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1. Einleitung

Im Rahmen einer Wurzelbehandlung kommt den Wurzelkanalflllungsmaterialien die
Aufgabe zu, das zuvor mittels chemomechanischer Aufbereitungsmethoden gesauberte und
geformte Kanalsystem dauerhaft bakterien- und flissigkeitsdicht mit biokompatiblen
Materialien zu verschliessen. In der Regel besteht eine Wurzelkanalfillung aus zwei
Materialien: einem soliden Fullstoff (Kernmaterial) und einem Sealer. Das am meisten
verwendete Kernmaterial ist Guttapercha, welches entweder kalt oder warm in den
Wurzelkanal eingebracht wird. Urspriinglich wurden auch Stifte aus Metallen verwendet,
welche sich aber klinisch nicht bewahrt haben. Unabhangig von der Verarbeitungstechnik ist
es aber auch mit Guttapercha alleine nicht mdglich eine genligende Abdichtung des
Wurzelkanalsystems zu erreichen. Hauptaufgabe des Wurzelkanalsealers ist es, die
Inkongruenzen zwischen der Form der Wurzelkanalwand und jener der Guttapercha
volumenstabil auszufillen [1].

Abbindemechanismus:

Apexit Plus ist ein Zweikomponentenmaterial. Die Aushartung von Apexit Plus erfolgt tUber
eine Komplexbildung. Fur die Komplexbildung sind drei Komponenten massgebend:
Calciumhydroxid, Salicylat und Wasser, wobei von folgendem Mechanismus ausgegangen
werden kann: Durch Spuren von Wasser gehen geringe Mengen von Ca(OH), in Lésung,
wobei die Hydroxidionen mit den sauer reagierenden Phenolgruppen des Salicylates
reagieren. Es bildet sich ein Phenolation, welches mit der konjugierten Carbonylgruppe des
Esters eine Grenzstruktur bildet (Figur A). Freie Calciumionen reagieren mit den negativ
geladenen Sauerstoffatomen des Phenolats und der Carbonylgruppe zu einem Chelat-
Komplex. (Figur B). Bei einem Disalicylat reagiert das Ca(OH), nicht intramolekular sondern
intermolekular, d.h. es wird jeweils eine Salicylatgruppe von zwei verschiedenen dimeren
Molekilen durch ein Calciumion verknipft. Dadurch wird eine ionische polymere
Verknupfung aufgebaut. Hohere Temperaturen und relative Luftfeuchtigkeit (Restfeuchte im
Wurzelkanal) bei der Abbindung beschleunigen die Reaktion.

Apexit Plus unterscheidet sich, neben einer bequemeren Darreichungsform, von Apexit
durch eine hydrophilere Rezeptur. Dadurch kann das Material mit einer erhdhten Sicherheit
auch in dickeren Schichten verwendet werden.
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2. Technische Daten

2.1 Zusammensetzung

Calciumhydroxid / Calciumoxid 36.9
Hydriertes Collophonium 54.0
Flller und andere Hilfsstoffe (hochdisperses 9.1
Siliciumdioxid, Phosphorsaure-Alkylester)

Disalicylat 47.6
Bismuthydroxid / Bismuthcarbonat 36.4
Fialler und andere Hilfsstoffe (hochdisperses 16.0
Siliciumdioxid, Phorphorsaure-Alkylester)

2.2 Physikalische Werte

Scheibenkonsistenz (ISO 6876) 24 mm
Verarbeitungszeit (ISO 6876) 3h
Abbindezeit (37°C, = 95% RH; ISO 6876) 2:15h
Filmdicke (ISO 6876) 11 um
Dimensionsanderung nach Abbinden (ISO 6876) +04 %
Wasserloslichkeit (ISO 6876) 0.4-0.6%
Roéntgenopazitat (ISO 6876) 385 % Al

Kugeldruckharte 17 MPa
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3. Materialtechnische Untersuchungen

3.1 Loslichkeit, Dimensionsstabilitat und Filmdicke

Um eine dauerhafte Versiegelung des Wurzelkanals zu gewahrleisten und damit die
Penetration von Bakterien in das apikale Periodont zu verhindern, muss das
Wourzelfullmaterial unldslich oder mindestens schwerloslich sein und auch nach dem
Abbinden dimensionsstabil bleiben.

