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1. Einleitung

1.1 Composites fur die direkte Fillungstherapie

Dentalcomposites sind in den 1960er Jahren in die Zahnmedizin eingefiihrt worden." Ihre
Entwicklung ist eng mit der Entwicklung der Dentaladhésive verknipft. Urspringlich wurden
Dentalcomposites hauptsachlich im Frontzahnbereich eingesetzt, wo Amalgamfillungen
aufgrund ihrer Farbe einen Nachteil darstellten. In den 1990er Jahren begannen Composites
zunehmend, Amalgam als universelles Flllungsmaterial zu ersetzen - damit war der Weg fur
die minimalinvasive Zahnheilkunde geebnet. Da eine retentive Praparationsform wie bei
Amalgamfillungen nicht mehr notwendig war, konnte die Grosse der Kavitat auf das zu
exkavierende demineralisierte Gewebe beschrankt werden. Diese neue Entwicklung in der
restaurativen Zahnheilkunde war jedoch nur durch die gleichzeitige Einfihrung von klinisch
zuverlassigen Schmelz-/Dentin-Adhasiven maglich.

Natirlich hat nicht nur der Patientenwunsch nach unsichtbaren, asthetischen Restaurationen
zur Erfolgsgeschichte der Composites beigetragen. Diese Entwicklung ist auch auf die
kontinuierliche Verbesserung der physikalischen und asthetischen Eigenschaften sowie der
Verarbeitungseigenschaften von Composite-Werkstoffen und Haftvermittlern durch die
Dentalindustrie zurlickzufihren.

1.1.1 Kurzer geschichtlicher Uberblick

Composites bestehen aus mindestens zwei unterschiedlichen Materialien. Meist handelt es
sich um anorganische oder organische Fluller, die in eine organische Harzmatrix eingebettet
sind. Der erste Schritt in Richtung Composites wurde von Bowen im Jahr 1962 durch die
Synthese des Monomers Bis-GMA gemacht, welches mit gemahlenem Quarz gefiillt wurde.’
Zu Beginn waren jedoch nur chemisch hartende Zweikomponenten-Composite-Materialien
erhaltlich. Mit der Einflhrung der Photopolymerisation wurden zunachst UV-hartende
Systeme angeboten,? bis Ende der siebziger Jahre erstmals ein Bericht (iber ein mit Blaulicht
hartendes, zahnéarztliches Fiillungsmaterial verdffentlicht wurde.® Der Einsatz von direkten
Composites fur grosse Seitenzahnfillungen war am Anfang aufgrund des hoéheren
Verschleisses dieser Materialien und ihrer Polymerisationsschrumpfung nur eingeschrankt
moglich. Dies fihrte zur Einfihrung der ersten Generation von indirekten Composites in den
1980er Jahren. Diese wurden/werden modelliert und dann extraoral bei hdherer
Lichtintensitat/Hitze, als dies im Mund mdglich ware, gehartet/vergitet. Bulk-Fill-Composites,
die speziell fur grosse Seitenzahnfillungen konzipiert wurden, stellen den Beginn einer
neuen Ara in der direkten Fillungstherapie dar. Die traditionelle 2-mm-Inkrementtechnik
ruckt zunehmend in den Hintergrund.

1.1.2 Monomertechnologie

Monomere bilden zusammen mit Initiatoren, Katalysatoren und anderen Zusatzstoffen den
reaktiven Teil eines Composite-Flllungswerkstoffes. Die Harzmatrix eines Composites
besteht aus Monomeren. Diese mussen im oralen Umfeld stabil sein, sowie Farbstabilitat
und eine geringe Polymerisationsschrumpfung (hohes Molekulargewicht) aufweisen.
Hochmolekulare, multifunktionale (hauptsachlich bifunktionale) Methatcrylatverbindungen
haben sich in diesem Zusammenhang am besten bewahrt.

Das am haufigsten eingesetzte Monomer ist Bis-GMA (Bisphenol-A-Diglycidyl-
Dimethacrylat). Es wurde erstmals in den friihen 1960er Jahren synthetisiert undeingesetzt.
Durch seine Tendenz zur Wasserabsorption, die zu Aufquellen und Verfarbungen fihren
kann, wird es nur in relativ geringer Menge bzw. in Kombination mit anderen Methacrylaten
eingesetzt. Meistens besteht die Harzmatrix daher aus einem Gemisch von verschiedenen
Dimethacrylaten. Dimethacrylate sind Methacrylate mit zwei polymerisierbaren
Methacrylatgruppen. UDMA (Urethan-Dimethacrylat) ist eine weitere Verbindung, die haufig
eingesetzt wird. Im Vergleich zu Bis-GMA weist es eine niedrigere Viskositat auf und kann
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daher unverdinnt angewendet werden. Da UDMA keine Hydroxyl-Seitengruppen (OH-
Gruppen) besitzt, ist auch seine Wasseraufnahme gering. Moderne Composite-Werkstoffe
bestehen aus niedrigviskosen Dimethacrylaten in Kombination mit Bis-GMA.* Je nach den
Eigenschaften eines Composite macht der Monomergehalt ca. 12 bis 40 % seiner Masse
aus.

1.1.3 Fdllertechnologie

Fuller verleihen Composite-Werkstoffen die notige Festigkeit, um den Belastungen im oralen
Umfeld standhalten zu kénnen. Ebenso stellen sie eine akzeptable Lebensdauer sicher.
Basierend auf ihrer Flllerzusammensetzung werden Composite-Fullungsmaterialien in
makrogefillte, mikrogefillte und Hybrid-Composites unterteilt. Makrogefullte Composites
enthalten Uberwiegend Glasfiller mit einer mittleren Teilchengrésse von >3 pm. Bei
mikrogefullten Composites liegt die mittlere Teilchengrésse bei unter 100 nm — daher spricht
man heute auch von Nanofiillern. In Hybrid-Composites sind die Zwischenraume zwischen
den groben Flullerpartikeln mit Mikroflllern ausgefillt. Art, Grésse und Konzentration der
Flller bestimmen die Eigenschaften eines Composites, wie Transluzenz, Festigkeit,
Opaleszenz und Réntgenopazitat, ebenso wie dessen Monomergehalt. Damit spielen Fller
fur die Erhéhung der Verschleissfestigkeit und Verringerung der Polymerisations-
schrumpfung eine wesentliche Rolle.

Makrofiller

Die ersten Composites enthielten nur Makrofiller, die sich zwar auf Schrumpfung und
Elastizitatsmodul positiv auswirkten, aber zu mangelhaften Oberflacheneigenschaften und
einer geringen Verschleissfestigkeit fihrten. Aus diesem Grund waren diese Composites
klinisch nicht erfolgreich.’

Mikrofuller

Im Jahr 1974 patentierte Ivoclar Vivadent ein mikrogefiilltes Composite.® Mikrogefiillte
Composites flihrten zu einem Durchbruch, da sie die ersten Werkstoffe waren, die eine
ausreichend hohe Verschleissfestigkeit und eine akzeptable Oberflachenqualitat im Mund
aufwiesen. Allerdings waren Mikrofiller nicht in der Lage, zwei wichtige Probleme zu I6sen:
zum einen geben anorganische Mikrofiiller dem Composite nicht die gleiche Festigkeit wie
Makrofller, was eine geringe Biegefestigkeit und ein niedrigeres Elastizitdtsmodul zur Folge
hat. Zum anderen flihrt die hohe spezifische Oberflache der Mikrofuller zu einer starken
Verdickung des Materials, sodass nur beschrankte Mengen anorganischer Fuller verwendet
werden koénnen. Folglich weisen mikrogefillte Composites eine hohe Polymerisations-
schrumpfung auf. Diese Nachteile — insbesondere die Polymerisationsschrumpfung — kann
man weitgehend ausgleichen, indem zuerst ein mikrogefillites Composite hergestellt wird
und dieses dann fein gemahlen und dem endgultigen Werkstoff als Filler beigemischt wird.
Diese organische Polymer-Fiiller kénnen als ,Isofillers“ bezeichnet. Bereits bei Heliomolar
wurde diese Fullerart von Ivoclar Vivadent erfolgreich eingesetzt. Mikrogefillte Composites
weisen typischerweise eine héhere Verschleissresistenz auf als andere Composite-Typen,
da kleinere Partikel-Gréssen zu geringerem Verschleiss fiihren.’

Hybride

Der nachste logische Entwicklungsschritt waren Hybrid-Composites. Wie der Name ,Hybrid’
bereits andeutet, werden hier verschiedenartige Filler kombiniert, um den bestmoglichen
Nutzen aus den Eigenschaften aller Fullertypen zu ziehen und eine Verbesserung der
mechanischen Eigenschaften zu erreichen. Ausserdem erméglicht diese Technologie einen
sehr hohen Fiullergehalt. Das Ergebnis sind eine hohe physikalische Festigkeit und eine
reduzierte Polymerisationsschrumpfung. Beispiele aus dieser Produktgruppe sind die
Mikrohybride Tetric und Tetric Ceram, sowie die Nanohybride Tetric EvoCeram und Tetric
EvoCeram Bulk Fill.
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1.1.4 *“Bulk-Fill"-Composites

Seit einigen Jahren sind spezielle Composites fir die Bulk-Fulltechnik mit grésserer
Durchhértetiefe und geringerer Schrumpfung auf dem Markt. In einer von Polydorou et al ®
2008 verdffentlichten In-vitro-Studie wurde die Durchhartetiefe von zwei transluzenten
Composites untersucht. Unabhangig von der verwendeten Lichtquelle (LED oder
Halogenlicht) zeigte sich, dass eine ausreichende Durchhartung der QuiXfil-Proben
(Dentsply) bis zu einer Tiefe von 3,5 bis 5,5 moglich war. Im Vergleich dazu wurde mit
derselben Methode bei Mikrofliller-Composites eine maximale Durchhartetiefe von nur 2,5
mm erzielt.

Man sollte sich aber dartber im Klaren sein, dass Bulk-Fill-Composites keine einheitliche
Materialklasse bilden. Wahrend alle Materialien das Einbringen von grossen Inkrementen
erlauben, sind ihre klinische Anwendung und die Fullungsstruktur unterschiedlich. In der
untenstehende Tabelle sind die Eigenschaften einer Auswahl von Produkten
zusammengefasst:

Produkt Hersteller Konsistenz Schichtdicke | Anwendung

Tetric EvoCeram | Ivoclar Modellierbar 4 mm Einschichttechnik maglich

Bulk Fill Vivadent

QuiXfil Dentsply Modellierbar 4 mm Einschichttechnik mdglich

x-tra Fil Voco Modellierbar 4 mm Einschichttechnik mdglich

Venus Bulk Fill Heraeus Fliessfahig 4 mm Uberschichten mit

Kulzer konventionellem Composite

notwendig

SDR Dentsply Fliessfahig 4 mm Uberschichten mit
konventionellem Composite
notwendig

SonickFill Kerr Fliessfahig, 5mm Einschichttechnik mdglich

schallaktiviert,
modellierbar

x-tra base Voco Fliessfahig 4 mm Uberschichten mit
konventionellem Composite
notwendig

Filtek Bulk Fill 3M Espe Fliessfahig 4 mm Uberschichten mit
konventionellem Composite
notwendig

Tabelle 1: Uberblick (iber die Eigenschaften verschiedener Bulk-Fill-Composites

Bulk-Fill-Composites muissen geringen Schrumpfungsstress und damit eine gute
Randqualitdt gewahrleisten, der Kaubelastung im Seitenzahnbereich standhalten und
genugend Verarbeitungszeit bei Umgebungslicht, die ndétige Rodntgenopazitat, gute
Poliereigenschaften sowie eine hohe Asthetik bieten.

