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1.  Einleitung

Das wachsende Bedirfnis nach moglichst naturdhnlichen Restaurationen und die Suche
nach Ersatzmaterialien fir Amalgam haben in den letzten Jahren zu einer steigenden
Nachfrage nach Komposit-Materialien gefiuihrt. Die Dentalindustrie hat moderne Werkstoffe
auf Komposit- und Keramikbasis entwickelt, die in ihrem optischen Erscheinungsbild kaum
mehr von natlrlichen Zahnen unterschieden werden kénnen. Diese Mdglichkeiten haben nun
sowohl die Erwartungen der Patienten an ihren Zahnersatz, wie auch den Ehrgeiz von
asthetikbewussten Zahnarzten gesteigert. Deshalb verlangen auf Asthetik spezialisierte
Zahnarzte inzwischen nach Materialien, die den Gestaltungsmoglichkeiten weniger Grenzen
setzen als bisherige Komposit-Materialien.

Ein Zahn ist aus Dentin und Schmelz aufgebaut und in rotes Weichgewebe eingebettet. Von
vorne trifft Licht auf die Zahne. Ein Teil des Lichts wird gleich an der Oberflache reflektiert.
Der Rest des Lichts dringt in den Zahn ein und wird erst in tieferen Schichten reflektiert,
gestreut, absorbiert, oder durchdringt den ganzen Zahn bis in den dunklen Mund. Dies flihrt
zu besonderen Farb- und Lichteffekten, die das natlrliche Erscheinen eines Zahnes
bewirken. Darum kann ein Zahnersatz, der lediglich Farbe und Form nachbildet, auch vom
ungelbten Auge sofort als Fremdkorper erkannt werden.

Daher ist fir wirklich unsichtbare, natlrlich wirkende Restaurationen ein Sortiment von
Dentin-, Schmelz- und Charakterisierungsmassen erforderlich, das nicht nur die
Rekonstruktion der dusseren Farbe und Form, sondern auch der internen Strukturen des
Zahnes und der daraus resultierenden optischen Effekte ermoglicht.

Im Folgenden werden anhand des naturlichen Aufbaus eines Zahnes die optischen
Eigenschaften kurz vorgestellt und das Konzept von IPS Empress Direct erlautert.

1.1 Aufbau eines Zahnes

Ein Zahn besteht aus hartem Zahnschmelz, welcher von weniger mineralisiertem, weicherem
Dentingewebe gestitzt wird. Im Zentrum ist die lebende Pulpa (Abbildung 1a).

Der Schmelz

Zahnschmelz ist extrem hart und besteht zu 96% aus Hydroxylapatit und nur zu 4% aus
organischen Substanzen und Wasser (Eisenmann, 1998). Zahnschmelz wird aus Stabchen
mit einem Durchmesser von ca. 5 um gebildet (Abb. 1b). Die Hydroxylapatit-Kristalle sind
innerhalb der Stabchen parallel zu den Stabchenlangsseiten angeordnet. Die
Schmelzstabchen sind mehr oder weniger rechtwinklig zur Schmelz-Dentingrenze
angeordnet, wahrend im Gegensatz dazu an der Zahnaussenseite Winkel zwischen 55 und
100° zwischen den Schmelzstadbchen und der Zahnoberflache gemessen werden kdnnen.
Die einzige Stelle, an welcher die Schmelzstabchen senkrecht zur Zahnoberflache stehen,
sind die Hockerspitzen und die Approximalkanten (Fernandez and Chevitarese, 1991).
Kleine Abweichungen in der Ausrichtung der Stabchen von der Schmelz-Dentingrenze zur
Zahnaussenseite ergeben ein Muster, das als Hunter-Schregerstreifen bekannt ist (Abb. 1c).
Der Zahnschmelz zeichnet sich also durch eine sehr feine, komplexe Substrukur aus. Aus
dieser systematischen Struktur resultieren auch die charakteristischen Atzmuster, wenn der
Zahnschmelz mit Saure geatzt wird (Abbildungen 1b, 1c).
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Abb. 1a: Schematischer Aufbau Abb. 1b: Rasterelektronenmikro- Abb. 1c: Rasterelektronenmikro-

eines Molaren. skopische Aufnahme von geatztem skopische Aufnahme von geatztem
S, Schmelz; D, Dentin; SD, Schmelz. Schmelz.

