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1. Einleitung

1.1 Dentalcomposites

In der Zahnmedizin kamen Compositematerialien in den 1960er Jahren auf, als Bowen 1962
eine Bis-GMA-Formulierung auf den Markt brachte (1). Zu Beginn wurden Composites im
Frontzahnbereich angewandt, da Amalgamflllungen in diesem Bereich unasthetisch sind. In
den 1990er Jahren begannen Compositematerialien Amalgam als Universalflillungsmaterial
zunehmend zu ersetzen. In Kombination mit innovativen Haftvermittlern lauteten diese
direkten Composites (d.h. direkt im Patientenmund eingesetzt) die Ara der minimalinvasiven
Zahnheilkunde ein. Diese direkten Composites waren aufgrund der schnelleren Abnutzung
und Polymerisationsschrumpfung bei der Anwendung flr grosse Seitenzahnrestaurationen
allerdings immer Einschrankungen unterworfen. Daher wurden in den 1980er Jahren die
indirekten Composites der ersten Generation eingefiihrt, gefolgt von Produkten der zweiten
Generation in den 1990er Jahren.

2. Indirekte / Laborcomposites

Im Gegensatz zu direkten Composites, die vom Zahnarzt intraoral eingesetzt, modelliert und
gehartet werden, werden indirekte Composites — auch Laborcomposites genannt — von
Zahntechnikern extraoral gestaltet, modelliert und gehartet. Indirekte Composites kénnen in
Geraten gehartet werden, die eine Licht-/Warmeintensitat bieten, die diejenige von
Polymerisationsgeraten in der Zahnarztpraxis Ubersteigt und intraoral nicht méglich ware.
Indirekte Composites kénnen einen héheren Filleranteil aufweisen und werden gemeinhin
wahrend einer ldngeren Zeit ausgehartet, was zu einer hdheren Durchhartungstiefe fuhrt.

2.1 Geschichtlicher Abriss zu Laborcomposites

Erste Generation

Die indirekten Composites der ersten Generation wurden entwickelt, um Nachteile, die sich
aus der Anwendung von direkten Composites ergeben, zu eliminieren. Zu diesen Nachteilen
zahlten: Techniksensibilitdt, anatomische Formgebung, Polymerisationsschrumpfung,
erhéhte Abnutzung und suboptimale Approximalkontakte (2). Touati (3) und Mérmann (4)
gehorten zu den ersten, die eine Technik flr die Anwendung von Laborcomposites der
ersten Generation einflhrten. Zu dieser Produktklasse gehoérten SR Isosit/lvoclar Vivadent
und Visio-Gem/3M ESPE. Insgesamt wiesen die Materialien der ersten Generation tiefe
Biegefestigkeitswerte und ein niedriges Elastizitdtsmodul auf und neigten zu Verfarbungen
sowie hohem Verschleiss und hoher Abrasion aufgrund des niedrigen Anteils an homogenen
Fallern in Kombination mit einem hohen Matrixanteil (2).

Zweite Generation

In der Mitte der 1990er Jahre wurden die ersten indirekten Composites der zweiten
Generation eingefihrt. Diese Materialien, flr die auch der Begriff Mikro-Hybrid-Composites
verwendet wird, enthalten mineralische Fuller mit einem kleinen Durchmesser (weniger als
1 um), wobei die Form, Grosse und Verteilung der Fller je nach Art von Composite-Material
anteils-/prozentmassig variieren kann. Durch den héheren Filleranteil wurden bessere
mechanische Eigenschaften erzielt, und der niedrigere Anteil an organischer Matrix
verringerte die Polymerisationsschrumpfung. (5)

Indirekte Composites stellen heute nicht nur eine asthetische Alternative zu
Keramikmaterialien fur Inlays und Onlays im Seitenzahnbereich dar, sondern kénnen auch
fur zahlreiche andere Dentalversorgungen verwendet werden, wie zum Beispiel fur
Frontzahnkronen, fir die Verblendung von metallunterstitzten Restaurationen oder fir die
Individualisierung von Prothesenzahnen und Prothesenbasismaterialien. Im Vergleich mit
Keramikmaterialien weisen Laborcomposites schlechtere mechanische Eigenschaften auf.
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Laborcomposites sollen allerdings nicht Keramikmaterialien ersetzen, sondern eher eine
erganzende Option fir individuelle Patientenfalle darstellen.

2.2 Struktur und Zusammensetzung von Laborcomposites

Wie der Name bereits andeutet, bestehen "Composites" aus mindestens zwei verschiedenen
Materialien. Meistens sind die Bestandteile in einer organischen Kunststoffmatrix
eingebettete anorganische oder organische Filler sowie Initiatoren, Stabilisatoren, Pigmente
und optische Aufheller (6). Typische Laborcomposites weisen einen Anteil von 70-80 % an
Fallern, 18-30 % an Monomeren (Matrix) und 1-3 % Katalysatoren, Pigmenten und
Zusatzstoffen auf. Das Verhaltnis zwischen Monomeren und Fillern bestimmt die
Eigenschaften des Materials.

Abb. 1: Komponenten eines typischen Composites:
Monomermischung, Fuller, Initiatoren, Katalysatoren
und Pigmente.

2.2.1 Fuller in Dentalcomposites

In modernen Dentalcomposites werden vorwiegend die folgenden Filler verwendet:
Glasfuller wie z.B. Barium-Aluminium, Silikatglas oder Glaskeramik, Siliziumdioxid-Fuller,
Mischoxid-Systeme, rontgenopake Faller wie Ytterbiumtrifluorid und
Copolymere/Prapolymere. Letztere bestehen im Wesentlichen aus vorpolymerisiertem und
zu 10-30 um feinen Partikeln gemahlenem Compositematerial, das als Fuller beigefligt wird.
Die Fuller sind zu einem grossen Teil fur die mechanischen Eigenschaften des Materials
verantwortlich, und der Partikelgrésse kommt eine besondere Bedeutung zu. Composites
werden gemeinhin anhand der Fillergrosse und des Flillertyps klassifiziert, d.h. als
makrogefillte, mikrogefillte oder Hybrid-Composites.

Als Makrofiller werden anorganische Partikel mit einer Grosse von bis zu 100 pm
bezeichnet. Heute werden allerdings gemahlene Glaser, Quarz-Materialien oder
Glaskeramiken mit einer mittleren Partikelgrésse von 0.5 bis 40 ym verwendet. Grosse
Fullerpartikel erméglichen einen héheren Filleranteil, was zu einer héheren physikalischen
Stabilitat und einer niedrigeren Polymerisationsschrumpfung flihrt. Allerdings steigt durch
solche Fillerpartikel auch der Verschleiss, da jeweils ganze Partikel von einer exponierten
Oberflache weggeldst werden (7). Die Politur kann problematisch sein, und die Oberflachen
kénnen rau werden und somit Plaqueansammlungen und Verfarbungen begtinstigen.

Als Mikrofuller werden Filler mit einer primaren Korngrdsse von bis zu 1 uym bezeichnet (8).
In den meisten Fallen wird hochdisperses Siliziumdioxid verwendet. Dieses Material wird
mittels eines pyrogenen Prozesses hergestellt. Dadurch werden Partikelgréssen von 10—
50 nm erreicht. Durch die Beimengung von Mikrofiillern erhdht sich die Gesamtoberflache
der Fuller, und dies erhoht die Viskositdt des Compositematerials drastisch. Soll die
Handhabung beibehalten werden, darf bei mikrogefillten Composites der Filleranteil nicht
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zu hoch sein. Solche Materialien weisen gemeinhin eine verringerte physikalische Stabilitat
und eine hohere Polymerisationsschrumpfung auf. Die Polierbarkeit (9) und die Abnutzung
(7, 10, 11) sind bei solchen Materialien hingegen gut. Eine Moéglichkeit, diese inharenten
Nachteile zu umgehen, besteht darin, Prapolymer/Copolymer hinzuzufiigen. Da die
Eigenschaften dieser Prapolymere denen der polymerisierten Matrix dhnlich sind, kdnnen sie
fir die Herstellung von Composites verwendet werden, die eine &hnlich homogene
Oberflachenmorphologie aufweisen wie diejenige von rein mikrogefiillten Composites.

Der Begriff Hybridfuller bezeichnet eine Kombination aus Mikro- und Makrofullern. Solche
Fuller bestehen aus verschiedenen Fillern mit unterschiedlichen Korngréssen im Bereich
von 0,01 bis 30 um (8, 12).

2.2.2 Monomere in Dentalcomposites

Die Monomere stellen die Matrix eines Compositematerials dar. Diese missen im
Mundmilieu  stabil sein, Uber Farbstabilitit verfigen und eine niedrige
Polymerisationsschrumpfung aufweisen (hohes Molekulargewicht). Hochmolekulare,
multifunktionelle (vorwiegend bifunktionelle) Methacrylatverbindungen haben sich fur diesen
Zweck bewahrt.

Bis-GMA (Bisphenol A-Diglycidyl-Dimethacrylat) wurde in den 1960er Jahren synthetisiert
und eingefiuhrt (1) und ist eines der am haufigsten verwendeten Monomere. UDMA
(Urethandimethacrylat) und TEGDMA (Triethylenglykoldimethacrylat) werden ebenfalls
haufig eingesetzt.

OH OH
%{OWO O\)\/OWH\ Bis-GMA
0O 0 Bisphenol A-Diglycidyl-Dimethacrylat

o~ i o
H Urethandimethacrylat
0O 0
0}
0 o] TEGDMA
Yko/\/ \/\O/\/ \](K Triethylenglykoldimethacrylat

0]

Abb. 2: Tabelle zur Darstellung der Strukturformeln von Standardmonomeren, die in Dentalcomposites
verwendet werden.