Als Anforderung an Fullungsmaterialien wurde die geringe Loslichkeit endodontischer Sealer
in die ISO 6876 aufgenommen. Um dem ISO Standard zu entsprechen, darf die Loslichkeit
des Sealers bei 24-stiindiger Wasserlagerung 3 % (w/w) nicht Uberschreiten.

Loslichkeit nach 24 h
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Loslichkeit verschiedener kommerzieller Wurzelfullmaterielien gemessen nach I1ISO 6876. Quellen:
Apexit, Apexit Plus [2]; AH Plus [3]; Kerr PCS [4]; AH26, Roeko-Seal, Ketac-Endo, Sealapex [5].

Dimensionsénderung nach Abbinden
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Dimensionsénderung nach dem Abbinden und Wasserlagerung fur 30 Tage. Quelle: Apexit Plus [6],
Epiphany [2], Gibrige [7].
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Die Filmdicke beschreibt die Fahigkeit des Materials sich optimal an die
Kanalwandgeometrie zu adaptieren. Je kleiner die Filmdicke ist, umso besser ist die
Adaptation gewahrleistet. Die ISO 6876 fordert eine maximale Filmdicke von 50 um.

Filmdicke nach ISO 6876

[um]
S
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3.2 Dichtigkeit - Farbstoffpenetration

3.2.1 Koronale Dichtigkeit

Das koronale Dichtungsverhalten von Apexit Plus bei gleichzeitiger Verwendung von kalter
Guttapercha (vertikale Kondensation) wurde im Vergleich zu Apexit und AH Plus untersucht
[2]. Dabei wurden je 6 einwurzlige Zahne versorgt und danach fir 24 h in Fuchsinlésung
unter Vakuum eingelegt (aktive Penetration). Die Eindringungstiefe des Farbstoffes wurde an
Hand von Schnitten evaluiert. Im Vergleich zu AH plus (6.04+3.66 mm) und Apexit
(4.85+2.21 mm) war bei der Gruppe mit Apexit plus (3.15+2.8 mm) weniger Farbstoff
eingedrungen. Dieser Unterschied war aber statistisch nicht signifikant (p>0.05).

Mittlere maximale Farbstoffpenetration

[mm]

Apexit Plus Apexit AH plus

3.2.2 Apikale Dichtigkeit

Das apikale Dichtungsverhalten von Apexit Plus bei gleichzeitiger Verwendung von
erwarmter Guttapercha (Obtura Spartan, Fenton USA) wurde von Pascon et al. im Vergleich
zu AH plus untersucht [8]. Dabei wurden je 50 einwurzlige Zahne versorgt und danach fiir 30
Tage in India Ink bei 37°C eingelegt. Danach wurden die Zdhne komplett mit Salzsaure
decalzifiziert (Clearing Methode) und die maximale Eindringungstiefe des Farbstoffes wurde
visuell bestimmt. Apexit Plus zeigte eine mittlere maximale lineare Farbstoffpenetration von
1.2911.4 mm wahrend AH plus 0.84+1.52 mm zeigte (p<0.05).

max. lineare Penetration [mm]

AH plus Apexit Plus
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3.3 Dichtigkeit - Bakterienpenetration

Das koronale Dichtungsverhalten von Apexit Plus bei gleichzeitiger Verwendung von Kkalter
Guttapercha (laterale Kondensation) wurde von Dahl et al. (NIOM) im Vergleich zu AH Plus
in einer Bakterienpenetrationsstudie untersucht [9]. Dabei wurden je 16 einwurzlige Zahne
versorgt und anschliessend in einem 2-Kammersystem untersucht. Dabei enthielt die obere
Kammer Medium, welches mit Streptococcus mutans beimpft war, wahrend die untere
Kammer steriles Nahrmedium enthielt. Die Zeit bis zur Penetration der Bakterien in die
untere Kammer (Eintriiben) wurde gemessen. Dabei zeigte Apexit Plus ein statistisch
signifikant besseres Dichtungsverhalten.
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Beobachtungszeitraum in Tagen