Schmelz-Dentin Grenze; P, Pulpa; Schmelzstdbchen sind schrdg Schmelzstabchen sind langs
Z, Zahnfleisch; L, parodontales angeschnitten. angeschnitten

Ligament, K; Knochen.

Das Dentin

Die Hauptkomponente des menschlichen Zahnes ist das Dentin. Es besteht zu 45 Vol.% aus
mineralischer Materie und einem hohen Anteil an organischen Bestandteilen von bis zu
30 Vol.%. Wasser macht etwa 25Vol.% des Dentins aus (Schroeder, 1991). Die
anorganischen Bestandteile bestehen hauptsachlich aus Hydroxylapatit, wahrend die
organische Phase vor allem aus Kollagen besteht (Torneck, 1998).

Dentin wird von eng beieinander liegenden Dentinkanalchen durchzogen. An der
Pulpaoberfliche kann eine Dichte zwischen 59000 und 76000 Kanalchen pro mm?
beobachtet werden (Torneck, 1998). Der Durchmesser der Dentinkanalchen betragt ca.
2.5um nahe der Pulpa und 0.9 ym an der Schmelz-Dentin-Grenze (Garberoglio and
Brannstrom, 1976).

1.2 Farbsysteme

Dentalmaterialien werden hauptsachlich nach Farbe (Shade) und Transparenz beschrieben.
Dazu werden Farbschlissel eingesetzt, die dem Zahnarzt helfen, die richtigen
Kompositfarben auszusuchen oder die Farbwahl dem Zahntechniker zu kommunizieren.
Beispiele solcher Farbschlissel sind der Chromascop (lvoclar Vivadent) oder das A-D
Farbsystem (Vita).

Solche Farbschlissel haben sich in der Praxis gut bewahrt, wo das Auge als Detektor dient.
Jedoch sind sie wenig geeignet, herstellerseitig die Konstanz einer Farbe zu gewahrleisten
oder auf wissenschaftlicher Basis Farbmessungen an Zahnen durchzufihren. Heutzutage
werden vorwiegend die CIELAB L*, a*, b* Farbkoordinaten verwendet (Abbildung 2). Ivoclar
Vivadent bietet fir IPS Empress Direct einen bestandigen Keramikfarbschlissel, der auf die
CIELAB Farbkoordinaten geprift ist.
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Abb. 2:

CIELAB L*, a*, b* Farbkoordinaten. L* ist die
Helligkeitskoordinate wobei L*=0 perfektes Schwarz
beschreibt und L*=100 reines Weiss. a* ist die
Farbkoordinate auf der rot-griin Achse und b* auf der
gelb-blau Achse.

Das L*, a*, b* System hat sich bezliglich der Farbbeschreibung bewahrt, dennoch ist es nicht
in der Lage, die Opazitat beziehungsweise Transparenz wiederzugeben, obwohl dieser
Parameter natirlich die Farbmessungen beeinflusst.

1.3 Optische Eigenschaften von Zahnen

Zahne haben aussergewodhnliche optische Eigenschaften, die weit Uber die Farbe
hinausgehen. Zahne fluoreszieren. Dentin ist viel opaker und intensiver gefarbt als Schmelz.
Schmelz ist zusatzlich opaleszent, d.h. er erscheint im Durchlicht rot-orange, im Auflicht
blaulich. Wahrend sich Farbe noch einigermassen messen und beschreiben lasst, sind
Transluzenz, Opazitat und Opaleszenz schwierig zu bestimmen. Bei Messungen im Mund
haben die Umgebung der Zahne und Reflexionen an deren Oberflache enormen Einfluss auf
die optische Erscheinung. Die optischen Eigenschaften von extrahierten Zahnen, welche
nicht mehr im Kontakt mit Speichel sind, verandern sich rasch. Darum ist es nicht
erstaunlich, dass es nur wenige Publikationen zur messtechnischen Bestimmung der
optischen Eigenschaften von Zahnen gibt. Hier werden einige davon kurz beschrieben.

