de celulosa.

7.4.1.3 Abrazaderas de tornillos, como se muestra en la Figura 3.

7.4.1.4 Probador mecdnico, el cual es capaz de ser operado con una cabeza de cruz a

una velocidad de 0.75 mm/min + 0.30 mm/min o una carga de 50 N/min + 6N/min.



7.4.2 Preparacion de las muestras para la prueba

Las condiciones del molde de los platos de vidrio (7.4.1.2) y los tornillos sujetadores
(7.4.1.3) deben estar a 23 = 1°C. En 60 segundos al final del mezclado, empaquetar el
cemento preparado de acuerdo alas instrucciones del fabricante, con un pequefio exceso

dentro del molde.

De modo que se consolida el cemento y se evita el contacto con el aire, participando el
gran conveniente de porciones del cemento mezclado al molde y aplicar de un lado con
un instrumento sustituible. Llenar el molde a exceso de esta manera y después colocar

encima de la ldmina algo de presion.

Remover el excedente de cemento, colocar encima la ldmina de metal en posicién sobre
el molde y apretarlos juntos. Poner el molde y los platos en los tornillos y fijarlos. No

mds de 120 segundos después del final de la mezcla, transferir todo ala cabina (7.4.1.1).

Una hora después del final de la mezcla, remover las ldminas y afilar las orillas de la
muestra en dngulos rectos a su longitud axial. Un método aceptable para hacer esto es
usar papel mojado de 400 granos de carburo de silicio, pero en cualquier momento el
abrasivo no debe ser grueso.

Remover la muestra del molde inmediatamente después de revisar la superficie
visualmente sin aumento para burbujas de aire o astillas filosas. Descartar cualquier
defecto de las muestras.

Para facilitar la remocién de las muestras endurecidas de cemento, la superficie interna
del molde debe ser cubierto, antes de llenar, con un solucién al 3 % de microcristalina o
cera de parafina en petréleo. La alternativa de un a pelicula delgada de la grasa de

silicona o PTFE pelicula seca y debe usarse un lubricante.

Preparar cinco clases de muestras e inmediatamente después de la preparaciéon de cada

una sumergirla en agua, Grado 3 de acuerdo ala ISO 3696 a 37 + 1°C por 23hrs. + 0.5 h.

Calcular el didmetro de cada muestra tomando en cuenta dos medidas, los dngulos

rectos de cada uno, a una exactitud de + 0.01mm.

7.4.3 Procedimiento



Veinticuatro horas después del final de la mezcla colocar cada muestra con la
plataforma entre las partes del probador mecanico (7.4.1.4) y aplicar una presion
comprensiva a lo largo del axis de la muestra. Registrar la presion aplicada donde las
fracturas de la muestra y su cdlculo de la fuerza comprensiva, C, en megapascales,

usando la formula:

C=4p
nx &
Donde:
p es la méxima presién aplicada den newtons;

d es la medida en didmetros de las muestras en milimetros.

7.4.4 Tratamiento de los resultados

Si cuatro o cinco de los resultados obtenidos son menor ala fuerza minima
especificada en la tabla, el material ha fallado la prueba. Si por lo menos cuatro de cinco
de los resultados estan por encima de la fuerza minima especificada en la tabla, el

material ha pasado la prueba. En otros casos, preparar 10 muestras mas.

Para pasar la prueba, por lo menos 12 del total de 15 resultados debe estar por encima

del valor de fuerza minimo.

7.5 Técnica de chorro que entra con erosion acida.

Con esta prueba se pretende reflejar la calidad del material, y no debe tomarse como una

indicacion del posible funcionamiento clinico.

7.5.1 Aparatos

7.5.1 Aparato de penetraciéon a chorro. El aparto es disefiado para mantener un
constante chorro del liquido en la superficie de la muestra del cemento y se muestra en
la Figura 4.