Koronale Dichtigkeit: Die Penetrationszeit in die untere Kammer wurde lber einen Zeitraum von 30
Tagen verfolgt [9]. Das Eintruben der unteren Kammer wurde als Ereignis gewertet und die
Uberlebenswahrscheinlichkeit mittels Kaplan-Meier berechnet.
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4. Klinische Untersuchungen
4.1 Indikationen

4.1.1 Verwendung mit kalter Guttapercha

Laterale Kondensation

In vitro wurde die Dichtigkeit von mit Apexit Plus versorgten Wurzelfillungen nach lateraler
Kondensation mittels Bakterienpenetration im Vergleich zu AH plus untersucht [9]. Dabei
zeigte Apexit Plus eine signifikant bessere Abdichtung als AH plus. Apexit Plus wird zur Zeit
auch in einer klinischen Studie unter Verwendung der lateralen Kondensation untersucht und
zeigt bis jetzt ein klinisch zuverlassiges Verhalten [2].

Vertikale Kondensation

Die Dichtigkeit von Apexit Plus bei gleichzeitiger Verwendung von vertikal kondensierter
Guttapercha wurde im Vergleich zu Apexit und AH plus in einer in vitro Pilotstudie mittels
Farbstoffpenetration  untersucht [2]. Dabei zeigte Apexit Plus &aquivalente
Sealingeigenschaften wie die mitgetesteten Produkte.

Single Cone Technik

Die in vitro Ergebnisse zur Single Cone Technik mit Apexit zeigen ein uneinheitliches Bild.
Abt [11] und Al-Khatar [12] verglichen die Single Cone Technik mit der lateralen
Kondensation in vitro und fanden eine signifikant schlechtere Abdichtung in der Single Cone
Technik. Apexit verhielt sich in der Single Cone Technik aber gleich gut oder besser als
andere Wurzelfullmaterialien [11, 13-14]. Apexit war flr Schichtstdrken > 1mm nicht
geeignet. Solche Schichtstarken sind aber nur in der Single Cone Technik denkbar. Mit der
Verbesserung der Durchhartungstiefe kann Apexit Plus mit einer erhéhten Sicherheit in der
Single Cone Technik verwendet werden.

Erfahrungen mit Apexit

Die klinische Wirksamkeit des bestehenden Apexit bei gleichzeitiger Verwendung von kalter
Guttapercha wurde in verschiedenen klinischen Studien untersucht und mit Erfolgsquoten
von 92 % [15] beziehungsweise 94% [16] belegt (laterale Kondensation, 20 — 24 Monate
Nachuntersuchungen). Die Dichtigkeit von Wourzelfillungen mit lateral kondensierter
Guttapercha und Apexit wurde auch in verschiedenen in vitro Untersuchungen an Hand von
Farbstoff- [11, 17-26], Bakterien- [27-31] und Tubulipenetration [32], sowie Fluidmovement
[33-34] bestimmt. Dabei zeigte Apexit in 7 Vergleichen eine schlechtere, in 31 Vergleichen
eine aquivalente und in 6 Vergleichen eine bessere Dichtigkeit als die mitgetesteten
Produkte.

4.1.2 Verwendung mit warmer Guttapercha

Die klinische Wirksamkeit von Apexit Plus bei gleichzeitiger Verwendung mit erwarmter
Guttapercha wird zur Zeit in zwei klinischen Studien untersucht (Thermafil und System B)
und zeigt bis jetzt ein klinisch zuverlassiges Verhalten [35-36].

Das apikale Sealingverhalten von Apexit Plus im Vergleich zu AH plus mit erwarmter
Guttapercha wurde in einer in vitro Studie untersucht [8]. Dabei zeigte Apexit Plus ein gutes
Sealingverhalten.
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Erfahrungen mit Apexit