Friher wurde Bis-GMA in den meisten Composites verwendet, weil es kein alternatives
Material gab, das ein gentigend hohes Molekulargewicht und eine angemessene Reaktivitat
aufwies, um eine Durchhartung zu garantieren. Bis-GMA hat eine relativ hohe Viskositat und
wird daher oft mit TEGDMA verdiinnt, das wiederum eine relativ niedrige Viskositat aufweist.
Dadurch erhalt man ein klinisch brauchbares Composite. Wie Abbildung 2 zeigt, enthalten
sowohl Bis-GMA als auch TEGDMA Hydroxyl-Gruppen. Aus diesem Grund sind diese
Materialien relativ hydrophil. Solche Eigenschaften sind nachteilig, da eine Neigung zur
Absorption von Wasser zu Verfarbungen flihren kann. Urethandimethacrylate (UDMA)
werden ebenfalls haufig in Dentalcomposites angewandt. UDMA hat eine niedrigere
Viskositat als Bis-GMA, deshalb kdnnen UDMA-Derivate unverdiinnt verwendet werden. Hier
sind keine Hydroxyl-Seitengruppen vorhanden. Daher weisen Composites mit einer UDMA-
Matrix eine niedrigere Wasserabsorption auf und sind weniger anfallig fir Verfarbungen.
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2.3 Uberblick der gegenwartig fiir Laborcomposites angewandten Technologie

Heutzutage scheint eine Klassifizierung von Composite-Materialien in verschiedene
erhaltliche Produkttypen und die angewandte Polymerisationstechnologie sinnvoller als eine
Einteilung in Generationen. Die meisten Produkte konnen drei verschiedenen
Gruppen/Systemen zugeordnet werden. Die erste Gruppe beinhaltet eher einfache heiss-
/kaltpolymerisierende Systeme, z.B. traditionelle Produkte wie das Pulver/Flissigkeitssystem
SR Ivocron, ein PMMA-Verblendmaterial fir Kronen, Briicken und provisorische
Restaurationen, sowie SR Chromasit, ein hitze-/druckhartendes Composite. Die zweite
Gruppe umfasst rein lichthartende Produkte, die bei der Geratewahl flexibel sind. Unter die
dritte Gruppe fallen sogenannte geschlossene Systeme. Dies heisst, dass ein bestimmtes
Composite mit einem spezifischen dazugehdrigen Gerat, das mittels mehrstufiger
Polymerisationsmethoden ein optimales und prazise abgestimmtes Ergebnis erlaubt,
ausgehartet werden muss. Zu dieser Gruppe gehdrt SR Adoro, das in Kombination mit dem
Lumamat 100 zur Licht-/Hitzehartung und Vergutung verwendet wird.

System Technologieniveau Ivoclar Vivadent-Produkt
Licht-/hitze- Hoch: Eine Komponente, SR Adoro
/druckhartende geschlossene Systeme
Systeme
REIN lichthartende Standard: Eine Komponente, SR Nexco Paste
Systeme flexible Systeme
Heiss-/kalthartende | Grundlegend: Pulver + Liquid SR Ivocron, SR Chromasit
Systeme oder Paste, eingeschrankte

Anwendungsmaglichkeiten

Tabelle 1: Verschiedene fiir Laborcomposites angewandte Hartungssysteme

Etwa 90 % aller Laborcomposites sind rein lichthartend. Dies entspricht einem Anteil von
etwa 75 % im Markt fur indirekte Composites. Aufgrund ihrer Flexibilitdt und weil fur sie kein
bestimmtes Gerat zur Aushartung notwendig ist, erfreuen sich solche Materialien grosser
Beliebtheit. SR Nexco Paste wurde entwickelt, damit Ivoclar Vivadent auch im
Standardbereich der rein lichthartenden Materialien vertreten ist.

3. SR Nexco Paste

SR Nexco Paste ist ein Laborcomposite flir gerlstgestitzte und geristfreie prothetische
Versorgungen. Diese Paste wird fur die Verblendung von Restaurationen in der
Schichttechnik verwendet. Dank dem hohen Anteil an Mikrofillern bietet das Produkt eine
Kombination aus ausgezeichneter Asthetik, Oberflachenglanz und optimalem Handling.

Es handelt sich um ein rein lichthartendes Composite, das zusammen mit den gangigsten
Labor-Lichtgeraten verwendet werden kann. Es weist naturnahe Eigenschaften und eine
einmalige Schichtstarkentoleranz auf.

3.1 Indikationen

Composite-Verblendmaterialien sind vielseitig einsetzbar und einfach anzuwenden. Fir
Indikationen im Bereich der Kombinationsprothetik bzw. implantatgetragenen Versorgungen
sind solche Materialien ausserst gut geeignet und stellen in manchen Fallen die einzige
Alternative zu Verblendmaterialien aus Keramik dar. In der herausnehmbaren Prothetik
kommt der Kompatibilitdt zwischen Prothesenzahnen und dem Laborcomposite eine
besondere Bedeutung zu. Aus diesem Grund sind die Farben von SR Nexco Paste auf die
Farben von SR Phonares Il abgestimmit.
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3.1.1 Extraorale Anwendungen

SR Nexco Paste ist fur die Verblendung von festsitzenden (gerustunterstitzt und gerustfrei)
und herausnehmbaren prothetischen Arbeiten indiziert. Die Hauptindikationen sind unten
aufgefihrt:

Festsitzende Prothetik:

Gerustgestutzt

- Verblendungen metallgestitzter Restaurationen

- Verblendungen in der Kombinationsprothetik (z.B. Doppelkronen-Verblendung)

- Verblendung von bedingt abnehmbaren Implantat-Suprakonstruktionen

- Verblendung von Gingivaanteilen bei bedingt abnehmbaren Implantat-Suprakonstruktionen
- Verblendung von CAD/CAM Metallgertsten

- Abdeckung von Modellgussgeristen mit SR Nexco Opaquer pink

Gerustfrei
- Inlays/Onlays/Veneers

- Frontzahnkronen

Herausnehmbare Prothetik:

- Oberflachenmodifikation und -charakterisierung von Kunststoffzahnen

3.1.2 Intraorale Anwendungen

Kleinere Reparaturen von SR Nexco Paste-Restaurationen kann der Zahnarzt in der Praxis
entweder mit SR Nexco Paste selber oder mit Heliomolar vornehmen. Der Verbund mit
SR Nexco Paste kann mit Heliobond hergestellt werden. Die Verwendung desselben
Materials ist von Vorteil, da so verschiedene Oberflachenharten auf ein und derselben
Restauration vermieden werden, die zu Schwierigkeiten bei der Politur fihren koénnen.
Reparaturen mittels SR Nexco Paste sind eine naheliegende Option, insbesondere wenn
Labor und Praxis zusammenarbeiten.

3.2 Struktur und Zusammensetzung von Laborcomposites

Tabelle 2 zeigt die Hauptkomponenten von SR Nexco Paste im Uberblick Die Fiiller und
Monomere werden in den folgenden Abschnitten detailliert beschrieben.

SR Nexco Paste Dentin SR Nexco Paste Incisal
Aroma.tisch-ali_phatisches UDMA + 16.9 17.0
aliphatische Dimethacrylate ! ’
Hochdisperses Siliziumdioxid 19,8 19,8
Copolymer 62,9 62,9
Katalysatoren und Stabilisatoren 0,4 0,3
Pigmente 0,1-0,3 <01

Tabelle 2: Zusammensetzung von SR Nexco Paste Dentin und Incisal; Angaben in Gewichts-%.
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3.2.1 SR Nexco Paste-Fller

Beim Fliller, der in SR Nexco Paste verwendet wird, handelt es sich um hochdisperses
Siliziumdioxid mit einer Partikelgrosse im Bereich von 10 bis 50 nm sowie einer grossen
Oberflaiche von 400 m?g (Abb. 3). Die Haupt-Fiillerkomponente (62,9 %) ist ein
Prapolymer/Copolymer, das aus vorpolymerisierter, gemahlener UDMA-Matrix und
anorganischem Mikrofuller besteht (Abb. 4). Diese Kombination aus Mikroflllern plus
»mikrogefllltem* Prapolymer ermdglicht einen sehr hohen Flllgrad und ausgezeichnete
physikalische Eigenschaften. Weil das Prapolymer UDMA-basiert ist, weist es &hnliche
Eigenschaften auf wie die Hauptmatrix und wird bei der Polymerisation vollstandig in das
Gesamtcomposite integriert. Daraus ergibt sich ein homogenes Composite mit einem hohen
Anteil an anorganischen Mikroftllern.

Durch die Verwendung des Prapolymers kénnen die Vorteile von grossen Fillerpartikeln mit
denjenigen von Mikrofillern kombiniert werden. Durch diese Technologie wird im Vergleich
zu rein mit anorganischen Mikrofillern gefillten Composites ein Material mit einer héheren
Festigkeit erzielt. Die sehr hohe physikalische Festigkeit, die sich aus anorganischen
Makrofillern ergibt, bleibt hingegen unerreicht. Nichtsdestotrotz kbnnen dank Prapolymeren
die vorteilhaften Eigenschaften von Mikrofiillern bei einem Composite mit einer nicht
klebrigen, homogenen Konsistenz, niedrigem Schrumpf und einem dauerhaften
Oberflachenglanz genutzt werden. SR Nexco Paste vereinigt diese Eigenschaften.
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3.2.2 SR Nexco Paste-Monomere

Die Matrix von SR Nexco Paste besteht aus aromatisch-aliphatischem Urethandimethacrylat
und Decandioldimethacrylat/aliphatischem Dimethacrylat. Der Begriff ,aliphatisch®
bezeichnet den Umstand, dass die Kohlenstoffatome einer organischen Verbindung in
Ketten und nicht ringférmig angeordnet sind. Das niedrigviskose aliphatische Dimethacrylat
wurde von lvoclar Vivadent als attraktive Alternative zu TEGDMA fiir eine Vielzahl von
Formulierungen entwickelt; das aromatisch-aliphatische Urethandimethacrylat wurde als
Ersatz flr Bis-GMA entwickelt. Im Gegensatz zu Bis-GMA und TEGDMA beinhalten diese
Monomere keine Hydroxylgruppe. Daher koénnen sie fir die Entwicklung von Composites
verwendet werden, die weniger Wasser absorbieren und weniger wasserldslich sind. Wegen
der inharenten Nachteile von Bis-GMA und TEGDMA sind diese weder in SR Adoro noch in
SR Nexco Paste enthalten.

0} o
XN %L )LL J\’],o Urethandimethacrylat
2 H H 0 03 Aromatisch-aliphatisches
o (o]

Urethandimethacrylat

0
0 Aliphatisches Dimethacrylat
o Decandioldimethacrylat

0]

Abb. 5: Tabelle zur Darstellung der Strukturformeln der in SR Nexco Paste verwendeten Monomere

3.3 Systemkomponenten von SR Nexco Paste

Das SR Nexco Paste System umfasst abgestimmte Produkte, Dentin- und Incisal-Farben
sowie einige abgestimmte Zubehdrprodukte:

SR Zubehor

SR Nexco Liner wird bei metallfreien Restaurationen als Basisfarbe auf den praparierten
Stumpf aufgetragen und stellt eine zuverldssige Haftung zwischen der Restauration, dem
Composite-Befestigungsmaterial und dem praparierten Stumpf her.