Abb. 3:
920
80 In vivo Farbe und Transluzenzen
O Inzisal von naturlichen zentralen
70 T m Mitte Oberkieferschneidezahnen. Die
Farben wurden mit einem Spectra
60 O Zenvikal Colorimeter ~ gemessen.  Dabei
£ 50 wurden die Zahne palatinal mit
o einem Schwarzen Tuch bedeckt. Die
= 40 1 Transluzenz wurde aus
Farbmessungen berechnet, bei
30 -+ . .
denen entweder ein weisses oder
20 +— T ein schwarzes Tuch die Zahne
palatinal bedeckte.
10 .
0 = A Quelle: (Hasegawa et al., 2000)
L* a* b* T
Farbparameter

Eine japanische Arbeitsgruppe hat die Farbe von Frontzahnen mit einem Colorimeter in vivo
gemessen (Hasegawa et al., 2000). Die Daten widerspiegeln in etwa auch, wie das
menschliche Auge die Zahne einschatzen wirde (Abbildung 3). Von inzisal nach zervikal
nimmt sowohl rot als auch gelb zu. Die Transluzenz an der Schneidekante, welche
hauptsachlich aus Schmelz besteht, ist wesentlich héher als jene am zervikalen Ende. Die



Wissenschaftliche Dokumentation IPS Empress® Direct Seite 6 von 24

enorme Zunahme von rot am zervikalen Rand dirfte auch durch die Nahe zur Gingiva
entstehen.

Bei einer Studie mit extrahierten oberen Schneidezdhnen wurden etwa in der Mitte der
Zahne folgende Farbkoordinaten gemessen: L*, 70 + 4: a*, -0.22 £ 1.4; b*, 18 £ 3 (ten Bosch
and Coops, 1995). In dieser Studie wurde nach der Farbmessung der Schmelz abgeschliffen
und danach die Messungen am Dentin wiederholt. Die Farbmessungen korrelierten sehr gut
zwischen dem ganzen Zahn und dem Dentinstumpf. Die Autoren folgerten daraus, dass die
Zahnfarbe hauptsachlich durch das Dentin bestimmt wird.

14 Das Konzept IPS Empress Direct

Ein asthetisches Restaurationsmaterial muss dem Zahnarzt die Moglichkeit bieten, die
optischen Eigenschaften eines natlrlichen Zahnes perfekt zu imitieren. Vom Hersteller wird
gefordert, dass er Dentin-, Schmelz- und Effektmassen mit aufeinander abgestimmten
Farben und Transluzenzen anbietet. Der Zahnarzt seinerseits muss dann mit optimaler
Schichttechnik die Form, die Farbe und andere optische Eigenschaften wie Transluzenz,
Fluoreszenz und Opaleszenz wiederherstellen, damit dem Zahn seine natlrliche
Erscheinung zurlickgegeben wird. Darum kann ein solches System nur in enger
Zusammenarbeit zwischen dem Hersteller und versierten Zahnarzten realisiert werden.

Tabelle 1 zeigt anschaulich die zur Verfigung stehenden Farben und Transparenzen von
IPS Empress Direct Pasten:

Farbe Transparenz

Dentinmassen (Dentin) A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, A6 7-8%

B1, B2

C3

D2,

Bleach L, Bleach XL
Schmelzmassen (Enamel) A1, A2, A3, A3.5, A4 13-15%

B1, B2, B3, B4

C1,C2,C3

D2, D3

Bleach L, Bleach XL 10-15%
Transluszent Trans 20 20 %

Trans 30 33 %

Trans Opal 45 %

Tabelle 1: Farbkonzept von IPS Empress Direct

Das optimale Materialsortiment ist der erste Schritt zu einer hochasthetischen Restauration.
Um den Zahnarzt auch in seinem Bemuihen zu unterstitzen, die Winsche seiner Patienten
zu erfillen, ist zusammen mit erfahrenen Zahnarzten ein klinischer Leitfaden erstellt worden.
Darin findet der Praktiker anhand von Fallberichten den Weg, wie er Resultate erzielen kann,
die hochste asthetische Anspriiche erfillen.