Die klinische Wirksamkeit von Apexit bei gleichzeitiger Verwendung mit erwarmter
Guttapercha wurde in verschiedenen klinischen Studien belegt. In einer zwei armigen
klinischen Studie wurden 84 Zahne unter Verwendung der lateralen Kondensation und 78 mit
warmer Guttapercha geflllt. Der klinische Erfolg nach zwei Jahren lag bei 93.7 % (laterale
Kondensation) bzw. 90.0 % (Thermafil) [37]. Vergleichbare Resultate wurden in einer Studie
bei Briseno und Kremers berichtet (Erfolgsquote von 90.6 % nach 20 Monaten bei 85
Fullungen) [38]. Diese positiven klinischen Daten stehen im Einklang zu einer Reihe von in
vitro Untersuchungen, bei welchen die Verwendung von Apexit mit erwarmter Guttapercha
untersucht wurde und ebenfalls keine Hinweise auf ungeniigende Sealingeigenschaften
gefunden werden konnten [37, 39-40]. Einzig in einer Studie bei Saunders and Saunders [17]
zeigte Apexit schlechtere Sealingeigenschaften im Vergleich zur lateralen Kondensation. Die
gleiche Studie zeigte aber auch, dass Apexit unter Verwendung von erwarmter Guttapercha
besser abdichtet als Sealapex.
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4.2 Klinische Studien

4.2.1 Dr. A. Peschke, Ivoclar Vivadent F&E, Liechtenstein

Studienaufbau:

Resultate:

Ziel dieser Studie war die klinische Bewertung von Apexit Plus bei
Verwendung der kalten lateralen Kondensationstechnik. Neben den
klinischen Parametern wurde als Bewertungsmassstab der Periapical
Index (PAI) nach Qrstavik eingesetzt.

34 der bislang 43 mit Apexit plus geflllten Zahne wurden bereits im 12-
Monatsrecall nachuntersucht und 10 Z&hne konnten bereits im 3-
Jahres-Recall evaluiert werden. Bei der Rodntgenkontrolle der
Wourzelflllungen wurde ein mittlerer Abstand zum radiologischen Apex
von 1.2 mm (x1.1) festgestellt. Alle Wurzelfillungen erschienen
wandstandig und blasenfrei. In 15 von 43 Fallen wurde bei der initialen
Réntgenkontrolle nach Wurzelfiillung ein Uberschuss (sog. ,Puff‘) von
Apexit plus am Apex oder bei Seitenkandlen festgestellt. Diese
Uberschiisse waren jedoch in den meisten Fallen bereits beim 6-
Monatsrecall resorbiert, ohne dass eine Beeintrachtigung der
intrakanalaren Wurzelfillung zu beobachten war. Nur bei drei Fallen
traten postoperative Beschwerden auf, die innerhalb der ersten 2 Tage
nach Abfillung wieder spontan verschwanden. Bezlglich klinischer
Parameter sind alle Wourzelfillungen im bisherigen
Beobachtungszeitraum als Erfolg einzustufen. Réntgenologisch zeigte
sich bei allen Recallterminen, d.h. nach 6, 12 und 36 Monaten eine
signifikante Reduktion der PAlI Wertungen im Vergleich zur
vorhergehenden Wertung bzw. zum praoperativen Befund als auch zum
Befund zum Zeitpunkt der Wurzelfillung.

(1) praoperativ; (2) Messaufnahme; (3) Baseline; (4) 6-Moants Recall; (5) 12-Monats Recall
(6) 36-Monats Recall
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Ubersicht tber die Veranderung der mittleren PAlI Werte in der Studie bei Dr. Peschke: Die
beobachteten Differenzen unterscheiden sich zu jedem Zeitpunkt hoch signifikant (p<0.01 Wilcoxon

Test).

4.2.2 Prof. Dr. E. Pascon, Universitat von Toronto, Kanada

Studienaufbau:

Resultate:

PAI

Ziel dieser Studie war die klinische Bewertung von Apexit Plus im
Vergleich zu AH Plus bei Verwendung mit warmer Guttapercha
(Thermafil). Neben den klinischen Parametern wurde als
Bewertungsmassstab der Periapical Index (PAI) nach @rstavik
eingesetzt.