Modellierbare Materialien kénnen in einer Schicht appliziert und anschliessend der
nattrlichen Zahnform entsprechend modelliert werden. Flowables eignen sich nicht fir die
Einschichttechnik, da mit diesen Materialien eine Oberflachengestaltung nicht moglich ist.
Sie mussen mit konventionellem Composite Uberschichtet werden, um Hocker modellieren
und eine naturnahe Oberflachenstruktur erzielen zu kénnen.
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2. Tetric EvoCeram Bulk Fill

Mit Tetric EvoCeram Bulk Fill wurde ein weiterer Meilenstein im Bereich der Composite-
Technologie gesetzt. Dieses lichthartende Nano-Hybrid-Composite fir die direkte
Flllungstherapie stellt eine Weiterentwicklung des klinisch bewahrten Universal-Composites
Tetric EvoCeram dar. Es ist auch fir Klasse-V-Fillungen und die erweiterte
Fissurenversiegelung anwendbar. Tetric EvoCeram Bulk Fill kann in 4-mm-Inkrementen
appliziert, modelliert und in nur 10 Sekunden polymerisiert werden (Lichtintensitat >1000
mW/cm?), ohne dass seine physikalischen Eigenschaften beeintriachtigt werden. Tetric
EvoCeram Bulk Fill lasst sich jedoch auch mit konventionellen LED-Lichtgeraten
polymerisieren. Da das Composite in 4-mm Schichten ausgehartet wird, kann von einem
Paradigmenwechsel in der Zahnheilkunde gesprochen werden. Uber viele Jahre hindurch
war die gangige Lehrmeinung, dass zuverlassige Composite-Restaurationen nur mit maximal
2-mm dicken, zwischengeharteten Schichten erzielbar waren, da nur diese Technik eine
geringe Polymerisationsschrumpfung gewahrleistete. Um diese Lehrmeinung zu entkraften,
mussten die chemischen und physikalischen Parameter der Composite-Fullungswerkstoffe
neu (berdacht werden.® Die weiterentwickelte Fiillertechnologie, der Schrumpfungsstress-
Relaxator auf Isofiller-Basis, der Lichtinitiator/ Polymerisationsbeschleuniger (Ivocerin®)
sowie der Licht-Controller, die im neuen Tetric EvoCeram Bulk Fill zum Einsatz kommen,
sind das Ergebnis dieses Prozesses.

2.1 Monomertechnologie

Tetric EvoCeram Bulk Fill enthalt dieselben Dimethacrylate wie Tetric EvoCeram: Bis-GMA,
Bis-EMA und UDMA. Wie bei allen Composites werden diese durch den
Polymerisationsprozess zu einer Polymermatrix vernetzt. Die organische Polymermatrix von
Tetric EvoCeram Bulk Fill macht 21% seiner Masse aus. Bis-GMA, Bis-EMA und UDMA
zeigen eine geringe Volumensschrumpfung. Sowohl Tetric EvoCeram als auch Tetric
EvoCeram Bulk Fill bestehen aus einer ausgewogenen, optimierten Kombination von
Monomeren und Fullern.

OH OH
oAl oo I g
0O o) Bisphenol-A-Diglycidyl-Dimethacrylat
i D
0 N__©O UDMA
~N ~N
)\( ° ”/\(\k\/ T O)Y Urethan-Dimethacrylat
0} O
H3C ~ CHy
CH, CH, ]
C)Kn/o /\;I,OYK Bis-EMA
Hs I \E/\O n © I CHs | Ethoxyliertes Bisphenol-A-Dimethacrylat

m

n+m=3

Tabelle 2: Strukturformeln der in Tetric EvoCeram Bulk Fill verwendeten Monomere
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2.2 Fullertechnologie

Die Fullertechnologie von Tetric EvoCeram Bulk Fill basiert auf jener des klinisch bewahrten
Tetric EvoCeram. Um die gewlnschten Composite-Eigenschaften zu erhalten, kommen in
Tetric EvoCeram Bulk Fill verschiedene Fuller zum Einsatz (Barium-Aluminium-Silikatglas
mit zwei verschiedenen mittleren Teilchengréssen, Isofiller, Ytterbiumfluorid und sphéarisches
Mischoxid). Tetric EvoCeram Bulk Fill enthalt etwa 61 (Vol-)% Standardfiller und 17%
Isofiller. Die Aufnahmen unten zeigen die verschiedenen Filler, die in Tetric EvoCeram Bulk
Fill zur Anwendung kommen:

Glasfuller

Abb. 1a,b: Barium-Aluminium-Silikatglasfiller mit einer mittleren Teilchengrésse von 0.4 uym (linkes
Bild) und 0.7 um (rechtes Bild), wie sie in Tetric EvoCeram Bulk Fill zum Einsatz kommen.
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Isofiller

Abb. 2: Isofiller aus polymerisierten
Dimethatcrylaten, Glasfuller und Ytterbiumfluorid

Ytterbiumfluorid

Abb. 3: Ytterbiumfluorid mit einer mittleren
Teilchengrdsse von 200 nm

Sphéarisches Mischoxid
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Abb. 4: Mischoxid mit einer mittleren
Teilchengrdsse von 160 nm
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Die Glasfuller sorgen fir einen geringen Verschleiss und gunstige Poliereigenschaften, wie
geringe Oberflachenrauigkeit und hohen Glanz. Der Isofiller-Fillertyp ist fir eine reduzierte
Polymerisationsschrumpfung und den geringeren Schrumpfungsstress verantwortlich. In
Tetric EvoCeram Bulk Fill kommt ein spezielles Isofiller als Schrumpfungsstress-Relaxator
zum Einsatz, das in Punkt 2.2.2 naher beschrieben wird. Ytterbiumfluorid tragt wesentlich zur
guten RoOntgenopazitat bei und kann Fluorid freisetzen. Sphéarisches Mischoxid ist die
Grundlage fur reduzierten Verschleiss und eine gute Konsistenz. Die Kugelform der Partikel
ist ideal fur einen mdglichst geringen Verdickungseffekt, da hiermit grésstes Volumen bei
gleichzeitig kleinster Oberflache erreicht werden kann. Primarpartikel, d.h. einzelne Teilchen,
und Sekundarpartikel (in Form von Agglomeraten) ergeben in Kombination eine ideale
Konsistenz. Mischoxide sorgen zudem flir eine hohe Asthetik, da ihr Lichtbrechungsindex auf
den der Polymermatrix abgestimmt ist, sodass das Licht ungehindert hindurch kann. Dies
ermdglich eine unauffallige, praktisch unsichtbare Restauration.

Abb. 5: lllustration der Wirkung von
unterschiedlichen und  gleichen  Licht-
brechungsindizes: Glasstab in Wasser (links)

. und in einer Monomermischung mit ab-
e —- b\—-}— gestimmtem Lichtbrechungsindex (rechts).

Abb. 5 illustriert die Wirkung eines abgestimmten Lichtbrechungsindexes von Fuller und
Polymermatrix. Das linke Glas enthalt Wasser mit einem Lichtbrechungsindex von 1,33,
wahrend das rechte Glas eine Monomermischung enthalt, die denselben
Lichtbrechungsindex wie der Glasstab aufweist. Entspricht der Brechungsindex der Fuller
demjenigen der Matrix, wird das Licht nicht unterschiedlich gebrochen. Daher werden
Strukturen unsichtbar wie beim rechten Glas.

Die folgenden Bilder illustrieren das asthetische Ergebnis, das mit Tetric EvoCeram Bulk Fill
erzielbar ist: Abb. 6 b zeigt die Fullung, die von der natlrlichen Zahnsubstanz praktisch nicht
zu unterscheiden ist.

Abb. 6 a, b: Ersatz von Amalgam-
fillungen im Seitenzahnbereich:
Ausgangssituation  (links)  und
Versorgung mit Tetric EvoCeram
Bulk Fill (rechts).

Dr Eduardo Mahn, Las Condes, Santiago, Chile
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2.2.1 Fullergrosse und Polierbarkeit

Der Anteil und die Grésse der verschiedenen Filler sorgen fir eine gute Polierbarkeit und
den hohen Glanz von Tetric EvoCeram Bulk Fill. Das Composite enthalt vergleichsweise
kleine Fuller, da sich mit grossen Fullern nicht die gleiche glatte und glanzende Oberflache
erzielen lasst wie mit kleinen Fullern. Die folgenden rasterelektronenmikroskopischen
Aufnahmen (REM) zeigen deutlich die Unterschiede zwischen den in Tetric EvoCeram Bulk
Fill (oben links) und anderen Composite-Werkstoffen verwendeten Fullern.

X-Tra fill b:

Abb. 7 a-h: REM-Aufnahmen
verschiedener Composite-
Fullungsmaterialien

(F&E Ivoclar Vivadent,
Schaan, 2011)

Abgesehen von Filtek Bulk Fill/3M Espe (unten links) und Venus Bulk Fill/Heraeus Kulzer
(unten Mitte), enthalten alle dargestellten Materialien relativ grosse Fuller. Dies korreliert mit
den in Abschnitt 4.5 beschriebenen Polierergebnissen.

2.2.2 Schrumpfungsstress-Relaxator

Tetric EvoCeram Bulk Fill kann in 4-mm-Schichten appliziert werden. In diesem
Zusammenhang ist es wichtig, dass das Composite eine geringe
Polymerisationsschrumpfung aufweist. Die Schrumpfung wahrend der Polymerisation war in
der Vergangenheit der Grund fir die Anwendung der 2-mm-Schichttechnik mit
Zwischenhartung. Aus der Polymerisationsschrumpfung resultierende Probleme sind unter
anderem  Randverfarbung,  Randspaltbildung, = Sekundarkaries,  Frakturen  und
Hypersensibilitat. Der bei der Polymerisation von Tetric EvoCeram Bulk Fill auftretende
Schrumpfungsstress ist minimal. Ein spezieller, patentierter Fiiller, der teilweise durch Silane
funktionalisiert ist, wirkt als Schrumpfungsstress-Relaxator. Die folgende Graphik illustriert
die Wirkung dieses Relaxators:
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Schrumplungsstress.
Relaxator
E-Madul 10 GFa

Glasfiller
E-Madul 71 GPa

Monomerkette

Kraft

Abb. 8: Schematische Darstellung des in Tetric EvoCeram Bulk Fill enthaltenen Schrumpfungsstress-
Relaxators. Er wirkt wahrend der Polymerisation wie eine mikroskopische Feder und vermindert damit
den Schrumpfungsstress.

Wenn das Composie belichtet wird beginnt der Vernetzungsprozess der Monomerketten, die
sich mit den Silanen auf den Fllern befinden. Es beginnen Krafte zwischen den einzelnen
Flllern zu wirken, was entlang der Kavitadtenwand zu Stress flihrt. Dieser Stress ist von der
Volumenschrumpfung und dem Elastizititsmodul des Composites abhangig. Ein hohes
Elastizitatsmodul bedeutet Inelastizitat, ein niedriges hohere Elastizitat. Durch sein niedriges
Elastizitditsmodul (10 GPa) wirkt der in Tetric EvoCeram Bulk Fill enthaltene
Schrumpfungsstress-Relaxator wie eine  mikroskopische Feder zwischen den
Standardfullern, die ein hdheres Elastizitdtsmodul von 71 GPa aufweisen: er dehnt sich leicht
aus, wenn die wahrend der Polymerisation zwischen den Fillern wirkenden Krafte grosser
werden. Gemeinsam mit der Matrix und dem Adhasiv unterstitzt er damit den Verbund zur
Kavitdtenwand.® Die an die Filller gekoppelten Silane verbessem den Verbund zwischen der
anorganischen Phase (Glas- und Quarzpartikel) und der Monomermatrix, da sie in der Lage
sind, eine chemische Verbindung zwischen Glasoberflaiche und Matrix aufzubauen.
Zusatzlich weist Tetric EvoCeram Bulk Fill eine verringerte Volumenschrumpfung und
geringeren Schrumpfungsstress wahrend der Polymerisation auf, sodass das Einbringen von
4-mm-Schichten madglich ist, ohne die Randdichtigkeit zu beeintrachtigen.

2.3 Polymerisation

Lichthartende Composites harten durch freie radikalische Polymerisation aus. Die Photonen
aus dem Licht-Gerat werden von den Photoinitiatoren absorbiert. Diese absorbierte Energie
regt die Molekule an, was die Bildung von freien Radikalen beglnstigt (wenn ein oder
mehrere Aktivatoren vorhanden sind). Dies I6st die Polymerisation aus. Je dunkler und/oder
opaker ein Material ist, desto geringer ist seine Durchhartetiefe, da weniger Licht die sich im
Composite befindlichen Initiatoren erreichen kann. Dicke Schichten koénnen oft nur
zuverldssig ausgehartet werden, wenn das Material hochtransluzent ist oder einen
eingeschrankten Anteil an lichtbrechenden Fullern aufweist. Konventionelle Initiatorsysteme
alleine sind nicht in der Lage, Schichten von mehr als 2 mm Starke zuverlassig auszuharten.