Wissenschaftliche Dokumentation IPS Empress® Direct

Seite 7 von 24

2. Technische Daten

Standard - Zusammensetzung (in Gew.-%)

Bariumglasfuller, Mischoxid,

Ba-Al-Fluorosilikatglas
Dimethacrylate
Ytterbiumtrifluorid

Prapolymer

Hochdisperses Siliziumdioxid

Katalysatoren und Stabilisatoren

Pigmente

Dentin

50.2
20.0
9.8
19.6

0.4
<01

Enamel
hell
(A1-A3.5,
B1-B2,
C1-C2,
D2,
Bleach L,
Bleach
XL)

78.1
21.5

0.4
<0.1

Physikalische Eigenschaften nach EN ISO 4049

Biegefestigkeit
Wasseraufnahme
Wasserl6slichkeit
Rontgenopazitat
Durchhartungstiefe

Transparenz (je nach
Opazitat)

MPa
ug/mm?®
ug/mm?®

% Al

mm

%

Dentin

115

19.0
<1.0
350

>1.5

7-8

Enamel
hell
(A1-A3.5,
B1-B2,
C1-C2,
D2,
Bleach L,
Bleach
XL)

120

19.6
<1.0
180

>20

13-15

Enamel
dunkel
(A4, B3,
B4, C3,
D3)

68.6
21.2

9.8

0.4
<01

Enamel
dunkel
(A4, B3,
B4, C3,
D3)

120

19.6
<1.0
200

>20

13-15

Opal Trans 30

0.2 72.2
16.9 21.5
62.8 6.0
19.8 -

0.3 0.3
<0.1 <0.1

Opal Trans 30

85 120
124 19.6
<20 <1.0

50 190
>3.0 >2.0

45 30
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3. Invitro Untersuchungen

3.1 Fullstoffe von IPS Empress Direct

Ytterbiumtrifluorid 100 nm

Abb. 4:

Rasterelektronenmikroskopische
Aufnahmen der in IPS Empress Direct
enthaltenen Fullstoffe. Die
Grdssenangaben beziehen sich auf die
mittlere Grosse der Partikel.

Sphaérisches Mischoxid 150 nm

Untersuchung: F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein

Bei einem hoch asthetischen Fillungsmaterial ist die Fullstoffzusammensetzung noch
wichtiger als bei Universalkomposits. Nicht nur die materialtechnischen Anforderungen an
Volumenschrumpfung, Oberflachenharte, Bruchfestigkeit, Biegefestigkeit, Biegemodul,
Polierbarkeit, Verschleissresistenz und Réntgenopazitat missen erflllt werden. Wichtig ist
auch die perfekte Abstimmung der optischen Eigenschaften zwischen den Fullstoffen und
der Polymermatrix. Dies ist enorm wichtig, um die richtigen Farben und Transluzenzen flr
natirlich wirkende Restaurationen zu erhalten.
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Bei der Entwicklung von IPS Empress Direct wurde darum der Zusammensetzung
besondere Aufmerksamkeit geschenkt. Die Monomere bestimmen die Reaktivitat, die
Festigkeit, den Schrumpf und die Handlingseigenschaften des Kompositmaterials. In die
Monomermatrix eingebettet sind Flillstoffe unterschiedlicher chemischer Zusammensetzung
und Grosse (siehe Abbildung 4), die Abrasionsresistenz, Festigkeit, Polierbarkeit, Glanz,
Roéntgenopazitdt und Transluzenz des Materials bestimmen. Grébere Bariumglasfiller
(0.7 ym) werden in den Dentinmassen eingesetzt, um eine groRere Festigkeit zu erhalten.
Die Schmelzmassen enthalten dagegen feinere Bariumglasfiller (0.4 um), die dem Material
eine bessere Polierbarkeit, hdheren Glanz und geringere Abrasionsanfalligkeit verleihen.
Prapolymere dienen dazu, die Festigkeit der Dentinmassen zu erhdhen und die
Volumenschrumpfung zu reduzieren. Spharisches Mischoxid sorgt fir verbesserte
Glanzeigenschaften und Ytterbiumtrifluorid fir Rontgenopazitat und Fluoridfreisetzung.

3.2 Optische Eigenschaften

IPS Empress Direct ist als hochasthetisches Fullungsmaterial konzipiert, mit dem die
naturlichen optischen Eigenschaften von Zahnen mdglichst gut imitiert werden konnen.
Wichtig sind dabei insbesondere die Fluoreszenz, die Opaleszenz und die Transluzenz des
Materials.