SR Nexco Opaquer ist in den A-D-Farben erhaltlich und wird zur Maskierung des Gerlstes
bei metallunterstlitzten Restaurationen verwendet. Die Opaker bieten selbst in dinnen
Schichten eine ausgezeichnete Stabilitdt und Deckkraft. Darlber hinaus unterstitzen sie
auch die zuverlassige Verbindung zu SR Link und dem Verblendmaterial.

SR Link stellt eine kovalente Bindung zwischen der Dentallegierung und SR Nexco Paste
her (s. Abschnitt 3.4.1). Dieses bewahrte System kann fur Legierungen mit einem Gold-,
Palladium- oder Platinanteil von unter 90 %, fir Legierungen mit weniger als 50 % Kupfer-
oder Silberanteil, NEM-Legierungen sowie Titan und Titanlegierungen verwendet werden.

SR Connect ist ein neuer flussiger lichthartender Haftvermittier, der keine Schichten bildet
und fir den Verbund von SR Nexco Paste-Materialien mit heiss- und kalthartenden PMMA-
Materialien verwendet werden kann. Er kommt bei Modifikationen von Prothesenzdhnen
(z.B. SR Phonares Il) und verschiedenen Verblendmaterialien (z.B. Telio CAD und Telio Lab)
zum Einsatz. Das Produkt kann aber auch als Haftvermittler fir individuelle
Formanpassungen des Prothesenbasismaterials mittels Gingivafarben verwendet werden.

SR Nexco Paste Gingiva-Farben sind auf das Gingivakonzept von IPS InLine, IPS d.SIGN
und IPS e.max abgestimmt. Dadurch kann naturnahe prothetische Gingiva gestaltet werden,
insbesondere flir Implantatsuprastrukturen. SR Nexco Paste bietet auch eine neue intensive
Gingiva-Farbe, 1G5, sowie eine Basis-Gingivafarbe, BG34, die eine schnelle und einfache
Modifikation z.B. von lvoBase-Prothesen erlaubt.
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In der untenstehenden Tabelle sind die ersten Schritte einschliesslich der wichtigsten
bendtigten Zubehorprodukte bis zur ersten Schichtung einer Restauration aufgefiihrt. Es
werden die vier wichtigsten Indikationen berlcksichtigt. Danach werden die Restaurationen
gemass der in der Zahntechnik Ublichen Standard-Schichttechnik mit SR Nexco Paste-
Materialien, Stains und Effects aufgebaut. Die Restaurationen werden dann mit SR Gel

bedeckt,

ausgehartet

Verarbeitungsanleitung enthalten.

und fertiggestellt.

Eine umfassendere Anleitung ist

in der

Applikations- Inla Frontzahnkrone Metallunterstitzte Modifikation von
protokoll Y (gerustfrei) Restauration Prothesenzédhnen
Gerust - - Dentallegierung Prothesenzéhne
Oberflachenbehand- ) ) Al203, 80-100 pm, Al203, 80-100 pm,
lung 2-3 bar 2 bar
Verbund - - SR Link SR Connect
Erste Schicht SR Nexco Liner SR Nexco Liner SR Nexco Opaquer SR Nexco Paste

Tabelle 3: Erste Schritte mit dem SR Nexco Paste System fiir die wichtigsten Indikationen

3.4 Verbund und Zementierung

Die individuellen Materialschichten missen miteinander verbunden werden, und die fertige
Restauration muss auf asthetische Weise auf dem Substrat befestigt werden.

3.4.1 Verbund der Komponenten

Verbund Kunststoff zu Kunststoff

Wird SR Nexco Paste in aufeinanderfolgenden Schichten aufgetragen, z.B. bei der
Gestaltung von gerustfreien oder unterstiitzten Restaurationen, ist ein chemischer Verbund
zwischen den einzelnen Compositeschichten moglich, da der in der Luft enthaltene
Sauerstoff die vollstdndige Aushartung des in der Composite-Matrix enthaltenen
Methacrylates inhibiert. Das heisst, eine dunne Schicht Material auf der Oberflache bleibt
unausgehartet. Diese Schicht wird als Inhibitionsschicht bezeichnet (13, 14). Die in dieser
Schicht enthaltenen freien Methacrylatgruppen reagieren chemisch mit dem darauf
applizierten Kunststoff, und zwischen den Schichten entsteht eine kovalente Bindung. Dieser
Effekt wird bei SR Nexco Paste genutzt, indem das Material in Schichten aufgetragen wird
und jede Schicht einzeln vorgehartet wird.
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Verbund Kunststoff zu Metall

Werden metallgestlitzte SR Nexco Paste-Restaurationen hergestellt, muss der Kunststoff mit
dem GerlUst verbunden werden. Dies wird mit SR Link erzielt. SR Link ist ein
Metall/Composite-Haftvermittler, der fir verschiedene Gerlstmaterialien verwendet werden
kann, namlich Legierungen mit einem Gold-, Palladium- und Platinanteil von weniger als
90 %, Legierungen mit einem Kupfer- bzw. Silberanteil von weniger als 50 %, NEM-
Legierungen, Titan und Titanlegierungen.

"Nexco Opaquer

e

H,0 )
B SR Link
o o
\\P/
o o
" Abb. 6: Schematische Darstellung des
Meta“gerUSt Wirkprinzips von SR Link.

Zuerst wird das Metallgertist mit Aluminiumoxid (100 um) und 2-3 bar Druck je nach
Legierungsart abgestrahlt. Dadurch wird die Oberflache aufgeraut und vergrdssert. Durch
auftretende Schmelzprozesse werden Aluminiumoxid-Partikel in die Metalloberflache
eingebettet (15, 16, 17). Die entstehenden Metalloxide sind ebenfalls eine Voraussetzung flr
die chemische Verbindung (13, 14). Legierungen mit einem Edelmetallanteil von tUber 90 %
bilden solche Verbindungsoxide nur minimal aus, weshalb solche Legierungen ungeeignet
sind. Die oben aufgefliihrte lllustration zeigt, wie SR Link eine Verbindung zwischen dem
Metall und dem Composite herstellt. Das SR Link-Verbundsystem enthalt eine
Phosphorsauregruppe, die an eine Methacrylatgruppe gekoppelt ist. Die aggressive Saure ist
in der Lage, eine Phosphatverbindung mit den Metalloxiden auf der Legierungsoberflache
herzustellen. Die Methacrylatgruppen reagieren mit den in SR Nexco Opaquer enthaltenen
Monomeren und unterstitzen die Verbindung mit SR Nexco Paste. Hydrolytische Stabilitat
(Feuchtigkeitsunempfindlichkeit) wird erreicht, weil in SR Link ein Monomer enthalten ist, das
eine hoch hydrophobe aliphatische Kohlenstoffkette enthalt.

3.4.2 Befestigung der Restauration

Eine asthetische Befestigung ist &dusserst wichtig, damit mit Laborcomposites ein
asthetisches Endergebnis erzielt werden kann. Je nach Indikation wird SR Nexco Paste
entweder adhasiv, selbstadhasiv oder konventionell befestigt.

Gerlustfreie Restaurationen missen adhasiv mit Variolink Veneer, Variolink Il oder Multilink
Automix befestigt werden. Metallgestitzte Restaurationen kdnnen adhasiv mit Multilink
Automix, selbstadhasiv mit SpeedCEM oder konventionell mit Vivaglass CEM befestigt
werden.
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3.5 Optische Eigenschaften und Asthetik

Natlrliche Zahne bestehen aus Dentin und Schmelz. Der dussere Schmelz ist dinner und
transparenter als das Dentin. Die Zahnfarbe wird daher massgeblich vom Dentin bestimmt
(18), wobei die Farbintensitdt von den Inzisalkanten zu den Zervikalrdndern hin zunimmt
(19). Naturliche Zahne weisen aber noch Eigenschaften auf, die weit tber die reine Farbe
hinausgehen; sie weisen Opaleszenz und Transluzenz auf, und um natirlich aussehende
Restaurationen herzustellen, missen diese zwei Effekte imitiert werden.

Opaleszenz

Opaleszenz ist eine optische Eigenschaft, die von den Schmelzprismen im Schmelz
ausgel6st wird und eine erhdhte Lichtbrechung von kurzwelligem (blauem) Licht im Vergleich
zu langwelligem (rotem) Licht umfasst. In naturlichen Zéhnen fuhrt dieser Effekt zu einem
blaulichen Schimmern des Materials im Auflicht (Beleuchtung von vorne) und zu einem
bernsteinfarbigen bzw. orange-braunlichen Schimmer im Durchlicht (Beleuchtung durch das
Material) (20). In den inzisalen Bereichen ist die Opaleszenz ausgepragter.

Fluoreszenz

Fluoreszenz ist eine ,nach dem Fluorit (Flussspat) benannte Form der Lumineszenz von
Stoffen, die die nach Bestrahlung mit Licht, UV-, Rdéntgen- oder Elektronenstrahlen
absorbierte Energie in Form von [Licht oder anderer Strahlung] langerer Wellenlange ...
wieder abgibt“ (21). Bei Zahnen wird vorwiegend unsichtbares Licht (UV) in sichtbares Licht
oder Lumineszenz umgewandelt.

Fluoreszierende Verbindungen sind in natlrlichen Zahnen in verschiedenen Konzentrationen
vorhanden. Die Fluoreszenz ist am hochsten in den von Natur aus ,dunkleren“ Bereichen der
Zahne, d.h. im Wurzeldentin und in den zervikalen Bereichen, und nimmt zum Inzisalbereich
hin ab. Jungere Zahne weisen auch eine insgesamt hohere Fluoreszenzintensitat auf als
altere Zahne.

Optische Eigenschaften von SR Nexco Paste

Die optischen Eigenschaften eines Composites werden vom Zusammenspiel von Monomer
und Fllerpartikeln bestimmt. Um sicherzustellen, dass ein Composite die Transluzenz von
natlirlichem Schmelz erzielt, missen die Lichtbrechungsindizes der Filler und der Matrix
genau aufeinander abgestimmt sein.