Consiste de un dispositivo principal que alimenta constantemente 8 chorros separados
de 1 mm. de didmetro interno con un bomba recirculadora y un depdsito de
aproximadamente 101 de capacidad. El flujo del liquido para cada chorro serd de 120
ml/min + 4ml/min y serd ajustado de acuerdo ala variacién de la evaluacién de la cabeza
principal. El aparato es construido en vidrio de borosilicato con tubos de caucho o

plastico para el transporte del liquido. El ensamble del reactor puede construirse de



otros materiales si esto es mds conveniente. Por ejemplo, tubos de plastico transparente
con Luer apropiado, el chorro va por un tubo de acero inoxidable de 1 mm de didmetro
interno con el complemento Luer correspondiente. El molde de acero inoxidable
contiene una muestra sostenida de 8 hoyos en una bandeja de plastico que esta sujeta en
el depdsito de tal manera que cada modelo esta sujeto exactamente 10mm + 0.2 mm
debajo de su correspondiente chorro. Esto es muy facil por que el aparto principal se
encuentra en una posicion fija y sobre el dispositivo del modelo ensamblado y levantado

en una posicién correcta debajo de los chorros.

7.5.1.2 Micrémetro de medicion de profundidad con una presion de + 0.01 mm teniendo
una aguja con 1 mm de didmetro en el final de la parte plana.

7.5.1.3 Cabina mantenida a 37 + 1°C

7.5.1.4 Tiempo

7.5.1.5 Modelo como se ilustra en la Figura 5.

7.5.2 Reactivos

20 mmol/l £ Immol/1 de 4cido lactico. Usando agua de grado 3 de acuerdo con la ISO
3696, agregar 5 1, en minimo 18 horas. Antes de usarse (esto permite la hidrdlisis de la

lactosa).

Inmediatamente antes de usar, checar el pH de la solucién de 2.5 + 0.02 y ajustar si es
necesario con 1 mol/l de soluciéon de hidréxido de sodio o 1 mol/l de &cido

hidroclorhidrico.

Este reactivo deberd ser siempre preparado recientemente para cada conjunto de

muestras que se prueben.

7.5.3  Preparacion de la prueba de muestras.

Mezclar el cemento de acuerdo alas instrucciones del fabricante, hacer paquetes

delgados con excesos en el molde (7.5.1.5) y cubrir al final con dos ldminas de metal.

Inmediatamente colocar el molde y las ldminas en una abrazadera G, atornillar
fuertemente y transferir el ensamble dentro de la cabina (7.5.1.3). Después de 1 hora,

remover las ldminas y la superficie plana de las muestras terminadas (ver 7.4.2)



Transferir la muestra dentro de unas vasija que contenga papel filtro himedo, cubrir
asegurando con una tapadera hermética y remplazarlo en la cabina por 23 hrs. + 0.5 para

acondicionar las muestras.

Preparar cuatro muestras de mezclas separadas.

7.5.4 Procedimiento

Inmediatamente después del periodo de acondicionamiento (7.5.3) medir la profundidad
D1 de las muestras dentro de los moldes con el micrometro medidor (7.5.1.2) tomando
el resultado de por lo menos cinco lecturas en diferentes puntos de la superficie de la
muestra.

Con 5 1 de la solucién de 4cido lactico en un recipiente cilindrico, 24 horas después de
empezar la mezcla, primero bombear el chorro sobre el aparato (7.5.1.1) y empezar la
circulacion del liquido. Manteniendo la temperatura del liquido circulando a 23 + 1°C
durante la prueba. Colocar las muestras en posicidn el aparato de pruebas usando un
especificador para asegurar que el centro de cada muestra tenga un chorro vertical de

10 mm # 0.2 mm.

Comenzando el tiempo y permitiendo que el aparato corra hasta que el tiempo de la
erosion de la superficie de la muestra sea entre 0.02 mm. En este punto, anotar el

tiempo en horas (t + 0.1 h) desde el comienzo de la prueba y remover las muestras.