3.2.1. Fluoreszenz und Opaleszenz

Abbildung 5 zeigt, dass die Fluoreszenz der IPS Empress Direct Produktlinie der von
natlrlichen Zahnen entspricht. Neu ist die Farbe Translucent Opal erhaltlich, die die
Nachbildung der Opaleszenz natirlicher Zahne ermdglicht. Dadurch erscheinen die
Restaurationen, genau wie naturliche Zahne, im Auflicht blau und im Durchlicht orangerot
(Abbildung 6).

Abb. 5: Fluoreszenz von IPS Empress Direct Produkten im Vergleich zur Fluoreszenz natiirlicher Zahne.

Untersuchung: F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein
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Abb. 6: Opaleszenz eines Zahnes, der unter Verwendung von IPS Empress Direct Opal restauriert wurde. Im
Auflicht erscheint die Schneide blaulich (links), im Durchlicht orange (rechts).

Untersuchung: F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein

3.2.2. Transluzenz

Als Transluzenz bezeichnet man die Eigenschaft eines Materials, lichtdurchlassig zu sein.
Die verschiedenen Komponenten, aus denen ein Zahn besteht (Schmelz, Dentin) sind
unterschiedlich transluzent: Dentin ist opaker, das heisst, weniger lichtdurchlassig als der
Zahnschmelz. Eine gute Transluzenz eines Kompositmaterials ist dann gegeben, wenn die
Brechungsindizes der Flillstoffe und der Matrix einen moéglichst ahnlichen Wert haben. Die
verschiedenen Dentin-, Schmelz- und Effektmassen verfugen uUber unterschiedliche
Transluzenzen, von geringer Lichtdurchlassigkeit (7-8%) fur Dentinmassen Uber mittlere
Lichtdurchlassigkeiten fur Schmelzmassen (13-15%) bis zu hoher Lichtdurchlassigkeit (30
bzw. 45%) fir die transluzenten Effektmassen (siehe Abbildung 7). In Abbildung 8 werden
die Transluzenzen der IPS Empress Direct Massen mit herkdbmmlichen Produkten
verglichen.

Dentin A1 Enamel A1 Clear Opal
F N r nr nr N
T s B 5 F s E 5
N d kb 4 k d k 4

7-8% 13 -15% 30% 45%

Abb. 7: Transluzenz verschiedener IPS Empress Direct Pasten bei Beleuchtung von vorne. Die Prozentangaben
zeigen den Anteil des durchgelassenen Lichtes.

Untersuchung: F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein
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Transluzenz [%]

]

Esthet.X A2-O

I

Filtek Supreme XT A2D

Filtek Supreme XT A3B

Filtek Supreme XT A3D

Point 4 A2

Vit-l-escence A2

Amaris 02 [ ]
Venus Diamond B2

Enamel plus HFOUD2 [ ]
Esthet.X A2
Amaris TN
Miris2 S2 Dentin
Miris2 WR Enamel
Premise Body A2

Empress Direct Opal

Enamel plus HFO GE2
Filtek Supreme XT A2E

Empress Direct Dentin
Renamel Microfioll Body A2 [ |

Empress Direct Trans 30 (clear)

Abb. 8: Transluzenz der verschiedenen IPS Empress Direct Massen im Vergleich zu herkdmmlichen Produkten.

Untersuchung: F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein

3.2.3. Rontgenopazitat

Um dem Zahnarzt zu ermdglichen, im Réntgenbild eine Flllung aus einem Kompositmaterial
eindeutig von gesundem Zahn oder Sekundarkaries zu unterscheiden, ist eine hohe
Rontgenopazitat des Kompositmaterials wiinschenswert (Abbildung 9). In Abbildung 10 ist
ein Vergleich der Rontgenopazitaten verschiedener Materialien dargestellt; angegeben ist
zusatzlich die Roéntgenopazitdt natlrlicher Zahnsubstanzen (Dentin 100% Al, Schmelz
200% Al).

Empress Direct Empress Direct
(Enamel) (Dentin)

Abb. 9: Réntgenopazitat von IPS Empress Direct Schmelz und Dentin-Massen separat (links und Mitte) sowie im
Rontgenbild eines mit IPS Empress Direct restaurierten Zahnes (rechts).