Initiatormolekile koénnen nur Photonen eines bestimmten Spektralbereiches absorbieren.
Campherchinon, ein Initiator, der in der Polymersynthese haufig angewendet wird, absorbiert
Licht in einem Wellenlangenbereich von 390 — 510 nm mit einem Maximum bei 470 nm.
Campherchinon reagiert auf sichtbares Licht im blauen Bereich. Da es aufgrund seiner
Absorptionseigenschaften eine intensive gelbe Farbe hat, werden fir Bleach-Farben oder
farblose Schutzlacke haufig andere Initiatoren eingesetzt wie z.B. Lucirin TPO, ein
Acylphosphinoxid, das nach der Polymerisation vollstandig ausbleicht. Das
Absorptionsmaximum von Lucirin TPO liegt betrachtlich niedriger als jenes von
Campherchinon.
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2.3.1 Der Lichtinitiator lvocerin®

In Tetric EvoCeram Bulk Fill kommt neben den bereits genannten Initiatoren Campherchinon
und Acylphosphinoxid das neuentwickelte, patentierte lvocerin® zum Einsatz. In der
Zahnmedizin werden Composites standardmassig in der 2-mm-Schichttechnik angewendet,
da bei dickeren Schichten eine vollstdndig Durchhartung nicht gewahrleistet ist. Um eine
grossere Durchhartetiefe zu erreichen, mussen alle sie beeinflussenden Faktoren, wie
Transluzenz, Farbe, Initiatorart und —konzentration sowie Aushartezeit und Lichtintensitat,
miteinbezogen werden. Der neue Lichtinitiator Ivocerin® - ein Dibenzoyl-Germaniumderivat
2021 _gpielt hierbei eine entscheidende Rolle. Durch ihn wird die Applikation von bis zu 4-mm
Inkrementen im Seitenzahnbereich maoglich, ohne die optischen Eigenschaften des
Composites wie Transluzenz oder Farbe zu beeintrachtigen.

@)

rGe
< ) >

Abb. 9: Strukturformel des Germanium-basierten Photoinitiators Ivocerin®

Ivocerin® und Lichtabsorption
Standardinitiatorsystem und Ivocerin™ sorgen daflir, dass das Absorptionsmaximum des

Materials etwa zwischen 370 und 460 nm Iiegt.8 Die Absorptionsspektren der verschiedenen
Initiatoren sind in Abbildung 10 und 11 dargestellt.

®

i |

300 340 380 420 460 500
Wellenldnge (nm)

Abb. 10:® Schematische Darstellung der Absorptionsspektren von Lucirin TPO, Campherchinon und
Ivocerin
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Ivocerin® besitzt einen hohen Absorptionskoeffizienten (héher als Campherchinon), seine
Quanteneffizienz ist daher hoher. Da der Initiator wesentlich lichtreaktiver als
Campherchinon oder Lucirin TPO ist, hartet das Material schneller aus und erreicht eine
grossere Durchhartetiefe. Seine Wirkung ist also die eines Polymerisationsbeschleunigers.

4.0

3.5 ——Lucirin TPO

—Campherchinon
3.0

25
2.0 ’f\\

1.5

lvocerin

Absorption

1.0
0.5
0.0

390 400 410 420 430 440 450 460 470 480 490 500

Wellenlange [nm]

Abb. 11: Die im Labor gemessenen Absorptionsspektren von Lucirin TPO, Campherchinon und
Ivocerin® (F&E Ivoclar Vivadent 2012).

Ivocerin® und Asthetik

Alle Standardinitiatoren sind gelb, da dies die Komplementarfarbe zu blau, der Farbe des
Polymerisationslichtes ist, das fur die Aushartung von Standardcomposites verwendet wird.
Obwohl die gelbe Farbe wahrend der Polymerisation weitgehend verschwindet, bleibt eine
leichte Gelbfarbung. Diese ist jedoch akzeptabel, da natlirliche Zahne auch eine leichte
Gelbfarbung aufweisen. Lucirin TPO absorbiert weitgehend Licht im UV-Bereich, sodass es
nur eine sehr geringe Gelbfarbung aufweist. Daher ist dieser Initiator speziell fir Bleach-
Farben geeignet.

Ivocerin® Lucirin TPO Campherchinon

Abb. 12 a-c: Die in Tetric EvoCeram Bulk Fill enthaltenen Lichtinitiatoren in reiner Form

Ivocerin® hat ebenfalls eine gelbe Farbe, kann aber aufgrund seiner hohen Reaktivitat in
relativ kleinen Mengen verwendet werden. Daher kdnnen seine positiven Eigenschaften
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genutzt werden, ohne die optischen Qualitaten zahnfarbener Pasten mit schmelzartiger
Transluzenz zu beeintrachtigen.

In der nachfolgenden Graphik ist die optimierte Transluzenz von Tetric EvoCeram Bulk Fill
im Vergleich zu verschiedenen anderen Bulk-Fill-Composites dargestellt. Um eine
Dentinverfarbung zu simulieren, wurde der leicht erhdhte mittlere Bereich des
Kavitatenbodens mit IPS Empress Direct Color Grau eingefarbt. Der approximale Bereich
wurde nicht eingefarbt. Die linke Fullung, fur die Tetric EvoCeram Bulk Fill (15 %
Transluzenz) verwendet wurde, weist die héchste Asthetik auf, die graue Verfarbung wurde
vollstandig maskiert, und das Composite gliedert sich perfekt in das ,nattrliche® Umfeld ein.
Im Gegensatz dazu ist die Restauration mit Venus Bulk Fill (mittlerer Zahn) sichtbar
transparenter (Transluzenz 38.3 %).

15% 18.6 % 5.3U 20.7%

Tetri raem L i F
E ! W : i AH

Abb. 13: Vergleich verschiedener Bulk-Fill-Composites mit unterschiedlicher Transluzenz und
entsprechend unterschiedlicher Asthetik (F&E Ivoclar Vivadent 2013).

Ivocerin® und Durchhértetiefe

Durch den Polymerisationsbeschleuniger Ivocerin® kann die Transluzenz von Tetric
EvoCeram Bulk Fill auf schmelzahnliche 15 % eingestellt werden. Die enthaltene Menge ist
jedoch immer noch ausreichend, um eine zuverlassige Aushartung zu gewahrleisten, wenn
mit einem Hochleistungspolymerisationslichtgerat wie Bluephase Style gearbeitet wird.
Obwohl die Anzahl der Photonen, die den Kavitdtenboden erreichen, signifikant geringer ist
als die an der Oberflache, reicht diese aus, um mit Ivocerin® die Polymerisation in 4 mm
Tiefe auszuldsen.

®
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Wirkung Standard- ¢¢¢¢‘i¢ ) L
inititorsystem & hocerin_ ¥ 11| W, Abb.14:  Wirkung des  Polymerisations-
mm . . ® .
e Hjtf#lié‘ beschleunigers  lvocerin wahrend  des
2 \Li_.dmm Polymegisationsprozesses (10 s > 1000
mW/cm?)

2.3.2 Licht-Controller

Ein Fdllungsmaterial, das in 4-mm-Schichten eingebracht und modelliert wird, muss
ausreichend Verarbeitungszeit bieten, ehe die Polymerisation einsetzt. Je langer die
Verarbeitungszeit, desto anwenderfreundlicher ist das Produkt. Da Composite-
Fallungswerkstoffe Photoinitiatoren enthalten, die auf Blaulicht reagieren, kann durch die
Blaulichtanteile von Umgebungs- und Operationslicht eine vorzeitige Polymerisation
ausgeldst werden.

Tetric EvoCeram Bulk Fill enthalt einen patentierten Licht-Controller, der eine solche
vorzeitige Polymerisation verhindert. Entsprechend betrdgt die Verarbeitungszeit unter
definierten Lichtbedingungen von 8000 lux® mehr als 3 Minuten (siche Abschnitt 4.2, Abb.
19).

Polymerisation eines

Standardkomposits
A /

Polymerisation von
Tetric EvoCeram Bulk Fill

Langere
Verarbeitungszeit

Doppelbindungsumsatz (%)

Zeit

Abb. 15: Schematische Darstellung: Der Licht-Controller verzogert die Polymerisation bei
Umgebungslicht
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Obwohl dieser Stabilisator/Inhibitor eine Polymerisation bei geringer Blaulichtintensitat
verzogert, verhindert er nicht die Aushartung mit intensivem Blaulicht, das vom
Polymerisationslichtgerat ausgesendet wird.

24 Paradigmenwechsel: Von der 2-mm- zur 4-mm-Inkrementtechnik

Bevor Bulk-Fill-Composites auf den Markt kamen, wurde standardmassig die Anwendung
der 2-mm-Technik gelehrt."®"" Damit sollten minimaler Schrumpfungsstress und eine
ausreichende Durchhartetiefe gewahrleistet werden. Speziell bei tiefen Kavitaten kann diese
Technik jedoch sehr zeitintensiv sein. Ausserdem steigt mit der Anzahl der eingebrachten
Schichten auch das Risiko von Lufteinschliissen.?

Die Entwicklung des Polymerisationsbeschleunigers Ivocerin®, des Licht-Controllers und des
Schrumpfungsstress-Relaxators macht einen Paradigmenwechsel in der Zahnheilkunde
moglich.

Tetric EvoCeram Bulk Fill ist ein asthetisches, zeitsparendes, direktes Fullungsmaterial, das
effizient in 4-mm-Schichten appliziert werden kann.
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3. Technische Daten

Tetric EvoCeram Bulk Fill

Standard-Zusammensetzung (in Gew.%)

Dimethacrylate

Prapolymer
Bariumglasftiller, Ytterbiumtrifluorid, Mischoxid

Additive, Initiatoren, Stabilisatoren, Pigmente

Physikalische Eigenschaften

In Ubereinstimmung mit

19.7
17.0
62.5
<1.0

EN ISO 4049:2009 Zahnheilkunde — Polymerbasierende Restaurationsmaterialien

(ISO 4049:2009)

Spezifikation
Biegefestigkeit MPa >80
Wasseraufnahme (7 Tage) pMg/mm?3 <40
Wasserldslichkeit (7 Tage) pug/mm3 <75
Rontgenopazitat % Al =100

Andere physikalische Eigenschaften

Vickersharte HV 0.5/30 MPa
Biegemodul MPa
Schichtdicke (IV Methode) mm
Transparenz %

(je nach Opazitat)

Beispielwerte

120
21.1
<1.0
260

620
10000
4.0

15-17
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4. Materialwissenschaftliche Untersuchungen / In-vitro

4.1 Durchhartetiefe

Setzt man eine korrekte, ausreichend lange Aushartung mit einem funktionierenden
Lichtgerat voraus, so sind es Transluzenz und Farbe, die die Durchhartetiefe am
nachhaltigsten beeinflussen. Je dunkler und opaker ein Composite ist, desto geringer ist die
Durchhértetiefe.’ Werden die Herstelleranleitungen strikt befolgt, wird an der Composite-
Oberflache meist ein guter Aushértegrad erreicht, unabhangig von Transluzenz und Farbe.™
Die Kontrolle der vollstandigen Durchhartung einer Restauration in vivo ist jedoch nicht
moglich.

ISO 4049: Durchhértetiefe

Gemass der international gultigen Norm ISO 4049 fur Polymer-basierte
Restaurationsmaterialien soll die Messung der Durchhartetiefe an 6 mm langen und 4 mm
breiten Composite-Zylindern erfolgen, oder, wenn eine Durchhartetiefe Gber 3 mm
angegeben wird, der Prifkérper mindestens 2 mm langer als die doppelte angegebene
Durchhartetiefe sein. Nach der Aushartung gemass Herstellerangaben ist die Probe aus der
Form zu nehmen, die Inhibitionsschicht oder ungehartetes Material abzukratzen und die
Hohe des verbleibenden Zylinders zu messen. Dieser Wert, durch 2 geteilt, ist die
Durchhartetiefe. Bei dieser Methode wird die Nachhartung nach der Belichtung nicht
berucksichtigt.

Vickers/Knoopharte: Durchhartetiefe

Es gibt eine Reihe von In-vitro-Testverfahren zur Ermittlung der Durchhartetiefe. Die
Erstellung von Vickers- und Knoop-Harteprofilen ist eine geeignete Methode, die sich einige
Zeit nach der Aushartung durchfihren lasst und somit die Nachhartung nach der
Polymerisation miteinbezieht.

Die Hartemessung nach Vickers erfolgt mit einer gleichseitigen Diamantpyramide mit einem
Offnungswinkel von 136°, die mit einer festgelegten Prifkraft in das Werkstlck eingedrickt
wird. Die Tiefe des Eindruckes betragt etwa 1/7 der gemessenen Eindruckdiagonalen.

Bei der Harteprifung nach Knoop wird als Eindringkérper eine langgezogene Pyramide
verwendet, die einen diamantférmigen Eindruck hinterlasst. Die Eindringtiefe betragt dabei
etwa 1/30 der Eindrucklange.

Die Prufkoérper werden meist in zylindrischen Formen ausgehartet. Anschliessend wird die
Harte an Ober- und Unterseite gemessen, um einen Einzelmesswert zu erhalten. Um ein
Harteprofil Uber die gesamte Probe zu erstellen, wird der ausgehartete Probekdrper
senkrecht in zwei Teile geschnitten. Die Schnittflachen werden poliert und die Harte wird in
verschiedenen Abstanden von oben nach unten ermittelt. Die Harte wird oft in Prozent der
Oberflachenhérte ausgedriickt, die gleich 100 % gesetzt wird.” Die Erfahrung hat gezeigt,
dass die einfache Messmethode (Messung oben und unten) oft mit dem umfassenderen
Harteprofil korreliert." Die Forschungen von Professor David Watts an der Universitat
Manchester, Grossbritannien, haben gezeigt, dass eine akzeptable Durchhartetiefe erreicht
ist, wen1r; die Harte and der Unterseite der Probe mindestens 80 % der Oberflachenharte
betragt.