Medir el resultado de la profundidad D2 de las muestras previamente descritas y

calcular la velocidad de erosion.

7.5.5 Tratamiento de los resultados

Calcular la velocidad de erosion R, en milimetros por hora, de la ecuacion:

R=D2-D1

Donde:
D1 y D2 son especificados en 7.5.4 en milimetros;

T es el tiempo de erosion en horas.

Por lo menos tres de las cuatro determinaciones deben ser menor ala taza especificada
en la tabla 1 para que el material pase la prueba. Si tres de cuatro determinaciones estan

por encima de la tasa, el material ha fallado la prueba.



Si solo dos estdn por debajo de la tasa, repetir la prueba con otras cuatro muestras. Las
cuatro de la segunda serie deben estar por debajo de la tasa especificada para que el

material pase la prueba.

NOTA 2 El tiempo tomado para las pruebas dependera del tipo de cemento, ejemplo,

solo cerca de 1 hora es necesaria para el policarboxilato de cinc donde por lo menos 24

hrs. son requeridas para cementos restaurativos de polialquenoato de vidrio.

7.6 Propiedades opticas

Ver 5.4 para la aplicacion de esta prueba.

7.6.1 Opacidad (para cementos restauradores solamente)

7.6.1.1 Aparatos

7.6.1.1.1 La humedad de la cabina mantenida a una temperatura de 37 = 1°C y una

humedad relativa de por lo menos 90%.

7.6.1.1.2 Normas del vidrio de épalo con C 0.70 valores de 0.35 y 0.55 y 0.90.
La porcion de contraste C 0.70 es la porcion entre la luz reflejada por la muestra sobre
un fondo negro y la luz reflejada por la muestra en un fondo blanco el cual es reflejado

el 70%.

7.6.1.1.3 Hojas de material blanco a prueba de agua de polietileno o acetato de celulosa
(aproximadamente 110 mm x 40 mm) marcados alo largo de su longitud con tiras
negras de 2 mm de ancho y 3 mm aparte.

7.6.1.1.4 El molde consiste de una division de latén o anillo inoxidable como se
muestra en la figura 6. La medida del anillo debe ser de Imm +-0.03 mm y el didmetro
interno de 10 mm + 0.3mm.

7.6.1.1.5 Asegurar con tornillos.

7.6.1.2 Preparacion de la muestra de la prueba.



Colocar el molde de la hoja (7.6.1.1.3) por detrds de la hoja de metal cubriendo con la
lamina. Rellenar el molde (7.6.1.1.4) con el cemento preparado de acuerdo a las
instrucciones del fabricante usando poca cantidad de polvo. Cubrir con la segunda

ldmina de cara con la hoja: presionar firmemente juntos y asegurar (7.6.1.1.5) .

120 segundos después del final de la mezcla, colocar el molde con las laminas y los

tornillos en una cabina himeda (7.6.1.1.1).

Después de 1 hora, remover las laminas y las hojas de los tornillos y con cuidado
separar la muestra de anillo. Almacenar por siete dias en agua de grado 3 de acuerdo a

laISO 3646 a37+1°C.

7.6.1.2  Procedimiento

Comparar la opacidad de la muestra con dos cristales apropiados estdndares (7.6.1.1.2)
colocando la muestra y los estindares sobre el fondo negro y blanco. Cubrir la muestra,
el cristal y las hojas con una pelicula delgada de agua destilada mientras se hace la

comparacion.

Si la opacidad de la muestra del cemento esta entre aquellas de los dos cristales

estandares o igual que aquellos, si ha pasado la prueba.

Alternativamente, usar un instrumento fotométrico para hacer esta comparacion, probar
que puede ser demostrado que el instrumento tiene una exactitud de + 0.02 C 0.70 . En
este procedimiento, colocar la muestra en un fondo blanco iluminado (reflectancia del
70% ) y medir la reflectancia (R B). Calcular la opacidad de 1 mm de grosor con la

ecuacion.