Untersuchung: F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein



Wissenschaftliche Dokumentation IPS Empress® Direct Seite 12 von 24

400
350
°\._°. 300 —
whd
:‘.g
'g 250 |
2 Enamel — -
c 200
(] ] _
£
0 150 —
(14 . —
Dentin
100 =
50 —
0
- (7] < —_—
g O = g ] £ ) = @ o c
c B E E >|< E o] = g 8 = © Qo 9
(T a < ° 8 o &< 0 gf ga
¥ = % 9; (7] E _| o g g ‘g
= = n o
w 2 2 > a5 &5
S i

Abb. 10: Rontgenopazitdt von IPS Empress Direct Schmelz und Dentin-Massen (blau) im Vergleich zu
herkdmmlichen Materialien. Die horizontalen Markierungen bezeichnen die Rdntgenopazitat von naturlichem
Dentin (100% Al) bzw. Schmelz (Enamel, 200% Al).

Untersuchung: F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein

3.3 Glanz und Rauheit

Bei einem hochasthetischen Kompositmaterial, das mit hoher Wahrscheinlichkeit vor allem
fur Frontzahnrestaurationen eingesetzt werden wird, ist eine gute Polierbarkeit wichtig.
Folglich wurden Glanz und Rauheit von IPS Empress Direct nach Politur mit dem Astropol-
Polierset untersucht. Ausserdem wurde der Glanzverlust nach Zahnburstensimulation
getestet; hierbei kann als grober Richtwert angenommen werden, dass 15 Minuten
Zahnbdirstensimulation ungefahr 3 Monaten Zahnebiirsten in vivo entsprechen. Es wurden
hierbei nur Schmelzmassen untersucht, da davon ausgegangen werden kann, dass in der
Regel nur diese an der Oberflache einer Restauration zur Anwendung kommen.

3.3.1. Glanz

Glanz ist eine Materialeigenschaft, die auf der Fahigkeit beruht, Licht spiegelnd zu
reflektieren. Bei der Glanzmessung wird gemessen, wieviel des unter einem bestimmten
Winkel (60°) einfallenden Lichts von einem Material reflektiert wird. Schwarzes Glas dient
dabei als Referenzmaterial, das einen Wert von 94,2 erreicht. Zu Beginn wurde das Material
mit Schleifpapier mit Kérnung 320 gleichmassig aufgerauht. Abbildung 11 illustriert die
Zunahme des Glanzes von IPS Empress Direct sowie anderer Kompositmaterialien im Laufe
des Poliervorganges. Nach Abschluss des Polierens wird fiir IPS Empress Direct ein hoher
Glanz erreicht (circa 80).
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90

80

60 - —&—|PS Empress Direct
—&—Filtek Siloran

Miris Enamel

HFO Enamel Plus
== Esthet-X
—8— Tetric EvoCeram

Glanzeinheiten

0 T T T
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Abb 11: Mittlerer Glanz von IPS Empress Direct und anderen Kompositmaterialien im Vergleich nach Politur mit
den 3 Komponenten des Astropol-Poliersets (Astropol F, Astropol P und Astropol HP fir 10, 20 und 30
Sekunden). Referenzmaterial: schwarzes Glas = 94,2

Untersuchung: F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein

3.3.2. Rauheit

Eine weitere Moglichkeit, die Polierbarkeit eines Materials zu testen, ist die Messung der
Oberflachenrauheit. Dabei wird bestimmt, wie stark auf die Oberflache einfallendes Licht
gestreut wird. Die Streuung ist bei rauen Oberflachen durch die Unebenheiten wesentlich
grésser als bei glatten Oberflachen. Abbildung 12 zeigt die Abnahme der Oberflachenrauheit
R, von IPS Empress Direct und anderer Kompositmaterialien im Verlaufe des
Poliervorganges mit Komponenten des Astropol-Poliersets. Vor Beginn des Polierens wurde
das Material mit Schleifpapier mit Kornung 320 gleichméassig aufgeraut. Die
Oberflachenrauheit betrug zu Anfang circa 1 um. Nach Abschluss des Polierens wird eine
sehr geringe mittlere Oberflachenrauheit von weniger als 0.1 ym erreicht. Abbildung 13
illustriert anschaulich die Oberflachenrauheit von IPS Empress Direct und deren Abnahme
im Laufe des Poliervorganges.
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Abb 12: Mittlere Oberflachenrauheit R,y (um) von IPS Empress Direct und anderer Komposite nach Politur mit
den 3 Komponenten des Astropol-Poliersets (Astropol F, Astropol P, Astropol HP fiir 10, 20 und 30 Sekunden).