Es wurden je 20 Zahne entweder mit Apexit Plus oder mit AH Plus
versorgt. Alle Patienten sind bis zum 12 Monatsrecall in der Studie
verblieben. Dabei zeigte sich in beiden Gruppen eine signifikante
Reduktion des PAI und somit eine Verbesserung der Kklinischen
Situation. Es konnte kein Unterschied im Behandlungserfolg zwischen
den beiden Wurzelfullmaterialien beobachtet werden. Die Erfolgsrate
(PAI = 1 oder 2) lag fir beide Materialien bei 90%.

m Baseline
@ 3 Monate
@m 6 Monate
0O 12 Monate

AH Plus Apexit Plus
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4.2.3 Prof. Dr. R. Di Lenarda, Universitat Triest, Italien

Studienaufbau:

Resultate:

PAI

Ziel dieser Studie war die klinische Bewertung von Apexit Plus bei
Verwendung zweier unterschiedlicher Warm-Techniken: Thermafil im
Vergleich zu System B. Neben den klinischen Parametern wurde als
Bewertungsmassstab der Periapical Index (PAI) nach @rstavik
eingesetzt.

Es wurden 20 Patienten mit Thermafil und 21 Patienten mit System B
behandelt. In der System B Gruppe kam es zu 5 Drop-outs. Bei der
Roéntgenkontrolle nach 6 Monaten zeigte sich bei beiden
Behandlungsmethoden eine Reduktion der PAI Wertungen im Vergleich
zum Baseline Befund. Nach 12 Monaten waren bei etwas mehr als die
Halfte aller Patienten die Lasionen auf dem Ro&ntgenbild verheilt. Der
Heilungserfolg war fur beide Gruppen statistisch nicht signifikant
unterschiedlich (Kruskal-Wallis-Test). In allen Fallen waren die
klinischen Parameter unauffallig.

Thermafil | System B
Anzahl Falle Total 20 21
Mittlerer PAl Baseline 4.1+1.1 3.8+0.7
Mittlerer PAl nach 6 Monaten 2.7+1.3 21+1.4
Mittlerer PAl nach 12 Monaten 1.5+1.1 1.4+0.9
Komplett verheilt nach 12 Monaten 10/20 12/16
6 _
5 T
4
i m Baseline
3 - @ 6 Monate
O 12 Monate
2. [ [
1 _
o Bl

System B Thermafil
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5. Biokompatibilitat

51 Exposition

Das Wurzelfullmaterial Apexit Plus besteht aus einem kalthartenden
Zweikomponentensystem auf Calciumhydroxid/Salicylat Basis und ist flr definitive
Wourzelfullungen indiziert. Nach dem Einbringen in den Wurzelkanal wird es in jedem Fall
Uberdeckt und ein direkter Kontakt mit dem Mundmilieu kann ausgeschlossen werden. Der
einzige Kontakt zu lebendem Gewebe ist die apikale Offnung des Wurzelkanals.

Apexit Plus ist eine Weiterentwicklung von Apexit, welches seit 1990 erfolgreich klinisch
eingesetzt wird. Die beiden Rezepturen unterscheiden sich im Wesentlichen durch die
Erhéhung der Hydrophilie der neuen Formulierung. Die beiden Rezepturen sind aus
toxikologischer Sicht sehr dhnlich und keine neuen Substanzen sind in Apexit Plus enthalten.
Das toxikologische Profil der beiden Produkte ist somit vergleichbar.

Name Apexit Plus Apexit (Gew.-
(Gew-%) %)
Calciumhydroxid / -oxid 18.5 18.8
Disalicylate 23.8 18.2
Hydriertes Kollophonium 27 18.5
Bismutoxid / -carbonat 18.2 18.2
Filler und Hilfsstoffe 12.5 16.5
Zinkoxid, Zinkstearat, Parafinol, Farbstoffe 0 9.8

5.2 Toxizitat

5.2.1 Toxizitat der Ausgangssubstanzen

e Alle verwendeten anorganischen Salze besitzen eine LDs, > 5'000 mg/kg (ORL-RAT).
[41]

e Hydriertes Kollophonium besitzt eine LDsq > 5'000 mg/kg (ORL-RAT) [41] und ist als
Food-contact Material ohne Beschrankung der Migrationslimite in Europa und den
USA zugelassen.

¢ Das Disalicylat besitzt eine LDs, (ORL-RAT) > 5'000 mg/kg [42]

5.2.2 Toxizitat des Fertigproduktes

Die zur Verfugung stehenden Daten der Ausgangssubstanzen enthalten keinen Hinweis auf
eine erhohte Toxizitat des Produktes. Diese Annahme wird durch folgende Untersuchungen
gestutzt:

Die Toxizitat von Apexit Plus wurde in einem Cytotoxizitatstest (XTT) getestet. Dabei wurden
Probenkdrper aus Apexit Plus mit 2 Losungen extrahiert und die Extrakte getestet. Es konnte
keine Cytotoxizitat festgestellt werden [43].