Wegen der enthaltenen Mikro-Opal-Fuller bietet SR Nexco Paste Lichteigenschaften, die
denjenigen natlrlicher Zahne ahnlich sind. Diese Eigenschaften erlauben es Zahntechnikern,
die Opaleszenz und Fluoreszenz relativ einfach nachzuahmen. Pasten, die fir den
Zervikalbereich bestimmt sind, weisen daher eine hohe Fluoreszenz und eine niedrigere
Opaleszenz auf, wohingegen bei Pasten, die fiir die Inzisalbereiche bestimmt sind, die
Fluoreszenz niedriger und die Opaleszenz hoher ist. Helle Farben weisen auch eine héhere
Fluoreszenzintensitat auf als dunkle Farben.

Abbildungen 7 und 8 stellen Opaleszenz und Fluoreszenz in menschlichen Zahnen dar. Die
Scheiben auf der linken Bildseite sind SR Nexco Paste-Scheiben in den Farben Margin,
Dentin und Incisal (von unten nach oben). Der Zahn in Abbildung 7 zeigt Opaleszenz in
Durchlicht. Wegen der Positionierung der Lichtquelle hinter dem Zahn weist dieser ein
bernsteinfarbenes Glihen auf. Abbildung 8 zeigt die natirliche Fluoreszenz desselben
Zahnes in ultraviolettem Licht. Die SR Nexco Paste-Scheiben zeigen eine hohe
Ubereinstimmung mit der unterschiedlichen Opaleszenz und Fluoreszenz im marginalen,
zentralen und inzisalen Bereich des Zahnes auf. Von unten nach oben betrachtet, d.h. von
Margin zu Dentin und Incisal, nimmt die Opaleszenz zu und die Fluoreszenz ab.
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Abb. 7: Ubereinstimmende Opaleszenz bei SR Nexco Paste-Scheiben und dem natirlichen
menschlichen Zahn. Aufnahme in Durchlicht. Foto: V. Brosch, Essen, Deutschland, 2012.

Incisal

Dentin

Abb. 8: Ubereinstimmende Fluoreszenz bei SR Nexco Paste-Scheiben und dem natirlichen
menschlichen Zahn. Aufnahme in ultraviolettem Licht. Foto: V. Brosch, Essen, Deutschland, 2012.




Wissenschaftliche Dokumentation SR Nexco Paste Seite 14 von 37

Abbildung 9 zeigt das asthetische Ergebnis, das mit dem SR Nexco Paste System erzielt
werden kann. Die optimierten Lichteigenschaften der Materialien ermdoglichen die
Anfertigung von naturnahen Restaurationen.

Abb. 9: Mit dem SR Nexco Paste System
hergestellter  Zahn.  Aufnahme  mit
Durchlicht.

Foto: Hilal Kuday

3.6 Schichtstarkentoleranz

SR Nexco Paste-Materialien bieten eine im Hinblick auf die Schichtstérke ausserordentliche
Toleranz. Das heisst, dass die gewlinschten Farben praktisch unabhangig von der
Schichtstarke reproduziert werden koénnen. Dies bietet Zahntechnikern eine beachtliche
Flexibilitat bei eingeschrankten Platzverhaltnissen. Die Anwendung ist sowohl zeitsparend
als auch einfach. Ein Auftrag von Deep Dentin nach dem Opakerauftrag ist aufgrund der
Schichtstarkentoleranz von SR Nexco Paste ebenfalls nicht notig.

Die untenstehende Abbildung illustriert dieses Phanomen. Vier Scheiben aus SR Nexco
Paste Dentin-Material in der Farbe A3 wurden auf eine mit Opaker maskierte Metallbasis
aufgetragen. Dabei wurden zunehmend dickere Schichten aufgetragen. Im Bereich von 0,6
mm bis 1,5 mm ist keine Anderung der Farbe der Testscheiben erkennbar. Dies gilt auch fiir
die Gingiva-Farben. Dadurch kann ein natlrliches Aussehen bei festsitzenden und
herausnehmbaren Restaurationen erzielt werden.

0,6 mm 0,8 mm 1,2 mm 1,5 mm

Abb. 10: Zunehmend dickere Inkremente von SR Nexco Paste Dentin in der Farbe A3 zur lllustration
der Farbstabilitat bei verschiedenen Schichtstarken.
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Die Schichtstarkentoleranz kann mittels des ,CIELAB Lab Color Space“-Modells quantifiziert
werden. Hierbei handelt es sich um einen dreidimensionalen Gegenfarbenraum mit der
Dimension L* zwischen 0 und 100 (schwarz zu weiss) fur die Helligkeit, der Dimension a* fir
die Farben zwischen griin und rot und der Dimension b* fir die Farben zwischen blau und
gelb. Im L*a*b*-Farbraum sind alle wahrnehmbaren Farben enthalten.

Weiss

T L*=100

gelb

grun

blau

schwarz Abb. 11: ,CIELAB L*a*b*-Farbraum
L*=0

Die L*, a*~ und b*-Werte der Farben der jeweiligen Scheibe wurden mittels
Spektrophotometrie bestimmt. Die einzelnen Werte fur die jeweiligen Dimensionen sind
unabhangig von der Scheibendicke bei allen Proben ahnlich, was die Schichtstarkentoleranz,
wie sie vom menschlichen Auge wahrgenommen wird, erklart. Eine Schichtstarke von
1,2 mm entspricht der Standardschichtstarke.

L* a* b*
A3 0,6 mm 76,47 5,19 25,12
A3 0,8 mm 76,15 5,56 25,62
A3 1,2 mm 76,17 5,73 25,52
A315mm 76,50 5,88 25,85

Tabelle 4: L*a*b*-Werte fiir vier SR Nexco Paste-Testscheiben mit verschiedenen Starken.

Abbildung 12 zeigt die mittels Spektrophotometrie ermittelten Spektralkurven der jeweiligen
Scheiben. Spektralkurven stellen die reflektierte Farbe [R] in Prozent als Funktion der
Wellenlange an. Bei der Spektrophotometrie werden Messungen, z.B. im Abstand von
10 nm, im Bereich des sichtbaren Lichts von 400-700 nm vorgenommen, um die
Spektralkurve zu generieren. Bei 400 nm (violett) werden etwa 14 % des Lichts reflektiert;
am Ende der Kurve, bei 700 nm (rot) sind es etwa 64 %. Wie man sieht, sind die Kurven flr
die verschiedenen Scheiben mit unterschiedlichen Dicken so nah beieinander, dass sie im
Diagramm fast nicht voneinander unterschieden werden kénnen.
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Abb. 12: Spektralkurven fir SR Nexco Paste-Scheiben mit einer Dicke von 0,6 mm, 0,8 mm, 1,2 mm
und 1,5 mm

3.7 Flexible Geratewahl

SR Nexco Paste ist ein rein lichthartendes Composite. Das Produkt bietet eine hdhere
Flexibilitat, da es in verschiedenen gangigen Lichtgeraten ausgehartet werden kann.
SR Nexco Paste wurde spezifisch in den folgenden Geraten getestet: Lumamat 100,
Spectramat, Labolight LV-1ll/ GC, Solidilite V/ Shofu, Visio Beta Vario/ 3M ESPE und HiLite/
Heraeus. Die Polymerisationsparameter flr die verschiedenen Gerate sind in der
untenstehenden Tabelle aufgefihrt.

Gerdt Hersteller Ogaquer Dentin Liner, Incisal, | Gingiva Stains SR Connect End-
Effect, polymerisation
Margin
Quick Ivoclar 20 s Quick 20 s Quick 20 s Quick 20 s Quick 20 s Quick
Lumamat 100 | Vivadent AG P2/11 min P2/11 min P2/11 min
Spectramat fypdar 5 min 5 min 2 min 5 min 2 min 2 min 5 min
p Vivadent AG ! ! : ! ) ' .
Labolight - - . . e . .
o 9 GC 5 min 2 min 2 min 5 min 2 min 3 min 5 min
Solidilite V Shofu 3 min 1 min 1 min 3 min 1 min 3 min 5 min
Visio Beta 3M 7 min 4x 20 s 4x 20 s 4x 20 s 4x 20s 4x 20 s 4x20 s
Vario ohne Vakuum Visio Alfa Visio Alfa Visio Alfa Visio Alfa Visio Alfa ohne Vakuum
Hilite Ej(j;”s 180s 90's 90's 90's 90's 90 180's

Tabelle 5: Polymerisationsparameter fiir SR Nexco Paste in verschiedenen Lichtgeraten

In allen oben aufgefuhrten Geraten wurde eine &ahnliche Materialqualitat erreicht. Die
Polymerisationszeiten liegen nahe bei denjenigen flir die Materialien der jeweiligen
Hersteller.

Fiur das Fixieren des Materials eignen sich folgende Gerate: Quick/Ivoclar Vivadent, HilLite
pre/Heraeus, Visio Alfa/3M ESPE, Sublite V/Shofu und Steplight SL-I/GC.

Falls kleinere Reparaturen an SR Nexco Paste-Restaurationen in der Zahnarztpraxis nétig
sind, kann das Material auch intraoral z.B. mit Bluephase- oder LEDition-Lichtgeraten
ausgehartet werden.
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4.