Untersuchung: F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein
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Abb 13: Oberflachenrauheit von IPS Empress Direct nach Politur mit den 3 Komponenten des Astropol-
Poliersets (Astropol F, Astropol P, Astropol HP fiir 10, 20 und 30 Sekunden). Die jeweils oberen Bilder zeigen
das Oberflachenprofil aus der Rauheitsmessung, die unteren eine rasterelektronenmikroskopische Aufnahme
der Oberflache nach den einzelnen Polierschritten.

Untersuchung: F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein
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3.3.3. Glanzverlust nach Zahnburstensimulation

Fir hochastethische Fullungsmaterialien ist nicht nur erforderlich, dass sie durch Polieren
einen natlrlichen Zahnen dhnelnden Glanz bekommen, sondern auch, dass dieser Glanz
erhalten bleibt. Das Fullungsmaterial verschleisst durch abrasive Nahrungsbestandteile
sowie durch das Zahneputzen und kann somit an Glanz verlieren. In vitro-Abrasionsversuche
mit Zahnbilrsten haben nachgewiesen, dass eine Korrelation besteht zwischen dem
Glanzverlust nach einer Stunde simuliertem ZahnbUrsten und dem Glanzverlust in vivo.

Um die Glanzbestandigkeit von IPS Empress Direct zu testen, wurden plane Prifkérper flr
eine Stunde mit Schleifpapier der Kérnung 4000 und einer Polierflissigkeit (Kdrnigkeit
0,05 ym) poliert. Anschliessend wurden sie bei einem Anpressdruck von 250 g und unter
Verwendung von Colgate Total als Zahnpasta geburstet. In Abstanden von 15 Minuten
wurde der Oberflachenglanzes gemessen. Abbildung 14 zeigt die Abnahme des Glanzes
verschiedener Kompositmaterialien im Laufe der Zahnbirstensimulation. Nach einem
anfanglich starken Glanzverlust bleiben die Glanzwerte im weiteren Verlauf fir das IPS
Empress Direct Material relativ konstant, wahrend einige andere Kompositmaterialien
weiterhin deutlich an Glanz verlieren. Weiterhin ist zu bemerken, dass der Glanz von IPS
Empress Direct auch nach einer Stunde simulierten Zahnbilrstens Uber einem Wert von 70
bleibt. Das menschliche Auge kann ab einem Glanzwert von 70 nicht zwischen hohem und
sehr hohem Glanz unterscheiden. Das heisst, dass ein Material, das einen Glanzwert von
Uber 70 erreicht, dem Betrachter als nicht weniger gldnzend als ein Material erscheint, das
einen Wert von 90 besitzt.

100
90
80

70 - —¢— Empress Direct
—— Renamel Microfill

60 Renamel Nano
50 - Vit-l-escence

—¥— Esthet-X HD

Glanzeinheiten

40 -
— ; — —e—Venus
30 —+— Miris 2
20
10
0 ‘
4000 grit 0.25 0.5 0.75 1

Zahnbiurstensimulation [h]

Abb 14: Abnahme des Oberflachenglanzes von planen IPS Empress Direct-Prufkdrpern im Vergleich zu
herkdmmlichen Produkten nach einer einstiindigen Politur mit 4000 grit + 0,05 ym Polierflissigkeit; bei einem
Anpressdruck von 250 g und unter Verwendung von Colgate Total als Zahnpasta.
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3.4 Abrasion

Der Verschleiss von Fullungsmaterialien ist ein wichtiger Parameter fur die
Uberlebenswahrscheinlichkeit einer Restauration. Der Verschleiss hat Auswirkungen auf die
Asthetik und Kaufunktion der zahnarztlichen Versorgungen. Verschleiss setzt sich aus
verschiedenen Komponenten zusammen, die meist simultan ablaufen: Attrition
(Zweikorperverschleiss), Abrasion (Dreikorperverschleiss mit abrasivem Medium, z.B.
Nahrungsbolus, Zahnreinigung), Erosion (chemische Degradation) und Ermidung/Abfraktion
(Abplatzung durch Rissbildung).