Apexit wurde in einer Vielzahl unabhangiger Studien auf sein toxikologisches Potential hin
untersucht und es wurde kein Hinweis auf eine toxische Wirkung gefunden. Auf Calcium
hydroxid basierende Wurzelflllmaterialien zeigen eine sehr hohe Biokompatibilitdt. Das
Cytotoxizitatspotential von Apexit wurde mit Eluaten oder im direkten Zellkontakt untersucht.
Je nach Versuchsaufbau wurde entweder kein [44] oder verglichen mit anderen



Wissenschaftliche Dokumentation Apexit® Plus Seite 15 von 20

Testmaterialien das geringste toxische Potential beobachtet [45-48]. Um eine cytotoxische
Wirkung von Apexit wahrend der Aushartungszeit auszuschliessen, untersuchten Schwarze
et al. Eluate, welche innerhalb von 24 Stunden nach Anmischen gewonnen wurden. Diese
Eluate waren ebenfalls negativ [49]. Die gleichen Autoren untersuchten in einer
Langzeitstudie, ob die Moglichkeit einer chronischen Toxizitat gegeben sein konnte. Dabei
wurden extrahierte menschliche Zahne mit Wurzelflllmaterialien endodontisch behandelt
und Uber einen Zeitraum von 52 Wochen im Wasser gelagert. Das Eluat wurde wochentlich
bzw. alle zwei Wochen auf sein cytotoxisches Potential hin untersucht. Alle Apexit
betreffenden Resultate waren negativ [50]. Im weiteren wurde die orale LDs, in der Ratte
bestimmt und keine akute Toxizitat festgestellt (LD50 > 5000 mg/kg bw). [51]

53 Genotoxizitat

Die zur Verfigung stehenden Daten der Ausgangssubstanzen enthalten keinen Hinweis auf
eine genotoxische Wirkung [41].

Apexit Plus wurde auf seine Genotoxizitdt hin in einem AMES-Test geprift
(Plattenincorporationstest und Extraktion). Es konnte in diesem Versuch kein Hinweis auf
eine Genotoxizitat gefunden werden [52].

Die Genotoxizitat von Apexit wurde in prokariontischen und eukaryontischen Testsystemen
in vivo und in vitro untersucht. Das Mutagenizitdtspotenzial von Extrakten in
prokaryontischen Testsystemen wurde im AMES-Test [53] als auch im Umu System
bestimmt [54]. Als eukaryontisches Testsystem diente die Inhibition der DNA Synthese in
menschlichen HelLa Zellen [54]. In keinem der 3 in vitro Versuche konnte ein Hinweis auf ein
genotoxisches Potenzial gefunden werden. Heil et al. haben Eluate von Apexit auf ihre
Fahigkeit hin untersucht Briche im DNA Strang in vivo (Muschel-Modell) zu induzieren und
konnten keine Hinweis auf in vivo Genotoxizitat feststellen [54].

Auf Grund der sehr ahnlichen chemischen Zusammensetzung von Apexit und Apexit Plus
und unter Berlcksichtigung der molekularbiologischen Wirkungsweisen welche zu einer
mutagenen Wirkung von Substraten flhren, kdnnen die Daten von Apexit vollstandig auf
Apexit Plus Ubertragen werden.

5.4 Sensibilisierung

Apexit Plus enthalt hydriertes Kollophonium. Dies ist ein Derivat eines Naturproduktes und
eine sensibilisierende Wirkung in Einzelfallen kann nicht ganz ausgeschlossen werden. Die
Ubrigen Inhaltsstoffe sind nicht als sensibilisierend bekannt. Ivoclar Vivadent sind keine
Allergiefélle in Zusammenhang mit Apexit bekannt.

Der Effekt von Apexit auf immunkompetente Zellen wurde in vitro und in vivo (Ratte)
untersucht und es konnte kein Hinweis auf eine immunmodulierende oder sensibilisierende
Wirkung festgestellt werden [55].