Zusammensetzung der Hauptkomponenten

Technische Daten zu SR Nexco Paste

SR Nexco Paste Dentin SR Nexco Paste Incisal
Dimethacrylate 16,9 17,0
Hochdisperses Siliziumdioxid 19,8 19,8
Copolymer 62,9 62,9
Katalysatoren und Stabilisatoren 04 0,3
Pigmente 0,1-0,3 <0,1
Angaben in Gewichts-%
Physikalische Eigenschaften der wichtigsten Komponenten
SR Nexco Paste SR Nexco Paste | Anforderungen
Dentin Incisal EN ISO 10477
Biegefestigkeit (MPa) 90+10 90+10 =250
Elastizitatsmodul (MPa) 6500 + 500 6500 + 500 -
Vickersharte (MPa) 460 + 5 4605
Wasseraufnahme (ug/mm3) 15+ 1 15+ 1 <40
Wasserloslichkeit (ug/mm?) 1+0,5 1+£0,5 <75
Metallverbund (MPa)* - 18+4
Dichte (g/ml) 1,56 1,56
Durchhartungstiefe (mm) >2 > 2%

*  Academy Gold XH/SR Link/SR Nexco Opaquer nach 10000 Temperaturwechselbelastungen, 5/55°C

**  Ausser Intensive Gingiva >1 mm

Zusammensetzung von Liner, Stains und Opaquer

SR Nexco Liner SR Nexco Stains SR Nexco Opaquer
Dimethacrylate 48,1 47,2 55,4
Hochdisperses Siliziumdioxid 1,5 29,8 5,0
Copolymer - 21,0 -
Bariumglasfuller 49,5 - -
Zirkoniumdioxid - - 37,2
Pigmente <04 >1,5 >0,4

Angaben in Gewichts-%

Physikalische Eigenschaften von Liner, Stains und Opaquer

SR Nexco Liner

SR Nexco Stains

SR Nexco Opaquer

Biegefestigkeit (MPa) 140 £ 10 120 £ 10 -
Elastizitatsmodul (MPa) 6000 = 500 6500 = 500 -
Vickersharte (MPa) 350+ 10 405+ 10 -
Wasseraufnahme (ug/mm?) 27,8+0,9 17,2+0,7 -
Wasserldslichkeit (ug/mm?) <5 0,21+£0,3 -
Dichte (g/ml) 1,62 - -
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5. Werkstoffkundliche Untersuchungen / in vitro

In-vitro-Untersuchungen sind die Grundlage fir alle werkstoffkundlichen Untersuchungen
wahrend der Entwicklungsphase eines Dentalproduktes. Obwohl diese Tests keine
Ruckschlisse auf den klinischen Erfolg erlauben, kénnen sie dennoch brauchbare Hinweise
darauf liefern und eine effiziente Vergleichsmethode fur ahnliche Produkte darstellen. Bei der
Entwicklung von dentalen Restaurationsmaterialien umfassen die  gangigen
werkstoffkundlichen Untersuchungen die Bestimmung der Biegefestigkeit des Materials, der
Vickersharte, der Verschleissfestigkeit und der Neigung zu Verfarbungen. Hier werden die
Ergebnisse von verschiedenen, bei Ivoclar Vivadent intern (F&E Schaan) durchgefihrten
Tests aufgeflinrt. Des Weiteren werden noch die Ergebnisse von drei extern an zwei
Studienzentren durchgefuhrten Untersuchungen beschrieben.

EN I1SO 10477 ,Zahnheilkunde - Kronen- und Briickenkunststoffe® beschreibt die
Minimalanforderungen, die Composite-Verblendmaterialien erfillen mussen. Dieser
Standard beschrankt sich auf Composites, die keiner Kaubelastung ausgesetzt sind.

5.1 Biegefestigkeit

Die Biegefestigkeit von SR Nexco Paste wurde im Vergleich zu fliinf anderen Composites
(SR Adoro/ Ivoclar Vivadent, Signum/ Heraeus, Gradia/ GC, Solidex/ Shofu und Sinfony/
3M ESPE) in Anlehnung an EN ISO 10477 ermittelt. Die Prafkdrper mit den Abmessungen 2
X 2 x 25 mm wurden gemass Herstellerangaben in Lichtgeraten ausgehartet. Die
Biegefestigkeit von SR Nexco Paste war viel hoher als der von EN ISO 10477 geforderte
Wert von 50 MPa.

Biegefestigkeit

180

160

140

120 } } [
100 } ! J

80

o

40

Biegefestigkeit [MPa]

20

H B - -

SR Nexco Paste SR Adoro Signum Gradia Solidex Sinfony

Abb. 13: Vergleich der Biegefestigkeiten verschiedener Laborcomposites (Incisal-Materialien). F&E
Ivoclar Vivadent, Schaan, April 2011

Die Biegefestigkeit von SR Nexco Paste Incisal und Dentin wurde auch nach Aushartung in
verschiedenen gangigen Polymerisationsgeraten geprift. Wie Abbildung 14 zeigt, wurden
keine signifikanten Unterschiede bei der Biegefestigkeit der Materialien nach Aushartung in
unterschiedlichen Polymerisationsgeraten festgestellt.
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Abb. 14: Biegefestigkeit von SR Nexco Paste Incisal und Dentin nach Aushartung in unterschiedlichen
Geraten. F&E Ivoclar Vivadent, Schaan, April 2011

5.2 Vickersharte

Bei der Ermittlung der Vickersharte wird ein pyramidenférmiger Prufdiamant mit festgelegter
Kraft und wahrend einer festgelegten Dauer in das Prifmaterial eingedriickt. Geprift wurden
Prufkérper aus Incisal-Materialien (SR Nexco Paste und SR Adoro/lvoclar Vivadent,
Signum/Heraeus, Gradia/GC, Solidex/Shofu und Sinfony/3M ESPE) mit einem Durchmesser
von 10 mm und einer Dicke von 5 mm. Die Oberflache wurde mit einer Aluminiumoxid-Paste
mit einer Korngrdsse von 0.3 ym auf Hochglanz poliert, und die Harteprifungen wurden in
einer Zwick-Maschine mit einer Last von 49 N auf der Compositeoberflache wahrend 30
Sekunden durchgefthrt. Abbildung 15 zeigt, dass die Vickersharte fir SR Nexco Paste im
mittleren Bereich liegt.
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Abb. 15: Vergleich der Vickersharte verschiedener Laborcomposites. F&E Ivoclar Vivadent, Schaan,
April 2011

5.3 Verschleissfestigkeit

Mit Verschleissprufungen soll der klinische Verschleiss eines Materials im Labor simuliert
werden. Zweikorperverschleiss bezieht sich auf den Verschleiss, der vorwiegend von
anderen Kraften als den Kaukraften ausgeht, wie z.B. Bruxismus, d.h. die physiologische
Abnutzung von Zahnsubstanz aufgrund von Zahn-zu-Zahn-Kontakt. Dreikdrperverschleiss
beinhaltet eine weitere Komponente, d.h. einen Brei aus abrasiven Partikeln.
Dreikorperverschleiss-Simulatoren sollen das intraorale Milieu simulieren, wobei der Brei die
Rolle der Nahrung wahrend des Kauvorgangs tbernimmt (22).

Ivoclar Vivadent misst den Verschleiss mittels einer bewahrten Zweikorperverschleiss-
prifung ohne Abrasivmedium, die im Kausimulator durchgefihrt wird. Flache Prifkorper
werden dabei in der Willytec-Maschine 120°000 Kauzyklen mit einer Frequenz von 1,67 Hz
und einer Belastung von 50 N unterworfen.

Abb. 16: Willytec-Kausimulator
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Ein kinstlicher Zahnhocker aus IPS Empress-Keramik dient dabei als Antagonist. Sobald der
Antagonist mit dem Prufkérper in Berihrung kommt, wird er 0,7 mm weit horizontal Gber den
Priufkérper geflihrt, um die Abnutzung zu simulieren. Die Prifkérper werden gleichzeitig einer
Temperaturwechselbelastung zwischen 5 und 55°C unterzogen. Der vertikale
Substanzverlust wird mittels eines 3D-Laserscanners ermittelt. Ein vertikaler Substanzverlust
von weniger als 200 ym wird als niedriger Verschleiss angesehen, 200-300 ym werden als
mittlerer Verschleiss erachtet, und ein Wert von mehr als 300 um gilt als hoher Verschleiss.

Die untenstehende Grafik zeigt, dass sowohl SR Nexco Paste als auch SR Adoro einen viel
geringeren Verschleiss als die anderen gepruften Laborcomposites aufweisen
(Signum/Heraeus, Gradia/GC, Solidex/Shofu und Sinfony/3M ESPE) und dass die Werte flr
beide Produkte deutlich unter dem Wert von 200 ym fur niedrigen Verschleiss liegen.

Verschleissuntersuchung - Willytec Methode
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— 290 1 Verschleiss
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= 1 1 e
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: |
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0 {
SR Nexco Paste SR Adoro Signum Gradia Solidex Sinfony

Abb. 17: Vergleich der Verschleissfestigkeit verschiedener Laborcomposites. F&E Ivoclar Vivadent,
Schaan, April 2011
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M. Rosentritt. ACTA-Abrasionsprufungen von experimentellen Materialien.
Universitatsklinikum Regensburg, Deutschland, 2011.

Ziel:

Methoden:

Resultate:

Vergleich des Verschleissverhaltens von SR Nexco Paste-Prifkérpern im
Vergleich zum Referenzmaterial Sinfony/3M ESPE mittels einer vom
Academic Center for Dentistry Amsterdam (ACTA) entwickelten Willytec-D-
Verschleissmaschine. Bestimmung etwaiger Unterschiede beziglich
Verschleiss/Materialverlust von SR Nexco Paste in Abhangigkeit von der
Polymerisationsquelle.

Tragerrader mit 12 Kammern wurden mit Prifkérpern bestehend aus der
Incisal-Version der jeweiligen Materialien bestlickt (s. Tabelle 6). Von jedem
Material wurden 6 Prifkérper angefertigt. Der Verschleiss wurde mittels
entgegengesetzter Rotation der Tragerrader und eines Antagonistenrades mit
verschiedenen Geschwindigkeiten, einer Belastung von 15 N und einer
Geschwindigkeitsdifferenz  (,Slip“) von 15 % simuliert. Ein Brei aus
Hirseschalen und Reis wurde als Abrasivmedium uber 50000, 100000,
150000 und 200000 Zyklen verwendet. Der Brei wurde alle 50°000 Zyklen
ausgewechselt. Die 5 SR Nexco Paste-Prifkérpergruppen wurden mit
verschiedenen Polymerisationsgeraten ausgehartet, und der Verschleiss
wurde alle 50‘000 Zyklen gemessen.