C 0.70=RB
R 0.70

7.6.2 Color

7.6.2.1 Aparatos

Una hoja de papel Bond blanco que de un fondo blanco difuso con una reflectancia de

aproximadamente 0.9.



7.6.2.2 Preparacion de la muestra de la prueba.

Preparar la muestra de la prueba exactamente como se describe en 7.6.1.2 y almacenar

por siete dias en agua de Grado 3 de acuerdo ala ISO 3696 a 37 + 1°C.

7.6.2.3 Procedimiento

Remover la muestra del agua destilada, remover el exceso de agua de la superficie del
cemento con papel filtro y colocar la muestra en el fondo blanco difuso. Comparar el
color de la muestra con la guia de sombras del fabricante usando el procedimiento de
comparacién de color especificado en la ISO 7491. Si no trae guia de sombras, el color

de la muestra debe corresponder con la descripcion del fabricante.

7.7 Acido arsénico soluble y contenido de plomo

7.7.1 Reactivos
Los reactivos deben ser reconocidos su grado analiticamente y con un grado “bajo en

plomo”.

a) 4cido hidroclorhidrico, bajo en plomo, concentrado (p = 1.18 g/ml);
b) 4acido hidroclorhidrico, diluido, 20 % (V/V). Afadir 20 ml. de A&cido

hidroclorhidrico concentrado a 80 ml de agua.

c) Agua de Grado 2 de acuerdo ala ISO 3696.

7.7.2  Preparacion de la muestra.

Mezclar suficiente polvo y liquido, ala porcidén recomendada de polvo/liquido, para 3 g
de cemento. Colocar el cemento mezclado en una bolsa de pléstico limpia y sellar la
bolsa.

Allanar el cemento de la bolsa usando la presién de los dedos para producir un disco
muy delgado. Colocar el disco dentro de un horno a 37°C por 24 horas. Después de 24
horas, comprimir el disco a un fino polvo en un pistilo y mortero de dgata. Exactamente
pesar cerca de 2 g. del cemento polvoreado y transferirlo a un frasco cénico de 150 ml.

Anadir ml del acido hidroclorhidrico.



Tapar el frasco, agitarlo y permitir que se asiente por 16 horas.

Usar 0.5 g de material orgédnico 4cido-base, ejemplo cemento de policarboxilato de cinc

y polialquenoato de vidrio.

Vaciar la solucién a un tubo centrifugado y centrifugar por 10 min. Pipetear la solucién

clara dentro del contenedor de muestras y taparlo.

7.7.3  Procedimiento para la Determinacién de Arsénico.

Tomar una cantidad proporcionada de la solucién preparada en 7.7.2 y determinar el

contenido de plomo usando la absorciéon atémica o un método de sensibilidad

equivalente.

8. Empacado, marcacion, y la informacién que debe dar el fabricante.

Informacién adicional que se especifica en 8.2 y 8.3 debe ser proporcionada por el

fabricante o como requerimiento por la legislacion.

8.1 Empacado

Los componentes del material deben proporcionar un contenedor sellado propio el cual
debe proteger adecuadamente su contenido y no tener efectos adversos en la calidad del
producto. Un empaque exterior debe también usarse para presentar los contenedores

como una sola unidad.

8.2 Marcacién

Cada contenedor debe claramente estar marcado con los siguientes puntos:

a) El nombre y/o la marca del comerciante, de la fabrica y el tipo y aplicacién del

cemento;

b) El matiz del polvo de acuerdo a la descripcién del fabricante o a la guia de matices o

sombras que proporcione;

¢) El minimo de masa neto, en gramos, del polvo o el minimo neto o el minimo neto del

volumen en milimetros del liquido;



d) Numero de lote del fabricante;

e) Si cumple con la Norma Internacional 9917 es demandada por el fabricante, esto

debe estar indicado en la marcacién del producto con el nimero y afio de esta Norma;

f) En el empaque mads externo, las condiciones recomendadas para su almacenaje, y la
duraciéon o “fecha de expiracion” para el material bajo esas condiciones de
almacenamiento.