Messungen haben gezeigt, dass der Aushartegrad ab einer Tiefe von ca. 0,5 mm
kontinuierlich abnimmt. In einer Tiefe von 0,55 mm wird der héchste Aushartegrad erreicht,
da die oberste Schicht die Inhibitionsschicht ist. Tiefer als 0,55 mm nimmt die Intensitat des
Lichtes standig ab, da die Fillerpartikel das Licht streuen und Farbpigmente es absorbieren.
Nach der Belichtung setzt sich die Polymerisationsreaktion durch verbleibende Radikale
noch 24 Stunden lang fort. Dabei verringert sich auch die gelbliche Farbung, wenn das
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Composite Campherchinon als Photoinitiator enthalt. Daher werden Proben meist 24
Stunden gelagert, bevor Messungen der Durchhartetiefe vorgenommen werden. Fir Tetric
EvoCeram Bulk Fill ist ein ausreichender Aushartungsgrad in 4 mm Tiefe durch mehrere
interne und externe Studien bestatigt worden.

Durchhartung von Tetric EvoCeram Bulk Fill mit Bluephase und Bluephase Style im
Vergleich zu anderen Kompositen. Dr A. Rzanny, M Fachet, Universitatsklinikum Jena,
Deutschland (Juli 2012)

Das Ziel der Studie von Rzanny et al war, die Leistung des Bluephase Style
Lichtpolymerisationsgerates neben Bluephase G2 durch einen Vergleich des bei
verschiedenen Composite erzielten Durchhartegrades zu Uberprufen. Nach einer
Lichthartung von 10 Sekunden mit Bluephase (G2) (1200 mW/cm?) bzw. Bluephase Style
(1100 mW/cm?) wurde der Durchhértegrad der Composites Tetric EvoCeram (A3), Tetric
EvoCeram Bulk Fill (IVA) und Venus Bulk Fill (Universal) mit einem Penetrometer gemessen
und eine Vickers-harteprifung vorgenommen.

Methode
Durchhartetiefe

Es wurden Proben mit einem Durchmesser von 6 mm und einer HOhe von 10 mm hergestellt
und 10 Sekunden lang mit beiden Polymerisationslampenbelichtet. Die Lange des
ausgeharteten Probenkorpers wurde unmittelbar nach der Polymerisation bestimmt. Dazu
wurde mit einem Penetrometer (AP4/3 Feinmess Dresden) die Tiefe des unausgeharteten
Anteils an der Ruckseite vermessen. Die Langendifferenz wurde gemass der Norm DIN EN
ISO 4049 durch zwei geteilt.

Vickersharte

Jedes Composite wurde in eine 4 mm hohe und 8 mm breite Teflonform appliziert und oben
und unten mit einer Folie bedeckt. Der Lichtleiter der entsprechenden Polymerisationslampe
wurde direkt auf die Folie gesetzt und das Composite 10 Sekunden lang belichtet. Die
Vickersharte an der Ober- und Unterseite des Prifkorpers wurde bei 23°C mit einem Zwick
3212 Prifgerat (Last 5 kg uber 20 Sekunden) ermittelt, sowohl unmittelbar nach der
Lichthartung, als auch nach 24 Stunden und 7 Tagen.

Ergebnisse
Durchhartetiefe (nach 1ISO 4049)
m Tetric EvoCeram Bulk Fill mVenus Bulk Fill Tetric EvoCeram
6
= 5
15
\g 4 mm
E’ 4
»
£ 3
=
=
g
5 2
5
a
1 e
(0]
Bluephase (G2) Bluephase Style

Abb. 16: Durchhartetiefe von verschiedenen Composites, die mit der Bluephase (G2) und Bluephase
Style 10 Sekunden lang lichtgehartet wurden. Dr. A. Rzanny, Universitatsklinikum Jena, Deutschland
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Es zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Lichtgeraten fur
keines der Composites. Bei den beiden Bulk-Fill-Composites Tetric EvoCeram Bulk Fill und
Venus Bulk Fill Gberstiegen die ermittelten Werte die vom Hersteller angegebene zuldssige
Schichtdicke (4 mm) im Hinblick auf den Durchhartungsgrad bei weitem. Tetric EvoCeram ist
kein ,Bulk Fill* Composite und ist fiir die 2-mm-Schichttechnik indiziert.

Vickersharte

Es gilt als allgemein akzeptiert, dass die Aushartungsbedingungen erfillt sind, wenn in 4 mm
Tiefe 80 % der maximalen Oberflachenharte erreicht sind.' Alle fiir Tetric EvoCeram Bulk Fill
ermittelten Vickersharte-Messwerte Uberstiegen die notwendigen 80 %. Bei der Aushartung
mit Bluephase (G2) betrug der Wert 87,6 % nach 24 Stunden und 83,6 % nach 7 Tagen. Bei
Lichthartung mit Bluephase Style lagen die Werte bei 80,3 % nach 24 Stunden und 87,5 %
nach 7 Tagen.

Schlussfolgerung

Die Autoren schlussfolgern, dass sowohl Bluephase (G2) als auch Bluephase Style sich
gleichermassen fur die Lichthartung der drei untersuchten Composites eignen. Nach 24-
stiindiger Lagerung erreichten beide Bulk-Fill-Produkte den nétigen Hartewert von 80 %.

Vickersharte von 4 mm dicken Proben in verschiedenen Farben: F&E Ivoclar Vivadent,
Schaan, Liechtenstein. (Juli 2011)

Interne Untersuchungen bestatigen die Ergebnisse von Rzanny et al. Die Graphiken 17a-c
zeigen die fur die drei Bulk-Fill-Farben IVA, IVB und IVW gemessenen Werte an der
Oberseite und in 4 mm Tiefe. Die Oberflachenwerte wurden gleich 100 % gesetzt und die bei
4 mm gemessenen Werte in Relation dazu angegeben. Es wurde bei verschiedenen
Lichtintensitaten gemessen, wobei die Belichtungszeiten entsprechend angepasst wurden
um einen ahnlichen Licht-Output zu erreichen. Bei allen Farben Uberstieg der bei 4 mm
gemessene Wert 80% der Oberflachenharte bei allen unterschiedlichen
Belichtungsparametern.
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Abb. 17a: Tetric EvoCeram Bulk
Fill Farbe IVA: Oberflachenharte
und prozentuale Harte in 4 mm
Tiefe bei unterschiedlichen
Lichtintensitaten

(F&E, Ivoclar Vivadent)

Abb. 17b: Tetric EvoCeram Bulk
Fill Farbe IVB: Oberflachenharte
und prozentuale Harte in 4 mm
Tiefe  bei unterschiedlichen
Lichtintensitaten

(F&E, Ivoclar Vivadent)

Abb. 17c: Tetric EvoCeram Bulk
Fill Farbe IVW: Oberflachenharte
und prozentuale Harte in 4 mm
Tiefe bei unterschiedlichen
Lichtintensitaten

(F&E Ivoclar Vivadent)
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Untersuchung der Durchhértetiefe und Mikro-Oberflachenharte eines neuen Bulk-Fill-
Composite-Systems. Sabatini C. Dental Biomaterials Research Laboratory, State
University of New York at Buffalo, USA, Oktober 2012.

Sabatini untersuchte die Durchhartetiefe und Mikro-Oberflachenhérte von Tetric EvoCeram
Bulk Fill sowie x-tra fil/lVOCO und Sonic FillKERR, beides ebenfalls Bulk-Fill-Materialien.
Tetric EvoCeram diente als Kontrolle.

Untersuchungsmethode
Zwei verschiedene Lichtgerdte wurden verwendet: Bluephase G2 (1200 mW/cm?) und
Bluephase 20i Turbo (2000 mW/cm?), die Belichtungszeiten waren jeweils 10 bzw. 5
Sekunden. Damit ergaben sich insgesamt 8 Untersuchungsreihen. Es wurden jeweils 10
Proben hergestellt (n=80).

x-tra fil Sonic Fill Tetric EvoCeram Bulk Fill Tetric EvoCeram
Bluephase G2 XF-G2 SF-G2 TB-G2 TEC-G2
n=10 n=10 n=10 n=10
Bluephase XF-20i SF-20i TB-20i TEC-20i
2l n=10 n=10 n=10 n=10

Tabelle 3: Darstellung der 8 Untersuchungsreihen mit den entsprechenden Abkirzungen und der
verwendeten Probenanzahl (n=80). Sabatini, Oktober 2012

Die Prufkoérper wurden in einer standardisierten Form (6 x 6 mm) hergestellt. Die Aushartung
erfolgte gemass Herstellerangaben. Bei der Entfernung aus der Form wurde Sorge getragen,
die Inhibitionsschicht an der Oberflache nicht zu zerstéren. Unpolymerisiertes Material an der
Unterseite wurde abgekratzt. Anschliessend wurden die Proben 24 Stunden lang in einem
dunklen Raum bei 37° C und 100% Luftfeuchtigkeit gelagert. Dann erfolgte die Prifung der
Mikro-Oberflachenharte.

Die Harteprifung nach Knoop an der Ober- und Unterseite der Proben wurde mit einem
Leco M-400 Hartetestgerat und einer Priiflast von 300 g vorgenommen. Die Proben wurden
horizontal in Acryl-Kunststoff eingebettet, dann auf die Halfte ihres Durchmessers
zurlckgeschliffen und die Innenflachen poliert. Alle Arbeitsschritte erfolgten unter
kontrollierten Lichtbedingungen. Die Knoop-Harteprifung wurde jeweils im Abstand von 0.5
mm von oben nach unten durchgefihrt. Mit dem 4-mm-Wert von x-tra fil und Tetric
EvoCeram Bulk Fill, dem 5-mm-Wert von Sonic Fill und dem 2-mm-Wert von Tetric
EvoCeram wurde eine Kennzahl (von oben nach unten) errechnet, mit deren Hilfe beurteilt
wurde, ob das Composite-System das allgemein akzeptierte Harteniveau von 80 %, also
eine angemessene Aushartetiefe, erreichte.

Ergebnisse

Die zweifaktorielle Varianzanalyse (ANOVA) ergab keinen Unterschied zwischen den
durchschnittlichen Hartewerten im Hinblick auf die verwendeten Lichtpolymerisationsgerate.
Jedoch ergab sich ein signifikanter Unterschied zwischen einzelnen Composite-
Fallungswerkstoffen, die mit demselben Lichtgerat ausgehartet wurden (p < 0.001).

x-tra fil Sonic Fill Tetric EvoCeram Bulk Fill Tetric EvoCeram
(4mm) (5mm) (4m) (2mm)
Bluephase G2 70,6 % 471 % 85,7 % 85,1 %
Bluephase 69,4 % 55,6 % 86,9 % 81,4 %
20i

Tabelle 4: Durchschnittliche Hartewerte der einzelnen Materialien bei empfohlener Schichtdicke.
Sabatini, Oktober 2012
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Bei Polymerisation mit Bluephase G2 wurden keine signifikanten Unterschiede zwischen x-
tra fil, Tetric EvoCeram Bulk Fill und Tetric EvoCeram festgestellt. Aber alle unterschieden
sich signifikant von Sonic Fill. Bei Polymerisation mit der Bluephase 20i ergaben sich
ebenfalls keine signifikanten Unterschiede zwischen x-tra fil, Tetric EvoCeram Bulk Fill und
Tetric EvoCeram, die Werte von Sonic Fill waren signifikant niedriger als jene von Tetric
EvoCeram Bulk Fill und Tetric EvoCeram, aber nicht signifikant niedriger als jene von x-tra
fil. Zu bemerken ist, dass Tetric EvoCeram Bulk Fill bei 4 mm und Tetric EvoCeram bei 2 mm
das Watts-Kriterium von 80% bei allen Messungen Uberschritten.

Die folgende Graphik zeigt die in verschiedenen Tiefen gemessenen Knoop-Hartewerte von
Tetric EvoCeram Bulk Fill, wenn mit den beiden angegeben Lichtgeraten ausgehartet wurde.
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Abb. 18: Knoop-Hartewerte von Tetric EvoCeram Bulk Fill, gemessen in Abstand von 0,5 mm von
oben nach unten. Sabatini, Oktober 2012

Schlussfolgerung

In einer Tiefe von 4 mm Uberstieg der Knoop-Hartewert von Tetric EvoCeram Bulk Fill die
notwendigen 80 % bei weitem, unabhangig von der Lichtquelle. Tetric EvoCeram zeigte
dieselben Ergebnisse bei 2 mm. Die von Tetric EvoCeram Bulk Fill erreichten Hartewerte
waren signifikant héher als jene von Sonic Fill/KERR.