Material Polymerisation

Sinfony / 3M ESPE Visio Beta Vario / 3M ESPE

SR Adoro / Ivoclar Vivadent Lumamat 100 / Ivoclar Vivadent
SR Nexco Paste / lvoclar Vivadent Lumamat 100 / Ivoclar Vivadent
SR Nexco Paste / lvoclar Vivadent HiLite Power / Heraeus

SR Nexco Paste / lvoclar Vivadent Labolight LV-IIl / GC

SR Nexco Paste / lvoclar Vivadent Visio Beta Vario / 3M ESPE

SR Nexco Paste / lvoclar Vivadent Solidilite V / Shofu

Signum / Heraeus HiLite Power / Heraeus
Gradia/ GC Labolight LV —IIl / GC

Solidex / Shofu Solidilite V / Shofu

Tabelle 6: Materialgruppen und verwendetes Polymerisationsgerat in der
Dreikorperverschleissprifung

Abbildung 18 stellt den mittleren Verschleiss/Substanzverlust fir die 5
obengenannten SR Nexco Paste-Gruppen im Vergleich zu Sinfony/3M ESPE
dar. Der Verschleiss war bei allen SR Nexco Paste-Gruppen niedriger als
beim Referenzmaterial Sinfony/3M ESPE. Der Verschleiss von SR Nexco
Paste war am niedrigsten, wenn das Material im Lumamat 100 oder im
Labolight LV-III/GC ausgehartet wurde, und betrug etwa 99 ym nach 200°000
Zyklen. Den hochsten Verschleiss wies die Gruppe Solidex/Shofu auf (im
Diagramm nicht aufgefiihrt). Die verwendeten Polymerisationsgerate hatten
keinen signifikanten Einfluss auf die Verschleissergebnisse der SR Nexco
Paste-Gruppen. Dies bestatigt die vollstdndige und homogene Aushartung von
SR Nexco Paste unabhangig vom verwendeten Polymerisationsgerat.
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Verschleissuntersuchung - ACTA Methode
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Abb. 18: Mittlerer Verschleiss/Substanzverlust nach zunehmenden Belastungszyklen fir SR Nexco
Paste (verschiede Polymerisationsgerate) im Vergleich zu Sinfony/3M ESPE. M Rosentritt, Universitét

Regensburg, Deutschland 2011

5.4 Scherhaftfestigkeit

Verbund zu Metalllegierungen

In Abschnitt 3.4.1 wurde beschrieben, wie mittels SR Link ein Verbund zwischen SR Nexco
Paste-Materialien und Metall hergestellt wird. Metallverbundprifungen wurden gemass EN
ISO 10477 durchgefihrt. Gemass dieser Richtlinie missen Composite-Verblendmaterialien
eine Scherhaftfestigkeit von mindestens 5 MPa zu den empfohlenen Metalllegierungen
erreichen und die Prifkérper einer Temperaturwechselbelastung von mindestens 5000
Zyklen zwischen 5 und 55 °C mit Wasserlagerung wahrend 30 bis 35 Sekunden unterzogen
werden. Bei Ivoclar Vivadent gelten allerdings striktere Anforderungen als in der Richtlinie;
es wird eine minimale Verbundfestigkeit von 15MPa nach 10000 Temperatur-
wechselbelastungszyklen bei 5 und 55 °C gefordert.

Far die Ermittlung der Scherhaftwerte werden Metallplatichen hergestellt und je nach
verwendeter Legierung mit Aluminiumoxid (100 pm Korngrésse) mit 2—-3 bar Druck gestrahlt.
Auf die vorbehandelten Plattchen wird dann SR Link aufgetragen, gefolgt von zwei Schichten
SR Nexco Opaquer und anschliessender Polymerisation. Danach wird ein Zylinder aus
SR Nexco Paste auf dem Plattchen befestigt, und die Prifkdrper werden in einem Lumamat
100 polymerisiert. Vor der Prifung wurden die Prifkérper einer Temperatur-
wechselbelastung unterzogen.
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Auf Abbildung 19 ist die Scherhaftfestigkeit von SR Nexco Paste Prifkérpern dargestellt, die
mit SR Link auf einer Reihe von geeigneten Legierungen von lvoclar Vivadent, von Co/Cr,
Ni/Cr Uber Ag/Pd bis zu hochgoldhaltig, befestigt wurden. Die Legierungen wurden gemass
Verarbeitungsanleitungen vorbehandelt.

Scherhaftfestigkeit auf Legierungen (SR Link)
30 -
24 hrs
L TC 10,000 x
25 4
'E' 20 4
=
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1SO 10477 Academy Gold XH Colado CC Maxigold Harmony 3 d.SIGN 30 Pisces Plus

Abb. 19: Scherhaftfestigkeit von SR Nexco Paste auf Metalllegierungen, mit SR Link befestigt. F&E
Ivoclar Vivadent, Schaan, April 2011

Die Scherhaftfestigkeiten zeigen, dass SR Link einen ausgezeichneten Verbund zwischen
den betreffenden Metalllegierungen und SR Nexco Paste herstellt. Alle Werte liegen
mindestens 10 MPa Uber dem in EN ISO 10477 geforderten Wert. Die Werte wurden nach
24 Stunden Lagerung in destilliertem Wasser bei 37 °C und 10000 Zyklen mit
Temperaturwechselbelastung zwischen 5 und 55 °C gemessen. Der Bruch ereignete sich in
allen Fallen zwischen Metall und Opaker.
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In Abbildung 20 sind die ausgezeichneten Verbundfestigkeiten dargestellt, die unabhangig
vom verwendeten Lichtgerat auf einer Nickel-Chrom-Legierung erreicht wurden.

Scherhaftfestigkeit auf NiCr Legierungen - verschiedene Polymerisationsgerite
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Lumamat 100 Spectramat Hilite Power Labolight LV NI Solidilite V Visio Beta Vario

Abb. 20: Scherhaftfestigkeit von SR Nexco Paste auf Nickel-Chrom-Legierung nach Aushartung mit
verschiedenen Polymerisationsgeraten. F&E Ivoclar Vivadent, Schaan, November 2011

Verbund zu PMMA / Kunststoff-Prothesenmaterialien

SR Connect ist ein lichthartender Konditionierer, der keine Schichten bildet und fiir den
Verbund von SR Nexco Paste mit Dentalwerkstoffen wie PMMA, Prothesenbasismaterialien
und Kunststoffzahnen verwendet wird.

Scherhaftfestigkeit auf verschiedenen Materialien (SR Connect)
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Abb. 21: Scherhaftfestigkeit von SR Nexco Paste auf verschiedenen Dentalwerkstoffen unter
Verwendung von SR Connect. F&E Ivoclar Vivadent, Schaan, April 2012
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Abbildung 21 zeigt die ausgezeichneten Verbundwerte, die mit dem Haftvermittler SR
Connect nach 24 Stunden in destilietem Wasser (37 °C) und 5000 Zyklen mit
Temperaturwechselbelastung auf verschiedenen Dentalwerkstoffen erreicht werden.

Verbund nach Zementierung

Gerulstfreie Restaurationen muissen adhasiv mit Variolink Veneer, Variolink Il oder Multilink
Automix befestigt werden. Metallgestlitzte Restaurationen kdénnen adhasiv mit Multilink
Automix, selbstadhasiv mit SpeedCEM oder konventionell mit Vivaglass CEM befestigt
werden. In Abbildung 22 sind die Scherhaftwerte dargestellt, die mit Haftvermittiern und
Zementen in verschiedenen Kombinationen erzielt werden. Bei diesen Prifungen wird
lediglich der Verbund zwischen den verschiedenen Haftvermittlern/Zementen und SR Nexco
Paste ermittelt, nicht aber der Verbund zum Zahn/zur Zahnhartsubstanz.

Zementierung

30 -

JH

Monobond Plus Moncbond Plus Heliobond Monobond Plus Heliobond

Scherhaftfestigkeit [MPa]
[=3 = Pt
o w o

w

Multilink Automix Variolink Il | Variolink Veneer

Abb. 22: Scherhaftfestigkeit von SR Nexco Paste, mit verschiedenen Haftvermittlern und Zementen
befestigt. F&E Ivoclar Vivadent, Schaan, Mai 2011
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5.5 Materialverfarbung

Nahrungsmittel und Getranke kdnnen sowohl natlrliche als auch kinstliche Zahne
verfarben. Fur gewdhnlich sind diese Verfarbungen oberflachlich und kénnen im Rahmen
einer professionellen Zahnreinigung entfernt werden. Die Verfarbungsanfalligkeit von
Composites im Vergleich zu Keramikmaterialien ist allerdings immer noch ein intensiv
diskutiertes Thema. Typischerweise werden Verfarbungstests im Labor durchgefiihrt, indem
Prafkorper aus Dentalmaterialien in verschiedenen Farbeldsungen gelagert werden.

Abb. 23: Verfarbungstest

Es wurden Verfarbungstests mit SR Nexco Paste und den Inzisal-/'Schmelz-Massen von vier
Mitbewerberprodukten durchgefiihrt. Dabei wurden die Ublichen Farbemittel verwendet:
Safraninrot T (rote Lebensmittelfarbe) und Kaffee. Als Vergleich wurde destilliertes Wasser
verwendet. Prifkorper der Dentalwerkstoffe wurden zuerst mit Schleifpapier mit 1000er- und
anschliessend 4000er-Kérnung und dann mit Aluminiumoxidpaste (0,3 um) poliert. Bei
Prifungsbeginn waren somit alle Prifkorper auf Hochglanz poliert. Die polierten Prifkérper
waren entweder unbehandelt oder wurden einem 16-stiindigen Kochtest in destilliertem
Wasser, einer 0,1%igen Safraninrot-T-Losung oder Kaffee in einem Rulckflusskihler
unterzogen (Abb. 23). Die Scheibenverfarbung wurde anschliessend fotografisch
dokumentiert. Die Ergebnisse sind in Tabelle 7 dargestellt.

Material Polymerisationsgerat Verfarbungsergebnis

1 \ '
Sinfony Visio Beta Vario (3M ESPE) ——— f—‘—
Solidex Solidilite V (Shofu) — —
Gradia Labolight LV-IIl (GC) — - -
Sighum HiLite Power (Heraeus) = l -

L |
SR Nexco Paste Lumamat 100 — 9 I

(lvoclar Vivadent) I I
Kaffee
elt

Tabelle 7: Verfarbung von SR Nexco Paste im Vergleich zu Mitbewerberprodukten, in den jeweiligen
eigenen Herstellergeraten polymerisiert. F&E Ivoclar Vivadent, Schaan, April 2011
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Es zeigt sich ziemlich deutlich, dass die Farbelésungen bei den SR Nexco Paste-Scheiben
(die die transparentesten sind, s. unterste Reihe) zu einer weniger stark ausgepragten
Verfarbung filhren als bei den Mitbewerberprodukten.