En suma, cada contenedor de los cementos encapsulados debe marcarse con la siguiente
informacidn:

g) El nimero de cdpsulas en el contenedor, y la masa neta de cada cépsula;

8.3 Instrucciones del fabricante

Las instrucciones deben estar acompafiadas de cada paquete del material y deben incluir

el nombre del producto y por lo menos la informacién del 8.3.1 6 8.3.2.

8.3.1 Cementos mezclados manualmente.

a) El rango de temperatura para la preparacion;

b) La proporcion recomendada de polvo/liquido expresada en proporcion masa/masa

para el rango de temperatura recomendado. También para los propdsitos de la prueba la

proporcién del polvo/liquido en masa/masa basdndose en la precision de 0.01 g a la

temperatura de 23 + 1°C y una humedad relativa de 50 + 5% debe ser incluido;

c¢) Las condiciones y tipo de mezclado y espatula;

d) La proporcién de incorporacién del polvo dentro del liquido;

e) El tiempo de mezclado (ver 3.1);

f) El tiempo de trabajo (ver 3.2);

g) El tiempo de endurecimiento (ver 3.3);



h) Si es apropiado, un informe recomendado que deberia colocarse un protector entre el

cemento y la dentina;

i) El tiempo minimo en el cual el terminado debe comenzar y el método de terminado

recomendado.

8.3.2 Cementos capsulados

a) El método de efectuar el contacto fisico entre el polvo y el liquido;

b) El método y tipo de mezclado mecénico;

c¢) El tiempo de endurecimiento (ver 3.3);

d) El tiempo de trabajo (ver 3.2);

e) Si es apropiado, un informe recomendado que deberia colocarse un protector entre el

cemento y la dentina;

f) El tiempo minimo en el cual el terminado debe comenzar y el método de terminado

recomendado.

g) El minimo volumen neto en milimetros del cemento mezclado en una cdpsula.



Tabla 1 requisitos de los cementos dentales

Grosor | Tiempo | Resistencia | Erosién | Opacidad | Contenido | Contenido
dela |de fraguado ala acida de As de Pb
Tipo quimico Aplicacién pelicula compresion C0.70 acido- acido-
max. min. min. max. soluble soluble
Um | min. | max. Mpa. mm/h | min. | max. | mg/kg mg/kg
Fosfato de cinc Sellador 25 2.5 8 70 0.1 - - 2 100
Policarboxilato
de cinc Sellador 25 2.5 8 70 2 - - 2 100
Polialquenoato
de vidrio Sellador 25 2.5 8 70 0.05 - - 2 100
Fosfato de cinc | Bases/revestimiento - 2 6 70 0.01 - - 2 100
Policarboxilato
de cinc Bases/revestimiento - 2 6 70 2 - - 2 100
Polialquenoato
de vidrio Bases/revestimiento - 2 6 70 0.05 - - 2 100
Material de
Silicato restauracion - 2 6 170 0.05 [0.35]0.55 2 100
Material de
Silicofosfato Restauraciéon - 2 6 170 0.05 10.35]0.90 2 100
Polialquenoato Material de
de vidrio Restauracion - 2 6 130 0.05 [0.35]0.90 2 100
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Fig.1- Dispositivo de carga que se utiliza para el
ensayo del grosor de pelicula.
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Fig. 2- Molde para la preparacion de las muestras de ensayo que se utilizan en
la determinacion del tiempo de fraguado neto
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Fig. 3- Molde de dos piezas y prensa de tornillo para la preparacion de las muestras
que se utilizan en el ensayo de resistencia a la compresion
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Fig. 4- Aparato de erosion. Vista general.
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