Auswirkungen von Belichtungsdauer auf Durchhéartetiefe und Elastizitatsmodul von
Composite-Fullungswerkstoffen. S. Zawawi, N. Brulat und Prof. D. Nathanson,
Restorative Sciences and Biomaterials, Boston University, Boston, MA, USA. (2012) 16
Diese In-vitro-Studie wurde durchgefliihrt, um den Einfluss der Belichtungsdauer auf die
Durchhartetiefe und den Elastizitatsmodul von Bulk-Fill-Composites zu untersuchen.

Methode

Composite-Zylinder (4 x 8 mm) wurden aus den Materialien Tetric EvoCeram Bulk Fill,
Surefil SDR/Dentsply und Venus Bulk Fill/lHeraeus Kulzer hergestellt. Fur die Lichthartung
wurde die Bluephase 16i (1600 mW/cm?) verwendet. Die Belichtungszeit betrug 10 bzw. 40
Sekunden. Die Proben wurden der Lange nach zerschnitten und poliert. Mit Hilfe der
Vickersharteprifung (100 g, 20 Sekunden) wurde die Harte in 2, 4 und 6 mm Tiefe ermittelt.
Fir jeden Testparameter wurden 16 Messungen vorgenommen. Zur Bestimmung des
Elastizitdtsmoduls wurden Stabe hergestellt (4 mm x 25 mm x 2 mm) und in einem Instron-
Gerat einer Biegeprifung unterzogen. Mit den ermittelten Ergebnissen wurde eine
Varianzanalyse (ANOVA) durchgefuhrt.
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Ergebnisse

Die ermittelten Vickershartewerte an der Oberflache und in einer Tiefe von 2, 4 und 6 mm bei
einer Belichtungszeit von 10 bzw. 40 Sekunden sind in Abb. 19 dargestellt. Tetric EvoCeram
Bulk Fill zeigte eine héhere Mikroharte als SureFil SDR und Venus Bulk Fill unabhangig von
Messtiefe und Belichtungszeit.

m Tetric EvoCeram Bulk Fill SureFil SDR mVenus Bulk Fill

Vickersharte (HV)

Abb. 19: Mikroharte (HV) von verschiedenen Composites, gemessen in verschiedenen Tiefen und bei
verschiedenen Belichtungszeiten. S. Zawawi, Boston University, USA

Der mittlere Elastizitatsmodul jedes Bulk-Fill-Composites nach 10 bzw. 30 Sekunden
Belichtungszeit wurde ebenfalls ermittelt. Bei Tetric EvoCeram Bulk Fill ergab sich kein
signifikanter Unterschied zwischen 10 und 40 Sekunden lang belichteten Proben. Die
Unterschiede zwischen den verschiedenen Materialien waren jedoch sowohl bei 10 als auch
bei 40 Sekunden Belichtungszeit signifikant (p < 0.5). Wahrend die Belichtungsdauer den
Elastizitatsmodul von Tetric EvoCeram Bulk Fill nicht signifikant beeinflusste, war das bei
SureFil SDR und Venus Bulk Fill anders — es wurden klare Unterschiede bei einer Belichtung
von 10 und 40 Sekunden (Erhéhung) erkennbar.

m Tetric EvoCeram Bulk Fill SureFil SDR = Venus Bulk Fill
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Abb. 20: Durchschnittlicher Elastizitdtsmodul verschiedener Composites bei einer Belichtungszeit von
10 bzw. 40 Sekunden. S. Zawawi, Boston University, USA
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Schlussfolgerung

Sowohl Vickersharte als auch Elastizitatsmodul sind von der Aushartetiefe abhangig. Die
Mikroharte kann in verschiedenen Tiefen bestimmt werden. Je héher der Elastizitdtsmodul,
desto hoher ist der Grad der Vernetzung, d.h. der Polymerisation. Tetric EvoCeram Bulk Fill
erreicht bessere mechanische Werte als vergleichbare Produkte, und sie werden von der
Belichtungszeit praktisch nicht beeinflusst (10 bzw. 40 Sekunden).

Zu bemerken ist, dass bei Tetric EvoCeram Bulk Fill die Vickersharte an der Unterseite
sowohl bei 4 mm (10 Sekunden = 95,5 %, 40 Sekunden = 98,5 %) als auch bei 6 mm (10
Sekunden = 85,7 %, 40 Sekunden = 96,2 %) weit Uber dem allgemein akzeptierten Wert von
80% liegt.

4.2 Lichtunempfindlichkeit

Wichtig fur eine angenehme Handhabung eines Compositematerials ist auch die Zeit, die
dem Zahnarzt zur Applikation und zum Modellieren des Materials zur Verfugung steht, bevor
das Material beginnt, auszuhéarten.

Die Ublicherweise in Composites eingesetzten Initiatorsysteme fir die Lichtpolymerisation
reagieren auf den Blaulichtanteil im Lichtspektrum. Dabei ist es unerheblich, aus welcher
Lichtquelle der Blaulichtanteil stammt. Da sowohl Tageslicht als auch OP-Leuchten einen
Blaulichtanteil haben, koénnen alle diese Blaulicht-Quellen zu einer (vorzeitigen)
Polymerisation beitragen. Und je hdher die Beleuchtungsstarke ist, desto weniger Zeit
verbleibt. Das Composite wahrend der Applikation vollstandig vor Lichtzutritt zu schitzen ist
unpraktisch, und angesichts der Tatsache, dass Lupenbrillen immer beliebter werden, ist
eine hohe Lichtempfindlichkeit bei Composites ein klarer Nachteil.

Daher wurde in Tetric EvoCeram Bulk Fill ein patentierter Licht-Controller integriert. Dieser
Licht-Controller verzdgert die Polymerisation bei Vorhandensein von geringen
Blaulichtanteilen, behindert aber nicht die Polymerisation unter intensivem Blaulicht, wie es
von einem einwandfreien Lichtpolymerisationsgerat ausgeht.

Die Empfindlichkeit gegenuber Umgebungslicht wird Ublicherweise unter den Bedingungen
ermittelt, wie sie in der ISO-Norm 4049 definiert sind. Je grdsser die Zeitspanne vor Beginn
der Aushartung, desto unempfindlicher das Material. Die Verarbeitungszeit von Tetric
EvoCeram Bulk Fill betragt mehr als 3 Minuten (200 Sekunden) unter definierten
Lichtbedingungen von 8000 lux. Unter den untersuchten Materialien war das die langste
Verarbeitungszeit.
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Abb. 21 Empfindlichkeit gegeniber Umgebungslicht von verschiedenen Bulk-Fill-Composite-
Materialien, gemessen gemass 1SO 4049. F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Juli 2011
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4.3 Polymerisationsschrumpfung

Bei Materialien, die in bis zu 4 mm dicken Schichten appliziert werden, ist es besonders
wichtig, den Schrumpfungsstress gering zu halten. Daher kommt in Tetric EvoCeram Bulk
Fill ein Schrumpfungsstress-Relaxator mit einem niedrigen Elastizitdtsmodul zum Einsatz. Er
wirkt wie eine mikroskopische Feder und vermindert daher den Schrumpfungsstress.
Geringe Schrumpfung bei der Polymerisation des Composites bedeutet weniger Belastung
an der Oberflache/des adhasiven Verbunds und daher eine bessere Randqualitat.
Fliessfahige Composites zeigen aufgrund des geringeren Flllergehalts eine hohere
Schrumpfung. Daher ist in Abb. 22 ein Vergleich zwischen Tetric EvoCeram Bulk Fill und x-
tra fil’VOCO bzw. SonicFillKERR (modellierbare Composites) dargestellt. Im Vergleich mit
fliessfahigen Bulk-Fill-Produkten ist die Volumensschrumpfung von Tetric EvoCeram Bulk Fill
niedriger.

4.3.1 Volumensschrumpfung

Schrumpfungstest mit Quecksilber-Dilatometer

Die Polymerisationsschrumpfung verschiedener modellierbarer Composites wurde
untersucht. Die Schrumpfung der modellierbaren Bulk-Fill-Composites Tetric EvoCeram Bulk
Fill, Sonic Fill, QuiXfil und x-tra fil ist unten dargestellt. Die Polymerisationsschrumpfung
(Volumensanderung in %) wurde nach einer Stunde mit einem Quecksilber-Dilatometer
gemessen. Die Volumensschrumpfung von Tetric EvoCeram Bulk Fill ist vergleichbar mit
jener anderer Bulk-Fill-Compositematerialien. Ein 4 mm dickes Inkrement zeigte eine
Volumensschrumpfung von nur 1.96%
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Abb. 22: Polymerisationsschrumpfung verschiedener modellierbarer Bulk-Fill-Composites im
Vergleich. K. Vogel, Abstract 858, AADR Poster, Florida 2012
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Vergleichende Schrumpfmessungen verschiedener Dentalkompositvarianten. Dr C.
Koplin, Fraunhofer Institut fir Werkstoffmechanik, IWM Bericht V351/2011
In einer externen Studie wurde die Polymerisationsschrumpfung ausserdem anhand des
freien Volumensschwunds mit Hilfe der Auftriebsmethode in Silikonél bestimmt.

Methode

Hierfur wurden Materialien in definieter Menge und Form geprift. Vier Bulk-Fill-
Flllungswerkstoffe wurden untersucht: Tetric EvoCeram Bulk Fill, SDR/Dentsply, Venus Bulk
Fill/lHeraeus und SonicFillKERR. Pro Material wurden 5 Versuche gemacht, und jede
Messung lief Gber 60 Minuten bei Raumtemperatur.

Ergebnisse

Wahrend der Polymerisation kann zu Beginn eine Volumensexpansion beobachtet werden;
sie wird verursacht von der Erwarmung durch die exotherme Polymerisationsreaktion und
von der Lichteinstrahlung wahrend der Photoinitiation. Die exponentiell verlaufende
Abnahme ist nach 10 Minuten weitgehend abgeschlossen, und nach 60 Minuten kann der
Endwert verlasslich ermittelt werden.

= SDR
—\/enusBulkFil

TetricEvoCeramBulkFill

= SonicFill

Volumeninderung [%])

Zeit [min)
Entwicklung der
Volumenanderung

Abb. 23: Entwicklung der Volumensanderung tber 60 Minuten von verschiedenen Composites. Dr C.
Koplin, Fraunhofer Institut fir Werkstoffmechanik IWM, Freiburg, Germany, 2011

Wissenschaftliche Dokumentation Tetric EvoCeram® Bulk Fill Seite 27 von 43



4.5
4
X
o 35 -
©
C
2 37
%)
= 25
®
c 2 -
()]
C
2 1.5 -
)
2
Hoj 1 A
C
)
E 0.5 -
=)
)
> 0 -+
Venus Bulk Fill SDR Tetric EvoCeram Bulk SonicFill
Fill

Abb. 24: Durchschnittliche Volumensanderung von verschiedenen Composites tber 60 Minuten in %.
Dr C. Koplin, Fraunhofer Institut fiir Werkstoffmechanik IWM, Freiburg, Deutschland, 2011

Erwartungsgemass zeigten die beiden normalviskosen (modellierbaren) Composites Tetric
EvoCeram Bulk Fill und SonicFil/KERR eine geringere Schrumpfung als die getesteten
fliessfahigen Bulk-Fill-Materialien Venus Bulk Fill/Heraeus Kulzer und SDR/Dentsply.

Schlussfolgerung
Sowohl die Schrumpfung der nomalviskosen als auch der fliessfahigen Materialien liegt im
Rahmen der fir diese Produkte Ublichen Gréssenordnung.

4.3.2 Schrumpfungskraft und Schrumpfungsstress

Es wurden die Schrumpfungskrafte von verschiedenen Produkten in unterschiedlichen
Schichtstarken untersucht. Das Composite ist durch das Adhasiv an die Zahnsubstanz
gebunden und kann wahrend des Polymerisationsprozesses nicht ungehindert schrumpfen.
Die Krafte, die wahrend der Polymerisation entstehen, wirken dem adhasiven Verbund
entgegen. Diese Schrumpfungskrafte wurden untersucht. Gemessen wurde mit einem
Bioman Shrinkage Stress Messgerat (Belichtung mit Bluehase, HIP fur 10 Sekunden,
Messung der Schrumpfungskraft Gber einen Zeitraum von 30 min).