Verfarbungstests wurden auch mit SR Nexco Paste Incisal- und Dentin-Materialien, die in
verschiedenen Polymerisationsgeraten ausgehartet wurden, durchgefiihrt. Aus Tabelle 8
geht hervor, dass keine sichtbaren Unterschiede zwischen Scheiben aus SR Nexco Paste
Incisal- und Dentin-Material, die mit unterschiedlichen Polymerisationsgeraten ausgehartet
wurden, festgestellt wurden.

Polymerisations- Verfarbungsergebnis
gerat SR Nexco Paste Incisal SR Nexco Paste Dentin
1 1 1 . 1
Visio Beta Vario — - 4 p=
Solidilite V — = ( ,; -
Labolight LV-III i el a b
| | 1]
Lumamat 100 — i 4 .
HiLite Power - | | L l l I l
1 1 9 1 T ! s =
1 1 1
Un- Dest. Safranin-  Kaffee Un- Dest. Safranin-  Kaffee
behandelt ~ Wasser rotT behandelt ~Wasser rot T

Tabelle 8: Verfarbung von SR Nexco Paste Incisal- und Dentin-Materialien, die mit
Polymerisationsgeraten verschiedener Hersteller ausgehartet wurden. F&E Ivoclar Vivadent, Schaan,
April 2011

A. Shinya. In vitro study of wear (gloss) and in vitro study of discoloration in SR
Nexco Paste and other veneering composites. Nippon Dental University, Tokio, Japan,
2012.

Externe Verfarbungstests wurden auch von Shinya in Japan durchgefiihrt. Dabei wurden
neben SR Nexco Paste und SR Adoro auch 10 weitere Verblendcomposites vorwiegend von
japanischen Herstellern geprift (Gradia/GC, New Prossimo/GC, Estenia/Kuraray,
Epricord/Kuraray, Ceramage/Shofu, Solidex/Shofu, Twiny/Yamakin, Luna-Wing/Yamakin,
Signum Ceramis/Heraeus, Signum Sirius/Heraeus). IPS e.max Press wurde dabei als
Kontrolle verwendet.

Fir jedes Produkt wurden dreissig Priufkorper hergestellt und wahrend 5 Wochen entweder
in destilliertem Wasser (Kontrollgruppe), Rotwein, Kaffee, Tee oder einem Colagetrank
gelagert. Fir jedes Farbemedium kamen 6 Prifkorper (16 x 16 x 1 mm) zum Einsatz. Auf
eine Politur wurde verzichtet. Die Verfarbung (Farbveranderung: AE) wurde mit einem
Zahnfarbmessgerat (Minolta CR 200 Colorimeter) und anhand der L*a*b*-Farbwerte
bestimmt. In Abbildung 24 werden die resultierenden Farbveranderungen von SR Nexco
Paste sowie 5 weiteren Verblendcomposites nach 5-wdéchiger Lagerung in den
Farbeflussigkeiten verglichen.

SR Nexco Paste wies bei allen Farbeflissigkeiten eine geringe Farbanderung auf. Rotwein
verursachte die starksten Verfarbungen. Wie erwartet, wies IPS e.max Press, das als
Kontrolle diente, mit E = 0.6 die niedrigste Farbveranderung auf (im Diagramm nicht
dargestellt). Von allen Verblendcomposites wies SR Nexco Paste allerdings bei allen
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Farbeflussigkeiten die niedrigste mittlere Farbveranderung von E = 2,5 auf, wohingegen
Ceramage die héchste mittlere Farbveranderung von E = 10,3 aufwies.

25

20
3
oo 15 Dest. Wasser
g B Colagetrank
©
B Tee
2 10
ks m Kaffee

W Rotwein
5
Ceramage Gradia New Solidex Signum SR Nexco
Prossimo Ceramis Paste

Abb. 24: Verfarbung von SR Nexco Paste und anderen Verblendcomposites. Farbveranderung nach 5
Wochen in verschiedenen Farbeflissigkeiten. A. Shinya, Nippon Dental University, Tokio, Japan
2012.

5.6 Glanzstabilitat

Glanz ist eine optische Eigenschaft, die sich auf die Fahigkeit eines Materials, Licht zu
reflektieren, bezieht. Bei Glanzmessungen wird das einfallende Licht quantifiziert, das von
einem bestimmten Material in einem gewissen Winkel (z.B. 60°) reflektiert wird. Meistens
wird schwarzes Glas, das einen Wert von 94,2 Glanzeinheiten erreicht, als Referenz
herangezogen (23).

Asthetische Restaurationsmaterialien sollten nach der Politur einen Glanz aufweisen, der
demjenigen von Zahnen ahnlich ist, und diesen wahrend einer beachtlichen Zeit beibehalten
konnen. Haufig verlieren Restaurationsmaterialien aber ihren Glanz mit der Zeit. Bis zu
einem gewissen Grad sind die In-vitro-Daten zum Glanzverlust nach simuliertem
Zahneputzen mit klinischen Daten vergleichbar (24). Heintze et al. schatzen, dass eine
Stunde simulierten Zahneputzens in etwa einer In-vivo-Tragedauer von 21 Monaten
entspricht (23).

Der Verlauf der Glanzstabilitit von SR Nexco Paste sowie von funf Mitbewerber-
Laborcomposites wurde mit einem einstiindigen simulierten Zahneputztest ermittelt.
Prufkérper der jeweiligen Materialien wurden gemass Herstellerangaben hergestellt und mit
den Polymerisationsgeraten des jeweiligen Herstellers ausgehartet. Die Prifkérper wurden
zuerst mit 4000er-Schleifpapier und mit einer Polierflissigkeit (0,05 um) poliert, und der
Glanz der Materialien wurde gemessen. Danach wurden die Prifkérper mit Colgate Total-
Zahnpasta und einem Kontaktdruck von 250 g gebUrstet. Der Oberflachenglanz (Winkel: 60°)
wurde alle 15 Minuten gemessen. Abbildung 25 zeigt den Glanzverlust von Laborcomposites
Uber einen Zeitraum von 1 Stunde. Die SR Nexco Paste-Prifkérper wiesen eine signifikant
hdhere Glanzstabilitdt als die anderen Produkte auf, und der Glanz blieb relativ stabil nach
15 Minuten. Das Produkt Signum/Heraeus erzielte die niedrigste Glanzstabilitat (ANOVA,;
post hoc Tukey B, <0,05). Zwischen Ceramage/Shofu, Sinfony/3M ESPE und Gradia/GC
wurde kein signifikanter Unterschied gefunden (p>0,05). Es ist bemerkenswert, dass SR
Nexco Paste einen Glanz von Uber 70 Glanzeinheiten (Glanzindex) nach simuliertem
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Zahneputzen beibehielt. Bei Werten Uber 70 Glanzeinheiten kann das menschliche Auge
nicht zwischen einem hohen und einem sehr hohen Glanz unterscheiden. Das heisst: Ein
Material, das einen Wert von 70 Glanzeinheiten erreicht, sieht nicht weniger glanzend aus
als ein Material, das einen Wert von 90 erreicht.
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Abb. 25: Glanzstabilititstest mit SR Nexco Paste und anderen Laborcomposites wahrend
einstiindigem simuliertem Zahneputzen. Préklinik F&E Ivoclar Vivadent, Schaan, November 2011

A. Shinya. In vitro study of wear (gloss) and in vitro study of discoloration in SR
Nexco Paste and other veneering composites. Nippon Dental University, Tokio, Japan,
2012.

Externe Glanzstabilitdtstest wurden auch an der Nippon Dental University in Tokio
durchgefihrt. Shinya fihrte Tests mit simuliertem Zahneputzen tber 50°000 Zyklen durch. Es
wurden die gleichen Materialien wie in den Verfarbungstests (s. Abschnitt 6.5) verwendet,
sprich 12 verschiedene Verblendcomposites einschliesslich SR Nexco Paste. Von jedem
Produkt wurden 15 Prifkdrper (20 x 10 x 1,5 mm) vorbereitet und in einer Nippon Mecc-
Abrasionsmaschine geblrstet. Dabei wurde eine 1:1-Mischung aus Polierpaste und Wasser
Uber 50°000 Zyklen und mit einer Belastung von 200 g verwendet. Der Glanz wurde anhand
des reflektierten Lichts in einem Winkel von 60° mit einem VG 2000-Glanzmessgerat von
Nippon Denshoku gemessen.

Ahnlich wie in Abbildung 25 dargestellt, wiesen die Ergebnisse auf eine hdéhere
Glanzstabilitat fir SR Nexco Paste hin. Die anfanglichen Glanzwerte fir Composites waren
nach der Politur dhnlich und lagen im Bereich von 81,9 bis 88,8 % (SR Nexco Paste:
85,5 %). Ab 15000 Zyklen war der Glanzindex fir SR Nexco Paste am hochsten. Das heisst,
es widerstand dem Bursten am besten.
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Abb. 26: Glanzstabilitatstest mit SR Nexco Paste und anderen Laborcomposites iber 50°000 Zyklen
simulierten Zahneputzens. A. Shinya, Nippon Dental University, Tokio, Japan 2012.

5.7  Schlussfolgerungen

SR Nexco Paste ist ein innovatives neues Laborcomposite mit guten mechanischen
Eigenschaften, die unabhangig vom verwendeten Polymerisationsgerat erzielt werden
kénnen. Es weist ausgezeichnete, vom Haftvermittler grosstenteils unabhangige
Verbundwerte, einen niedrigen Verschleiss, eine exzellente Opaleszenz sowie Fluoreszenz
und eine gute Glanzstabilitat auf.

6. Klinische Untersuchungen /in vivo

SR Nexco Paste unterscheidet sich von SR Adoro in Bezug auf die zusatzlichen
Photoinitiatoren, die eingesetzt werden, um eine reine Lichthartung zu ermdglichen. Davon
abgesehen sind die Produkte aber ziemlich ahnlich. Seit der Markteinfihrung 2004 ist
SR Adoro erfolgreich auf dem Markt verwendet worden, und mit diesem Produkt sind auch
mehrere klinische Studien durchgeflihrt worden. Daher wird nur eine klinische Studie mit
SR Nexco Paste durchgeflhrt. Die Untersuchung wird im Herbst 2012 beginnen.

Studienzentrum: Dr. A. Shinya, Nippon Dental University, School of Life Dentistry at
Tokyo Department of Crown and Bridge, Tokio, Japan.