5.5 Irritation

Der pH-Wert der nicht ausgeharteten angemischten Paste liegt im basischen Bereich (~ pH
8.5). Ein versehentliches Kontaminieren der Haut oder Augen kann zu voriibergehenden
lokalen Irritationen flhren.

5.6 Lokale Gewebevertraglichkeit

Apexit wurde in verschiedenen Histokompatibilitatsstudien getestet. In einem unspezifischen
Implantationstest in der Ratte (Bone inplant test [56]) zeigte Apexit eine kurzfristige Irritation,
welche sich auf das unmittelbar mit dem Testmaterial in Kontakt stehende Gewebe
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beschrankte. Wurde Apexit in das subkutane Bindegewebe von Ratten implantiert, so konnte
eine starkere Nekrose beobachtet werden [57]. Diese war aber vergleichbar mit einem
anderen parallel getesteten Wurzelflllmaterial und verschwand mit der Zeit. Im Gegensatz
zur Rattenstudie wurde bei subkutaner bzw. peritonaler Implantation in Mausen nur eine sehr
geringe Entziindung des Gewebes festgestellt, welche nach 5 Tagen nicht mehr beobachtet
wurde [58].

Untersuchungen zur spezifischen Histokompatibilitdt wurden in Hunden und Makaken-Affen
durchgefiihrt. In der Hundestudie fiihrte die Uberfiillung der Kanéle zu einer milden bis
schweren Entziindung (Infiltration mit Giant cells) des periapikalen Gewebes [59]. Dies
kontrastiert mit den Beobachtungen in Affen [60], wo das Uberfiillen der Kanéle zu einer
milden Entzindung fuhrte ohne Beteiligung von Polynukledren Makrophagen. Bei korrekt
geflllten Wurzelkanalen konnten keine negativen Reaktionen des periapikalen Gewebes
beobachtet werden.

Die Auswertung der klinischen Literatur (PubMed) und der Marktliiberwachung durch Ivoclar
Vivadent hat keine Hinweise auf eine Bioinkompatibilitdt von Apexit gegeben. Auf Grund der
sehr ahnlichen (Zusammensetzung) oder gleichen (Loslichkeit) chemischen Eigenschaften,
sowie der gleichen Indikation von Apexit Plus und Apexit, kbnnen die Daten von Apexit zur
Beurteilung der lokalen Gewebevertraglichkeit herangezogen werden.

5.7 Schlussfolgerungen

Auf Grund der vorliegenden Daten und dem derzeitigen Stand des Wissens kann davon
ausgegangen werden, dass durch die Verwendung von Apexit Plus als Wurzelfillmaterial
kein erhdhtes toxikologisches Risiko fur den Patienten besteht.
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Diese Dokumentation enthalt einen Uberblick Gber interne und externe wissenschaftliche Daten
("Informationen"). Die Dokumentation und die Informationen sind allein fiir den internen Gebrauch von
Ivoclar Vivadent und externen Ivoclar Vivadent-Partnern bestimmt. Sie sind fur keinen anderen
Verwendungszweck vorgesehen. Obwohl wir annehmen, dass die Informationen auf dem neuesten
Stand sind, haben wir sie nicht alle Uberprift und kdnnen und werden nicht fir ihre Genauigkeit, ihren
Wabhrheitsgehalt oder ihre Zuverlassigkeit garantieren. Fir den Gebrauch der Informationen wird
keine Haftung Gbernommen, auch wenn wir gegenteilige Informationen erhalten. Der Gebrauch der
Informationen geschieht auf eigenes Risiko. Sie werden lhnen "wie erhalten" zur Verfligung gestellt,
ohne explizite oder implizite Garantie betreffend Brauchbarkeit oder Eignung (ohne Einschrankung)
fur einen bestimmten Zweck.

Die Informationen werden kostenlos zur Verfliigung gestellt und weder wir, noch eine mit uns
verbundene Partei, konnen fiir etwaige direkte, indirekte, mittelbare oder spezifische Schaden
(inklusive aber nicht ausschliesslich Schaden auf Grund von abhanden gekommener Information,
Nutzungsausfall oder Kosten, welche aus dem Beschaffen von vergleichbare Informationen
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Uber die Moglichkeit solcher Schaden informiert sind.
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