Das Ergebnis zeigt, dass Tetric EvoCeram Bulk Fill sowohl in 2 mm als auch in 4 mm
Schichten geringere Schrumpfungskrafte aufweist als die universellen Bulk-Fill-Composites
SonicFil/KERR und x-tra fil/VOCO in den entsprechenden Schichtdicken. Es konnte auch
gezeigt werden, dass sich die Schrumpfungskrafte bei 4 mm nicht wesentlich von jenen bei 2
mm unterschieden.
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Abb. 25: Schrumpfungsstress in verschiedenen, modellierbaren Bqu-F|II -Composites in Schichtdicken
von 2 und 4 mm. K. Vogel, Abstract 858, AADR Poster, Florida 2012 %

Des Weiteren ergaben die durchgeflihrten Versuche, dass die Schrumpfungskrafte, die bei

Tetric EvoCeram Bulk Fill in 4 mm Schichten gemessen werden, noch untern denen von
anderen Composites in 2 mm Schichten liegen.

1.5
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Schrumpfungsstress [MPa]

Tetric Estelite Tetric Hercullte Filtek SonlcFlll x-tra fil Filtek
EvoCeram | Sigma Ceram XRV Ultra| Z250 Supreme
Bulk Fill XTE

4 mm 2mm

Abb. 26: Schrumpfungsstress in Tetric EvoCeram Bulk Fill in Schichten von 4 mm im Vergleich zu
anderen Composites in Schichtdicken von 2 mm - Messung nach Watts. F&E Ivoclar Vivadent,
Februar 2013
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Charakterisierung des Kontraktionsstresses in einem neuen Dentalcomposite im
Vergleich zu vier Konkurrenzprodukten. Abschlussbericht. Dr. J. Ferracane,
Department of Biomaterials and Biomechanics, OHSU School of Dentistry, Portland,
Ohio, USA (November 2011)

Ferracane et al wollten den Schrumpfungs- oder Kontraktionsstress in 5 verschiedenen
dentalen Composite-Flllungswerkstoffen untersuchen.

Methode

Der Schrumpfungsstress wurde nach der von Prof. Watts an der Universitat Manchester
entwickelten sogenannte ,Bioman“-Methode bestimmt."”” Das Bioman Shrinkage Stress
Messgerat besteht aus einer Lastzelle, die auf einer Seite vertikal zur Lastzellenachse mit
einem Stahlzylinder versehen ist. Auf der gegenlberliegenden Seite befindet sich eine
entfernbare Quarzglasplatte, die wahrend der Messung mit einer speziellen Klammer
gehalten wird. Das untere Ende des Stahlzylinders wird vor der Messung mit einem
Sandstrahler angeraut. Im Gegensatz zur ursprunglichen Methode wird die Oberflache der
dem Stahlzylinder gegeniberliegen Glasplatte nicht sandgestrahlt, sondern nur silanisiert.
Das Composite wird ungehartet zwischen Glasplatte und Zylinder platziert (was einem
Verhédltnis  von  gebondeter zu  nichtgebondeter = Oberflache, d.h.  einer
Kavitatenkonfiguration/einem C-Faktor von ca. 3 entspricht). Dann wird die Compositeprobe
mit einer Hohe von 0,8 mm und einem Durchmesser von 8 mm von unten durch die
festsitzende Glasplatte 40 Sekunden mit einer Polymerisationslampe belichtet. Das Signal
der Lastzelle wird verstarkt und an einen Computer gesendet. Um die entsprechenden
Stresswerte (MPa) zu erhalten, wird die Last (N) durch die Flache der Scheibe dividiert. Die
Messung wird 10 Minuten nach der Aushartung vorgenommen. Im vorliegenden Fall wurden
pro Composite 5 Proben vermessen.

Ergebnisse
Aus den 5 Rohmesswerten wurden die durchschnittlichen Werte pro Material ermittelt.
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Abb. 27: Mittlerer Polymerisationsstress-/Schrumpfungsstresswert von 5 verschiedenen Composites
im Vergleich. Ferracane, November 2011.
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Schlussfolgerung

Mit Ausnahme von SureFil SDR, fir das ahnliche Werte gemessen wurden, zeigte Tetric
EvoCeram Bulk Fill eine signifikant niedrigere Schrumpfungsspannung alle anderen
untersuchten Composites.

Sowohl aus den in internen als auch externen Untersuchungen erzielten Ergebnissen kann
geschlossen werden, dass Tetric EvoCeram Bulk Fill klinisch akzeptabel ist und die
Randqualitat nicht beeintrachtigt sein sollte. Die 2-mm-Schichtung ist nicht notwendig — die
Kavitat kann in einem Schritt (in 4-mm-Inkrementen) gefiillt und ausgehartet werden. °

4.3.3 Randschluss

Der mit der 2-mm- und der 4-mm-Inkrementtechnik erzielte Randschluss wurde anhand von
elektronenmikroskopischen Aufnahmen verglichen. In einem Molaren wurden beidseitig zwei
4 mm tiefe MO-Kavitaten prapariert und der Haftvermittler ExciTE F appliziert. Eine Kavitat
wurde konventionell mit 2-mm-Inkrementen geflllt. Die Aushéartung erfolgte jeweils mit dem
Bluephase Style Lichtpolymerisationsgerat. Die zweite Kavitat wurde mit einem einzigen 4-
mm-Inkrement geflllt und in einem Schritt mit der Bluephase Style ausgehartet. Dann wurde
der Zahn einer thermischen Wechselbelastung unterzogen (10°'000 Zyklen) und
anschliessend die Randqualitat beider Fillungen untersucht. Bei einem Anteil von 75%
perfekter Rand bei 200facher Vergrésserungen spricht man von ausgezeichneter
Randqualitat. Das traf in beiden Fallen zu, denn beide Restaurationen zeigten vergleichbare
Ergebnisse. Der Anteil perfekter Rand von Tetric EvoCeram lag bei 79,9 %, der von Tetric
EvoCeram Bulk Fill bei 79,2 %.°

799% |
L6p82) S

Abb. 28a-c: Randanalyse: Tetric EvoCeram (linke REM-Aufnahme) und Tetric EvoCeram Bulk Fill
(rechte REM-Aufnahme)

Untersuchung von Microleakage und Randdichtigkeit bei 5 verschiedenen
Composites. Burgess J, Cakir D., University of Alabama at Birmingham, USA. (2012)
Burgess et al untersuchten die Microleakage in Schmelz und Dentin von Tetric EvoCeram
Bulk Fill und 4 anderen Composite-Fillungswerkstoffen.

Methode

In intakte menschliche Molaren wurden jeweils zwei Kavitaten prapariert — eine okklusale
Klasse |-Kavitat zur Messung der Microleakage in Schmelz und eine Klasse II-Kavitat (MO
oder DO) zur Messung der Microleakage in Dentin. Alle Kavitaten wurden mit 37 %iger
Phosphorsaure geatzt. Anschliessend wurde der Haftvermittler ExciTE F appliziert und mit
der Bluephase 20i lichtgehartet. Funf verschiedene Composite-Materialien wurden
untersucht: Tetric EvoCeram Bulk Fill, Venus/Heraeus Kulzer, SureFil SDR/Dentsply,
SonicFillKERR und TPH3/Dentsply. Pro Composite wurden 15 Molaren prapariert (2
Kavitaten pro Zahn) (5 Reihen, daher n=75 Molaren und n=150 Fillungen). Alle Composites
wurden in 4-mm-Schichten appliziert, mit Ausnahme von TPH3, das in 2-mm-Schichten
angewendet wurde. Die Prifung der Microleakage erfolgte durch Farbpenetrationstest mit
2 %igem Methylenblau. Die Auswertung erfolgte unter einem digitalen Mikroskop bei
30facher Vergrdsserung.
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Ergebnisse

Zum Vergleich diente TPH3, das in der Standardtechnik in 2-mm-Schichten appliziert wurde.
Sowohl in Schmelz als auch in Dentin wurden keine signifikanten Unterschiede in der
Randdichtigkeit zwischen den verschiedenen Composites beobachtet.

Schlussfolgerung
Die Verwendung der Bulk-Fiilltechnik flihrte zu keiner Erhéhung der Microleakage.

In-vitro-Untersuchung der Randqualitdt von Composite-Systemen fur die Bulk-
Falltechnik. Abschlussbericht. Dr M. Latta, Creighton University School of Dentistry,
Omaha, Nebraska, USA. (April 2012)

Adhasivsysteme kénnen den Randspalt an der Schnittflache zwischen Composite und Zahn
stark beeinflussen. Latta untersuchte die Randqualitit von 3 Composite-Systemen
unterschiedlicher Hersteller: Tetric EvoCeram in Kombination mit ExciTE F, SureFil SDR mit
Prime & Bond NT/Dentsply und TPH3 mit Prime & Bond NT/Dentsply.

Methode

In intakten menschlichen Molaren wurden mesial und distal slotférmige Kavitaten in den
Massen 4 mm (bukko-linguale Breite) x 4 mm (Tiefe) x 2 mm (in axialer Richtung) prapariert.
Pro System wurden 6 Prufkorper erstellt. Zuerst wurde das Dentaladhasiv appliziert, dann
eine Metallmatrize gelegt und die Kavitaten in der Bulk-Fulltechnik mit dem entsprechenden
Material gefillt. Die approximalen Rander wurden mit Enhance-Finierern ausgearbeitet und
mit SofFlex-Polierscheiben poliert. Nach 24-stiindiger Wasserlagerung wurden mit Polyvinyl-
Siloxan eine Abformung vorgenommen. Dann wurden die Proben 2500 Zyklen einer
Temperaturwechselbelastung (TC) zwischen 5 und 55 °C ausgesetzt und anschliessend
erneut abgeformt. Die Zahne wurden in medio-distaler Richtung zerschnitten und die
Schnittflachen poliert (Kérnung 2400). Anschliessend wurde mit 37 %iger Phosphorsaure
eine Minute lang geatzt und dann eine Abformung vorgenommen. Die Abformungen wurden
im Rasterelektronenmikroskop untersucht. Die Randqualitéat in Schmelz und Dentin wurde
als Anteil des perfekten oder spaltfreien Randes an der Gesamtlange des Fillungsrandes
ausgedrickt.

Ergebnisse
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Abb. 29: Quantitativer Anteil perfekten Randes in Schmelz (initial und nach
Temperaturwechselbelastung) und Dentin von drei verschiedenen Composite-Materialien. M. Latta,
Creighton University School of Dentistry, Nebraska, USA, 2012
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Vor der thermischen Wechselbelastung betrug der Anteil perfekien Randes in Schmelz
sowohl bei Tetric EvoCeram Bulk Fill als auch bei SureFil SDH 100 %. Nach der thermischen
Wechselbelastung sanken die Werte auf 91,3 % bzw. 90,1 % in Schmelz und 74,8 % bzw.
72,1 % in Dentin.

Schlussfolgerung

Tetric EvoCeram Bulk Fill wies in allen Phasen und Bereichen hohere Werte auf. Kein
statistisch relevanter Unterschied war zwischen Tetric EvoCeram Bulk Fill und SureFil SDR
feststellbar, beide zeigten jedoch signifikant bessere Ergebnisse als TPH3 (p < 0.05). Die
Randqualitat beider Bulk-Fill-Produkte war sowohl in Schmelz als auch in Dentin besser als
die von TPH3 in Kombination mit Prime & Bond.

4.4 Verschleiss

Bei Ivoclar Vivadent wird zur Verschleissmessung eine Willytec Kaumaschine eingesetzt.
Um vergleichbare Ergebnisse zu erhalten wird ein moglichst standardisiertes Vorgehen
gewahlt. Hierfir werden standardisierte Keramik-Antagonisten (IPS Empress) verwendet und
plane Prufkorper werden 120000 Kauzyklen bei einer Last von 50 N und einer horizontalen
Bewegung von 0.7 mm ausgesetzt. Der vertikale Verschleiss wird mit einem 3D
Laserscanner gemessen. Vertikaler Verschleiss von weniger als 200 ym wird als geringer
Verschleiss eingestuft, der Bereich von 200 — 300 uym gilt als mittlerer Verschleiss.
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Abb. 30: Mittlerer vertikaler Verschleiss von Material und Antagonist (F&E Ivoclar Vivadent, 2011)

Den signifikant héchsten Verschleiss wiesen die Prufkérper von QuixFil auf. Die Materialien
SDR, Venus Bulk Fill und Tetric EvoCeram Bulk hatten einen vergleichbaren
Materialverschleiss, jener von Quixfil und SonicFill war signifikant hoher. Hinsichtlich des
Antagonistenverschleisses zeigten die Prifkdrper von SonicFill und X-tra fil im Vergleich zu
den anderen Materialien die signifikant hochsten Werte.