Ziel der Studie: 30 Patienten werden fir eine Studie, die 2 Jahre dauert, rekrutiert.
Jeder Patient wird mit einer Krone oder einer Bricke im
Frontzahnbereich versorgt, da diese Indikation von der japanischen
Gesundheitsversicherung abgedeckt wird. Die Restaurationen werden
mit SR Nexco Paste verblendet und mit Multilink Automix befestigt.
Der Glanz und die Oberflachenstruktur der Restaurationen werden
nach 6, 12 und 24 Monaten ausgewertet. Die genaue Methode der
Studie wird zurzeit noch abgeklart. Es sollen aber Verschleiss,
Verfarbung, Glanz, Randspalt, Frakturen oder Chipping,
Sekundarkaries und Retention bewertet werden.
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7. Biokompatibilitat

SR Nexco Paste ist ein lichthartendes polymerbasiertes Laborcomposite. Das Produkt wurde
auf der Basis von SR Adoro, einem licht-/hitzehartenden polymerbasierten Laborcomposite
entwickelt. Bei SR Nexco Paste kommen dieselben Fller und Monomere wie bei SR Adoro
zur Anwendung. Die zusatzlichen Initiatoren und Stabilisatoren, die eingesetzt werden, sind
brancheniblich und werden auch in anderen Ivoclar Vivadent-Produkten verwendet.

7.1 Zusammensetzung der SR Nexco Paste-Komponenten

Alle SR Nexco Paste-Materialien bestehen aus einer Mischung aus Dimethacrylaten und
Fullerpartikeln. Die nachstehende Tabelle bietet einen Uberblick der Monomere und
Fullertypen, die in den verschiedenen Materialien enthalten sind.

Monomer Dentin | Schmelz Liner Stains | Opaquer
Aromatisch-aliphatisches X X X X X
Urethandimethacrylat

Decandioldimethacrylat X X X X X
Andere Dimethacrylate X X X X -
Fullstoff Dentin | Schmelz Liner Stains | Opaquer
Zirkoniumoxid - - - - X
Bariumglas - - X - -
Siliziumdioxid X X X X X
Copolymer X X - X -

Tabelle 9: Monomere und Fliller, die in den verschiedenen Materialien des SR Nexco Paste-Systems
enthalten sind.

7.2 Toxizitat von gehérteter SR Nexco Paste

Zytotoxizitat

An einem unabhangigen Testinstitut wurde eine In-vitro-Zytotoxizitatsprufung mit Extrakten
von ausgeharteten Prifkorpern durchgefiihrt. Nach einer Inkubation mit einem SR Nexco
Paste-Extrakt wurden bis zur héchsten gepruften Konzentration (d.h. 100 % = unverdinnter
Extrakt) keine zytotoxischen Effekte beobachtet. Aufgrund der mangelnden Zytotoxizitat
konnte kein XTTs-Wert ermittelt werden. Es kann daher festgehalten werden, dass unter
den experimentellen Bedingungen, die in dieser Studie angewandt wurden, Extrakte des
Prifmaterials SR Nexco Paste keinerlei zytotoxisches Potenzial aufwiesen (25).

7.3  Toxizitat der Fullerpartikel von SR Nexco Paste

Anorganische Flller wie Glas, Siliziumdioxid und Zirkoniumoxid kénnen als chemisch inert
angesehen werden. Da sie in einer polymerisierten Matrix eingebettet sind, stellen sie kein
toxikologisches Risiko dar. SR Nexco Paste- und Stains-Materialien enthalten auch
Copolymer, einen prapolymerisierten organischen Fliller.

Die akute orale Toxizitat eines prapolymerisierten Fiillers, der dem in SR Nexco Paste (und
SR Adoro) verwendeten Filler ahnlich ist, wurde in Ratten getestet. Bei einer
Maximaldosierung von 5000 mg/kg starben innerhalb des Beobachtungszeitraums von 15
Tagen keine Ratten, und es konnten keine makroskopischen Organveranderungen
festgestellt werden (26). LD 50 drickt die Menge einer Substanz aus, die bei einer
einmaligen Verabreichung zum Tod von 50 % einer Gruppe von Versuchstieren flhrt. Der
LD-50 Wert wird pro Kilogramm Korpergewicht angegeben - je héher also der LD 50-Wert
ist, desto niedriger ist die Toxizitat. Der gemass Sicherheitsdatenblatt angegebene LD 50-
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Wert flr hochdisperses Siliziumdioxid betragt 10‘000 mg/kg (27). Daher stellen die in SR
Nexco Paste enthaltenen Fiiller an sich kein toxikologisches Risiko dar.

7.4  Toxizitat der Dimethacrylate in SR Nexco Paste

Daten zur oralen Toxizitat liegen fur UDMA und Decandioldimethacrylat vor. Beide
Substanzen haben einen hohen LD 50-Wert von tber 5000 mg/kg und sind daher bei oraler
Einnahme nicht akut toxisch.

Chemisch LD 50 Spezies Referenz
UDMA >5'000 mg/kg Ratte (28)
Decandioldimethacrylat >5‘000 mg/kg Ratte (29)

Bislang liegen keine Berichte zur oralen Toxizitdt von SR Adoro, das die gleichen Monomere
und Fuller enthalt, vor.

Daten zur Zytotoxizitdt liegen auch fir die folgenden in SR Nexco Paste enthaltenen
Monomere vor:

Chemisch XTT,IC,TCs Zelllinie Referenz
Aromatisch-aliphatisches UDMA 85 ug/mi L929 (30)
UDMA 600 pg/ml L929 (31)
Decandioldimethacrylat >600 ug/mi L929 (32)
Aliphatisches Dimethacrylat 58 ug/mi L929 (33)

Decandioldimethacrylat und UDMA haben eine verhaltnismassig geringe Zytotoxizitat.
Aromatisch-aliphatisches UDMA und aliphatisches Dimethacrylat weisen hingegen ein
hoheres zytotoxisches Potenzial auf. Beide Substanzen sind allerdings betrachtlich weniger
toxisch als das Monomer Bis-GMA (20 pg/ml) (31). Bislang sind keine unerwunschten
toxischen Effekte aufgrund von Bis-GMA, einem in Dentalmaterialien oft verwendeten
Monomer, bekannt.

7.5 Genotoxizitat

Mutagenitatstests sind ein anerkanntes Mittel zur Bestimmung des potenziellen
Genotoxizitatsrisikos einer chemischen Substanz oder von Medizinprodukten. Der
bekannteste Mutagenitatstest ist der Ames-Test, ein Bakterien-Rlickmutations-Test, der
Salmonella typhimurium- und Escherichia coli-Stdmme verwendet. Ein Ames-Test wurde an
einem unabhangigen Testinstitut durchgefiihrt. Die Schlussfolgerung lautete, dass SR Nexco
Paste nicht mutagen ist. Das heisst, das Material I6ste im Genom der verwendeten Stamme
keine Genmutationen durch Basenpaaranderungen oder Frameshifts aus. (34)

7.6 Irritation und Sensibilisierung

Wie alle dentalen Composite-Materialien enthalt SR Nexco Paste Dimethacrylate. Solche
Materialien kénnen eine reizende Wirkung haben und eine Sensibilisierung auf Methacrylate
auslosen. Diese wiederum kann zu einer allergischen Kontaktdermatitis fihren. Durch
sauberes Arbeiten und Vermeidung von Hautkontakt mit unpolymerisiertem Material kann die
Haufigkeit solcher Reaktionen minimiert werden (35, 36). Latex- oder Vinylhandschuhe, wie
sie haufig verwendet werden, bieten keinen wirksamen Schutz gegen Sensibilisierungen.
Wahrend bei Patienten allergische Reaktionen &ausserst selten sind, werden solche
Reaktionen in zunehmendem Ausmass beim dentalen Fachpersonal, das taglich mit
unausgehartetem Composite-Material zu tun hat, beobachtet (37).
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Da unverdinnte Extrakte von SR Nexco Paste keine Zytotoxizitat aufwiesen (25), kann
davon ausgegangen werden, dass das Risiko, dass das Produkt Schleimhautirritationen
hervorruft, sehr gering ist. SR Nexco Paste enthalt bewahrte Inhaltsstoffe, die in dhnlichen
Produkten, wie z.B. SR Adoro, zum Einsatz gekommen sind. Es wurden klinische Studien
mit SR Adoro durchgefiihrt und es wurden bislang keine Schleimhautirritationen festgestellt.

7.7 Schlussfolgerungen

Die toxikologische Auswertung von SR Nexco Paste zeigt, dass das Material nach dem
gegenwartigen Wissenstand die gleiche Sicherheit bietet wie andere Compositematerialien,
die gegenwartig in der Zahnheilkunde verwendet werden. Die Zusammensetzung von
SR Nexco Paste und SR Adoro ist ahnlich. Die klinischen Erfahrungen mit SR Adoro reichen
bis 2004 zurlck. Bis zum heutigen Zeitpunkt liegen keine Berichte zu unerwinschten
Wirkungen hinsichtlich der Biokompatibilitdt vor. Nach dem gegenwartigen Wissensstand
stellt SR Nexco Paste bei bestimmungsgemasser Verwendung kein Risiko flr den Patienten,
den Behandler oder Dritte dar. Die Vorteile des Produktes Uberwiegen ein mdgliches
Restrisiko.
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Diese Dokumentation enthalt einen Uberblick Uber interne und externe wissenschaftliche Daten
(,Informationen®). Die Dokumentation und die Informationen sind allein fur den internen Gebrauch von
Ivoclar Vivadent AG und externen Ivoclar Vivadent-Partnern bestimmt. Sie sind flr keinen anderen
Verwendungszweck vorgesehen. Obwohl wir annehmen, dass die Informationen auf dem neuesten
Stand sind, haben wir sie nicht alle Uberpraft und kénnen und werden nicht fir ihre Genauigkeit, ihren
Wahrheitsgehalt oder ihre Zuverlassigkeit garantieren. Fir den Gebrauch der Informationen wird keine
Haftung Ubernommen, auch wenn wir gegenteilige Informationen erhalten. Der Gebrauch der
Informationen geschieht auf eigenes Risiko. Sie werden Ihnen ,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 kann fir 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 vergleichbaren Informationen
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Uber die Mdglichkeit solcher Schaden informiert sind.
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