Wissenschaftliche Dokumentation Tetric EvoCeram® Bulk Fill Seite 33 von 43



4.5 Polierbarkeit

Die Politur ist ein besonders kritischer Schritt in der direkten Fullungstherapie, da sie am
Ende des Behandlungsablaufs steht. Eine gute Oberflachenpolitur ist von ausschlag-
gebender Bedeutung fir den klinischen Erfolg und das asthetische Erscheinungsbild einer
Composite-Restauration.

Eine im Vergleich zum umgebenden Zahn zu matte Oberflache ist nicht sehr asthetisch und
eine raue Oberflache kann zu Verfarbungen und zu Plaqueakkumulation fliihren. Deswegen
wurde auch bei Entwicklung von Tetric EvoCeram Bulk Fill besonderes Augenmerk auf
vorteilhafte Poliereigenschaften gelegt.

Fir den nachfolgend dargestellten Versuch wurden pro Material acht Proben gemass den
Angaben des Herstellers angefertigt. Die Prifkérper wurden mit Schleifpapier (320 grit)
aufgeraut, um eine definierte anfangliche Oberflachenrauigkeit zu erhalten. Nach
Trockenlagerung wahrend 24 Stunden bei 37°C wurden der Oberflachenglanz mit einem
novo-curve Glanzmessgerat und die Oberflachenrauheit mit einem FRT MicroProf bestimmt.

Die Priufkérper wurden mit dem Einschritt-Polierer OptraPol Next Generation mit einem
Anpressdruck von 2 N bei einer Umdrehungszahl von 10°'000 U/min unter Wasserzufuhr
poliert. Die Prifkérper werden wahrend insgesamt 30 Sekunden poliert, die Messung des
Oberflachenglanzes wird hierbei in Intervallen von jeweils 10 Sekunden durchgefuhrt. Als
Referenzmaterial diente schwarzes Glas mit einem Glanzindex von 92,6.

80

70 K/
60 ~
/ / — Tetric EvoCeram Bulk Fill
%0 / / Venus Bulk Fill
40 Filtek Bulk Fill
/ / = SonicFill
30 .
/ / —— SureFil SDR Flow
- 1/ // QuixFi
b V

0 T T T 1
320 grit 10s 20s 30s

Glanz Index

Abb. 31: Mittlerer Oberflachenglanz von verschiedenen Composite-Materialien im Vergleich zu Tetric
EvoCeram Bulk Fill nach Politur mit OptraPol Next Generation in Abhangigkeit von der Polierzeit.
Préklinik, F&E Ivoclar Vivadent, Schaan, August, 2011

Uber die gesamte Polierzeit von 30 Sekunden konnte bei den Prifkdrpern aus
TetricEvoCeram Bulk Fill mit OptraPol Next Generation im Vergleich zu den untersuchten
Materialien ein statistisch signifikant héherer Oberflachenglanz erzielt werden (ANOVA,
p<0,05).

Die Rauheit wurde nach 10, 20 und 30 Sekunden bestimmt. Nachfolgend sind die Mittelwerte
gezeigt. Je geringer die Werte fur die Oberflachenrauheit sind, desto besser ist die
Polierbarkeit des Materials. Eine mittlere Oberflachenrauheit von <0.1 ym wird als sehr gute
Polierbarkeit betrachtet, bei <0.2 ym ist die Polierbarkeit gut, zwischen 0.2 - 0.4 pym mittel
und bei >0.4 ym spricht man von einer schlechten Polierbarkeit. Tetric EvoCeram Bulk Fill
zeigte in diesem Versuch eine sehr gute Polierbarkeit. Nach 30 Sekunden Polierzeit gab es
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keinen signifikanten Unterschied zwischen Tetric EvoCeram
Filtek Bulk Fill.

Bulk Fill, Venus Bulk Fill und

1.2

R\

N\

QuixFil

SureFil SDR Flow

0.6 -

SonicFill

Filtek Bulk Fill

Oberflachenrauheit um

0.4 i
—~—

N

Venus Bulk Fill

= Tetric EvoCeram Bulk Fill

320 grit 10s 20s 30s

Abb. 32: Mittlere Oberflachenrauheit von verschiedenen Composite-Materialien im Vergleich zu Tetric
EvoCeram Bulk Fill nach Politur mit OptraPol Next Generation nach 30 Sekunden Polierzeit. F&E

Ivoclar Vivadent, Schaan, 2011

Wissenschaftliche Dokumentation Tetric EvoCeram® Bulk Fill

Seite 35von 43




5. Klinische Studien / In Vivo

Tetric EvoCeram Bulk Fill. The Dental Advisor, Band 29, Nr. 5, (Juni 2012) %

Tetric EvoCeram Bulk Fill erhielt vom unabhangigen US-amerikanischen Testinstitut “The
Dental Advisor” die hdchstmdgliche Bewertung, 5 Plus (97%), und den Titel “Editors’ choice®.
Von 31 Testzahnarzten wurden 746 Fulllungen mit Tetric EvoCeram Bulk Fill gemass
Herstellerangaben gelegt. Das Produkt wurde von den Testzahnarzten als Composite mit
sehr guten Handlingeigenschaften fir den Seitenzahnbereich beschrieben, das sich gut an
die Kavitdtenwande adaptieren und modellieren lasst. Als weiteren Vorteil wurde die
Applikation in 4-mm-Schichten genannt, was die Behandlungszeit verkirzt, da die meisten
Flllungen in einem einzigen Schritt gelegt werden kénnen. Die drei Farben wurden als
ausreichend fir die Anwendung im Seitenzahnbereich angesehen und die natirliche
Transluzenz, die eine optimale Eingliederung in das naturliche Umfeld ermdglicht, betont. Es
wurde bemerkt, dass bei stark verfarbtem Dentin evil. eine opake Unterflillung nétig ist, um
ein Durchscheinen dunkler Bereiche zu vermeiden. Die Réntgenopazitat wurde als sehr gut
beurteilt. 61 % der Testzahnarzte gaben an, dass Tetric EvoCeram Bulk Fill besser als das
von ihnen gegenwartig verwendete Produkt ist, 32 % hielten es flr gleichwertig. 84 %
sagten, sie wirden auf Tetric EvoCeram Bulk Fill umsteigen und 94 % wirden es
weiterempfehlen.

Tetric EvoCeram Bulk Fill — Bericht Uber das klinische Verhalten nach einem Jahr. The
Dental Advisor, Band 30, Nr. 10. (Dezember 2013)**

Methode

Uber einen Zeitraum von 18 Monaten wurden in Patienten (iber 100 Tetric EvoCeram Bulk
Fill unter Verwendung von selbstatzenden Adhasiven gelegt. 68 ein- bis vierflachige
Seitenzahnestaurationen konnten nach einem Jahr nachuntersucht werden. 19 % davon
waren Fullungen der Klasse |, 45 % der Klasse I, 25 % der Klasse Ill und 11 % der Klasse
IV. Folgende Aspekte wurden untersucht: postoperative Sensibilitat, Asthetik, Resistenz
gegenuber Fraktur/Chipping, Resistenz gegenuber Randverfarbung und
Abrasionsbestandigkeit. Die Beurteilung erfolgte anhand einer Skala von 1-5: 1=mangelhaft,
2=akzeptabel, 3=gut, 4=sehr gut, 5=ausgezeichnet.

Ergebnisse

Tetric EvoCeram Bulk Fill
One-year Clinical Performance Report

+++++
5 -
4 .
()]
S 3
3
5
[0
@ 5
1 T T T T
Fehlen von Asthetik Resistenz Resistenz Abrasions-
Sensibilitat gegenuber gegenuber bestandigkeit
Fraktur/Chipping Randverfarbung

Abb. 33: Untersuchungsergebnisse von 68 Tetric EvoCeram Bulk Fill-Restaurationen nach einem Jahr
(The Dental Advisor, Dezember 2013)
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Keiner der Patienten berichtete von postoperativen Sensibilititen. Obwohl sie leicht
transluzent waren, wiesen alle nachuntersuchten Fullungen nach einem Jahr eine
ausgezeichnete Asthetik auf. Nur eine der 68 Restaurationen zeigte eine Fraktur und musste
ersetzt werden. Es trat kein Chipping auf. Zwei Restaurationen zeigten eine leichte
Verfarbungen entlang des Restaurationsrandes und wurden nachpoliert. Es wurde keine
Abrasion, auch nicht an den Gegenzahnen, festgestellt.

Schlussfolgerung
Tetric EvoCeram Bulk Fill zeigte ein extrem gutes klinisches Verhalten und erhielt nach
einem Jahr die Bewertung ,,5 Plus® (99%).

Interne klinische Studie mit Tetric EvoCeram Bulk Fill: Dr. A. Peschke, Interne Klinik,
F&E Ivoclar Vivadent, Schaan, Liechtenstein (2012-2013)

Tetric EvoCeram Bulk Fill wurde in der internen Klinik in Kombination mit einem
experimentellen Adhasiv untersucht.

Methode

35 Seitenzahnrestaurationen (11 Klasse | und 24 Klasse Il Flllungen) wurden von 3
Zahnarzten in Kombination mit einem experimentellen Etch&Rinse-Adhasiv gelegt (ZA 1:
n=12, ZA 2: n=11, ZA 3: n=12). Das Legen der Fullungen erfolgte unter absoluter
Trockenlegung (Kofferdam). In 2 Fallen handelte es sich um die Sanierung einer
Primarkaries und bei 33 Fallen um einen Fullungsersatz aufgrund von Sekundéarkaries. Die
durchschnittliche Tiefe der Kavitaten betrug 4 mm; die durchschnittlichen Kavitatengréssen
sind in der nachfolgenden Tabelle dargestellt:

- . Tiefe des Tiefe des
Grosse der Breite Kawz(z;;c)%nebrrelte okklzlfsneilr:[?iefe mesialen distalen
Kavitéat (mm) . Kastens Kastens
Interkuspaldistanz) (mm) (mm) (mm)
Durchschnitt 4.8 77 % 4 52 4.5
SA (%) 1,7 16 % 1,2 1,0 1,7
Max. 10 100 % 6 7,0 7,0

Tabelle 5: Durchschnittliche Kavitatendimensionen mit Standardabweichungen. Interne Klinik, F&E
Ivoclar Vivadent, 2012

Fir 29 Restaurationen wurde Farbe IVA verwendet sowie fir jeweils 3 Restaurationen IVB
und IVW. Die Lichthartung erfolgte mit der Bluephase fir jeweils 10 Sekunden pro
Inkrement.

Fir die Beurteilung wurden FDI-Kriterien angewendet.’®'® Die Beurteilung der

Restaurationsrander  erfolgte mit Hilfe  einer  semi-quantitativen klinischen
Evaluationsmethode (SQUACE) (Prozent des gesamten Flllungsrandes). Die erste
Untersuchung (Baseline) wurde ca. 1 Woche nach der Behandlung durchgefiihrt. Die
Ergebnisse nach 12 Monaten sind in der nachfolgenden Tabelle dargestellt:
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Ergebnisse

Exzellent Gut Akzeptabel Mangehaft Inakzeptabel
FDI-Kriterien/ (Reparabel) (Fallungsaustausch
Bewertung erforderlich)
Anzahl (% aller Fillungen)

Postoperative 34 (97%) 1 (3%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Sensibilitaten

Anatomische Form 35 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Obeflache/Glanz/Poren 24 (69%) 7 (20%) 4 (11%) 0 (0%) 0 (0%)
Verschleiss 32 (91%) 3 (9%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Asthetik 27 (77%) 8 (23%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Oberflachenverfarbung 35 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Patientenzufriedenheit 34 (97%) 1 (3%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Matrialfraktur 35 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Zahnintegritat 33 (94%) 1 (3%) 1 (3%) 0 (0%) 0 (0%)
Approximalkontakte 33 (94%) 2 (6%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)

% des gesamten Fullungsrandes

Randverfarbung 100 % 0% 0% 0% 0%
Randdefizite 99.3% 0.7% 0% 0% 0%
Unterschuss 100 % 0% 0% 0% 0%

Tabelle 6: Ergebnisse der Untersuchung nach FDI-Kriterien nach einem Jahr (n=35). (Interne Klinik,
F&E Ivoclar Vivadent 2013)

Nach einer Woche gab es keinerlei postoperativen Beschwerden und nach 12 Monaten
erhielten 97 % der Falle die Beurteilung ,Exzellent. Im Hinblick auf die Asthetik wurde zu
keinem Zeitpunkt eine Verfarbung der Oberflache festgestellt (weder nach dem Legen noch
nach einem Jahr). 77 % der Fullungen erhielt die Beurteilung ,Exzellent, die restlichen 23 %
wurden als ,Gut* beurteilt, was den Chameleoneffekt von Tetric EvoCeram Bulk Fill bestatigt.
Nur bei sehr tiefen Kavitadten oder bei Dentinverfarbungen wurden teilweise minimale
Farbunterschiede zwischen Restauration und natlrlicher Zahnsubstanz festgestellt. In
solchen Fallen wird eine Uberschichtung des Dentins mit einem opaken Material wie Tetric
EvoFlow empfohlen. Die Polierbarkeit wurde mithilfe der Parameter
,Oberflache/Glanz/Poren“ beurteilt. 89 % der Fulllungen erhielten nach einem Jahr die
Bewertung ,Exzellent” (69 %) oder ,Gut (20 %). Die Randqualitat insgesamt war sowohl zu
Beginn der Studie als auch nach einem Jahr ausgezeichnet, Gber 99 % der Fullungen
wurden mit ,Exzellent® beurteilt. Im Hinblick auf die Frakturneigung und die
Patientenzufriedenheit ergab sich nach einem Jahr keine Anderung zur Ausgangssituation.
Beide Male wurden 100 % bzw. 97 % als ,Exzellent beurteilt.”

Schlussfolgerung

Mit Tetric EvoCeram Bulk Fill, das in Schichten bis zu 4 mm appliziert wurde, konnten sehr
asthetische Seitenzahnfullungen gelegt werden. Die meisten Kriterien wurden sowohl bei der
initialen Untersuchung als auch nach einem Jahr als ,Ausgezeichnet” beurteilt.
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Klinische Beurteilung verschiedener Composite-Fullungsmaterialien in
Seitenzahnkavitaten der Klasse II: Einjahres-Ergebnisse. Prof. Dr. R. Yazici, Ankara,
Tlrkei. (2013)

In dieser Studie wurde das klinischen Verhalten von Fillungen mit Tetric EvoCeram Bulk Fill
und Filtek Ultimate/3M ESPE, nach einem Jahr verglichen.

Methode

50 Patienten mit mindestens zwei approximalen Seitenzahnkavitaten gleicher Grdsse
nahmen an der Studie teil. Insgesamt wurden 104 Klasse-II-Restaurationen in Kombination
mit einem Total-Etch-Adhasiv gelegt — eine Halfte mit der Kombination Tetric EvoCeram Bulk
FillExciTE F (n=52), die andere mit der Kombination Filtek Ultimate/Adper Single Bond 2/3M
ESPE (n=52). Die Restaurationen wurden von zwei Klinikern eingesetzt. Sie wurden zu
Beginn, nach 6 Monaten und nach einem Jahr von zwei Prifern, die nicht wussten, welche
Restaurationsmaterialien angewendet worden waren, nach modifizierten Ryge/USPHS-
Kriterien beurteilt. Folgende Kriterien wurden bewertet: Randschluss, Randverfarbung,
Farbubereinstimmung, anatomische Form, Oberflachenbeschaffenheit, Sekundarkaries und
postoperative Beschwerden. Die zwei Restaurationsmaterialien wurden in jeder Kategorie
miteinander verglichen. Dazu wurde der Chi-Quadrat-Test mit einem Signifikanzniveau von
0.05 angewendet.

Ergebnisse

Alle 50 Patienten konnten nach sechs Monaten nachuntersucht werden. Bei beiden
Produkten kam es zu keinem Restaurationsverlust und alle Kriterien wurden mit ,Alpha“
bewertet. Postoperative Beschwerden wurden bei einer Tetric EvoCeram Bulk Fill-
Restauration beobachtet. Nach einem Jahr war die Recall-Rate nur mehr 98 %, da ein
Patient weggezogen war. Alle Restaurationen erhielten die Bewertung ,Alpha“ fur alle
Kriterien, ausser zwei Filtek Ultimate-Restaurationen, die fir das Kriterium
FarblUbereinstimmung die Bewertung ,Bravo® erhielten. Derselbe Patient, der schon nach
sechs Monaten leichte postoperative Sensibilitdt angegeben hatte, meldete immer noch
leichte Beschwerden. Keine Sekundarkaries und kein Verlust der anatomischen Form trat
auf, und es wurden keine statistisch relevanten Unterschiede zwischen den beiden
Composites festgestellt (p>0.05).

Schlussfolgerung
Sowohl Tetric EvoCeram Bulk Fill als auch Filtek Ultimate schnitten nach einem Jahr gleich
gut ab.

Klinische Beurteilung von Seitenzahnrestaurationen aus Tetric EvoCeram Bulk Fill in
Kombination mit dem Total-Etch-Adhasiv ExciTE F. Dr. G. Gregoire, Toulouse. (2013)

Das Ziel dieser prospektiven klinischen Studie war es, das klinische Verhalten der zwei
Composites ein Jahr lang zu beobachten. Es wurden direkte Restaurationen im
Seitenzahnbereich mit Tetric EvoCeram Bulk Fill (in Kombination mit ExciTE F) und Gradia
Direct/GC (in Kombination mit XP Bond/Dentsply) gelegt.

Methode

68 Seitenzahnfullungen (34 Tetric EvoCeram Bulk Fill- und 34 Gradia Direct-Fullungen)
wurden von 4 erfahrenen Zahnarzten in 32 Patienten gelegt (12 Manner und 20 Frauen).
Tetric EvoCeram Bulk Fill wurden in 4-mm-Schichten appliziert, Gradia Direct in 2-mm-
Schichten. Alle Restaurationen wurden 20 Sekunden lang mit der Bluephase (1200 mW/cm?)
lichtgehartet und mit OptraPol poliert. Sofort nach der Behandlung, nach sechs Monaten und
nach einem Jahr wurden die Fullungen vom Behandler sowie von einem unabhangigen,
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vorher geschulten Evaluator nach modifizierten USPHS-Kriterien klinisch beurteilt. Folgende
Kriterien wurden bewertet: Retention, Frakturneigung, Farbstabilitdt, Oberflachenfarbe,
Oberflachentextur, Abrasionsresistenz, Randschluss, Sekundarkaries, Temperatur-
empfindlichkeit und Zustand der Gingiva. Wenn sich bei der Beurteilung Diskrepanzen
ergaben, wurden diese diskutiert, bis eine einheitliche Bewertung erzielt war.

Ergebnisse

Baseline:Tetric EvoCeram Bulk Filll zeigte zu Beginn ein perfektes klinisches Verhalten und
erhielt fur alle Kriterien eine Alpha-Bewertung. Gradia Direct zeigte ebenfalls ein gutes
klinisches Verwhalten und erhielt Alpha-Bewertungen fir alle Kriterien ausser
Abrasionsresistenz und Randschluss, bei denen jeweils 2,9 % mit “Bravo” beurteilt wurden.
Nach sechs Monaten: Beide Produkte zeigten nach sechs Monaten gute Ergebnisse. Keine
Veranderung zeigte sich bei: Retention, Frakturneigung, Farbstabilitdt, Oberflachenfarbe
oder Sekundarkaries. Tetric EvoCeram Bulk Fill zeigte leicht bessere Ergebnisse bei den
Kriterien Abrasionsresistenz, Randschluss und Temperaturempfindlichkeit, wahrend Gradia
Direct bei den Kriterien Oberflachentextur und Zustand der Gingiva etwas besser abschnitt.
Nach einem Jahr: 100 % der Tetric EvoCeram Bulk Fill-Restaurationen erhielten eine
Alpha-Bewertung bei den Kriterien Retention, Frakturresistenz, Sekundarkaries und
Temperaturempfindlichkeit. 100 % der Gradia Direct-Fullungen wurden nur beim Kriterium
Frakturneigung mit ,Alpha“ bewertet, wahrend bei allen anderen Kriterien 3.2% der
Fallungen die Bewertung ,Delta“ erhielten (siehe Grafik unten).

Alpha Bravo Charlie u Delta

- I I I I I I I I I

95%
90%
85%

b e B s [ e s e | e B
TEC Gradia| TEC Gradia| TEC Gradia| TEC Gradia) TEC Gradia| TEC Gradia| TEC Gradia| TEC Gradia| TEC Gradia| TEC Gradia
BF Direct| BF Direct| BF Direct| BF Direct, BF Direct| BF Direct| BF Direct| BF Direct| BF Direct| BF Direct

Retention Fraktur Farb- Oberflachen- | Oberflachen- | Abrasions- | Randschluss | Sekundéar- | Temperatur- | Zustand der
stabilitat farbe textur resistenz karies empfindlichkeit ~ Gingiva

Abb. 34: Tetric EvoCeram Bulk Fill (TEC BF)- und Gradia Direct-Flllungen — Beurteilung
verschiedener Kriterien von Alpha bis Delta (%) nach einem Jahr. G. Gregoire, Toulouse, Frankreich
2013.

Schlussfolgerung

Tetric EvoCeram Bulk Fill zeigte nach einem Jahr ein ausgezeichnetes klinisches Verhalten
und erhielt 100 % Alpha-Bewertungen bei den Kriterien Retention, Frakturneigung,
Sekundarkaries und Temperaturempfindlichkeit. Ausser bei der Bewertung ,Fraktur® erhielt
Gradia Direct nach 12 Monaten Delta-Beurteilungen. Tetric EvoCeram Bulk Fill hingegen
erhielt in keinem Bereich (und zu keinem Zeitpunkt) eine schlechtere Beurteilung als ,Bravo®.
Besonders hervorzuheben ist die fiir ein Bulk-Material sehr hohe Asthetik — (iber 90 % der
Flllungen erhielten fur das Kriterium Farbstabilitit und Oberflachenfarbe eine Alpha-
Beurteilung (97,1 % bzw. 91,2 %).
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6. Biokompatibilitat

Um mdgliche Risiken hinsichtlich Biokompatibilitdt von vornherein so weit wie mdglich zu
minimieren, wird bei der Entwicklung darauf geachtet, vor allem Rohstoffe einzusetzen, die
sich seit Jahren in dentalen Kunststoffmaterialien in vivo bewahrt haben. Deswegen kann fur
die Bewertung der toxikologischen Eigenschaften von Tetric EvoCeram Bulk Fill auch auf
Erfahrungen mit bewahrten dentalen Composites und deren Inhaltstoffe zuriickgegriffen
werden.

6.1 Zytotoxizitat

Proben von Tetric EvoCeram Bulk Fill wurden im RPMI 1640 Zellkulturmedium gemass ISO
10993-12 extrahiert. Danach wurden L929 Zellen wahrend 24 Stunden mit diesem Extrakt in
Kontakt belassen. Mit der Hilfe von Tetrazolium-Farbstoff (XTT) wurde dann die Vitalitat
dieser Zellen gemessen. Extrakte des Prufkérpers Tetric EvoCeram Bulk Fill zeigten keine
relevanten Effekte auf die Zellkulturen. Tetric EvoCeram Bulk Fill kann somit als nicht
zytotoxisch eingestuft werden.

6.2 Mutagenitat

Extrakte von Proben mit der gleichen Monomerzusammensetzung wurden mittels
Rickmutationstests (Ames Test) untersucht. In keinem dieser Tests wurden Anzeichen einer
mutagenen Aktivitdt beobachtet. Ebenso wurde Ivocerin® ausfiihrlich gepruft. Auch fur
diesen Rohstoff gibt es keinerlei Anzeichen einer mutagenen Aktivitat.

6.3 Irritation und Sensibilisierung

Wie nahezu alle lichthartenden Dentalmaterialien enthalt Tetric EvoCeram Bulk Fill
Methacrylate und Dimethyacrylate. Diese Materialien konnen, vor allem in unausgehartetem
Zustand, irritierend wirken und zu Sensibilisierungen flihren. Diese Sensibilisierungen
koénnen in Folge zu allergischen Reaktionen flihren, wie zum Beispiel zu Kontaktdermatitis.
Allergische Reaktionen sind ausserst selten bei Patienten, kommen jedoch haufiger beim
Dentalpersonal vor, das taglich mit unausgehartetem Composite arbeitet. Diese Reaktionen
kénnen durch saubere Arbeitsbedingungen und das Vermeiden von Hautkontakt mit
unpolymerisiertem Material vermieden werden. Hierbei ist zu beachten, dass auch
handelsibliche medizinische Handschuhe keinen wirksamen Schutz gegen den
sensibilisierenden Effekt von Methacrylaten bieten.

Bei erwiesener Allergie eines Patienten gegen Bestandteile von Tetric EvoCeram Bulk Fill ist
das Legen von Flllungen mit dem Material kontraindiziert.

6.4 Schlussfolgerungen

Die vorliegenden Daten lassen den Schluss zu, dass Tetric EvoCeram Bulk Fill bei
sachgerechtem Gebrauch kein Gesundheitsrisiko darstellt. Um dies zu gewahrleisten, sind
auch die entsprechenden Hinweise und Angaben in der Gebrauchsinformation zu
bertcksichtigen und zu beachten.
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