Um den Verschleiss eines Dentalmaterials in vivo zu messen, sind mindestens 12 bis 24
Monate Tragedauer erforderlich, damit die wirkliche Abrasion die Streuung der Messungen
soweit Ubersteigt. Aus diesen Grinden werden Dentalmaterialien im Labor einer
Kausimulation unterworfen, um die klinische Bestandigkeit abzuschatzen.

Bei Ivoclar Vivadent wird eine Willytec Kaumaschine zur Verschleissmessung von
Restaurationsmaterialien eingesetzt. Um die Streuung der Messwerte so klein wie mdglich
zu halten, werden standardisierte Empress Antagonisten verwendet. Plane Prufkdrper
werden 120000 Kauzyklen bei einer Last von 50 N und einer horizontalen Bewegung von
0,7 mm ausgesetzt. Es handelt sich also um eine Zweikérperverschleissprifung ohne
abrasives Medium. Mit Hilfe eines 3D Laserscanners wird der vertikale Verschleiss
ausgemessen. Vertikaler Verschleiss von weniger als 200 ym wird als geringer Verschleiss
eingestuft, der Bereich von 200 — 300 um als mittlerer Verschleiss.

Abb. 15:
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300.00 T Direct Materialien im
—_ Vergleich zu Heliomolar
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) T Prufkérper werden 120000
» 200.00 - 1L Kauzyklen bei einer Last von
© . .
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Untersuchung: F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein

Abbildung 15 zeigt, dass der Verschleiss von IPS Empress Direct Materialien fir die
Schmelz- und Effektmassen bei Werten zwischen 170 und 200 um liegt, fur die Dentinmasse
bei 280 um. Diese Werte liegen etwas Uber denen von Heliomolar, das beziglich der
Abrasion als Goldstandard gilt.
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3.5 Bruchzéhigkeit von IPS Empress Direct

Die Bruchmechanik beschreibt das Verhalten eines Materials beim Vorhandensein von
Rissen. Solche Risse kdnnen bei einer Komposit-Restauration schon durch das Finieren und
Polieren eingearbeitet werden, oder sie kdnnen durch Ermidung wahrend der Kaubelastung
entstehen. Diese Defekte schwachen in der Regel ein Dentalmaterial. Die Fahigkeit eines
Materials, der Rissausbreitung zu widerstehen, wird Bruchzahigkeit (K1c) genannt. Je hoher
die Werte von K1c, desto héher ist der Widerstand eines Materials gegen Rissausbreitung.
Abbildung 16 vergleicht die K1c Werte von IPS Empress Direct Materialien mit denen
anderer asthetischen Komposite.

Abb. 16:
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Untersuchung: F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein
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3.6 Handlingseigenschaften

3.6.1 Ausdruckkraft des Materials aus dem Cavifil

300

250 —

200 —

150 —

Ausdruckkraft [N]

100 —

50 - —

0 T T T T T T T

Dentin Dentin Dentin Enamel Enamel Enamel Trans Opal Artemis
A1 A2 A3 A1 A2 A3 30

Abb. 17: Ausdruckkraft verschiedener IPS Empress Direct Pasten im Vergleich zum Komposit Artemis.

Untersuchung: F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein

IPS Empress Direct sollte gegenuber dem Vorlauferprodukt Artemis nicht nur verbesserte
Materialeigenschaften haben, sondern auch angenehmer in der Anwendung sein. Abbildung
17 belegt, dass die Kraft, die bendtigt wird, um das Komposit aus dem Cavifil auszudriicken,
fur alle IPS Empress Direct-Pasten niedriger ist als fur Artemis.
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3.6.2 Lichtempfindlichkeit
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Abb. 18: Lichtempfindlichkeit verschiedener IPS Empress Direct Pasten im Vergleich zu herkdmmlichen
Kompositmaterialien (gemessen gemass 1ISO 4049)

Untersuchung: F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein

Wichtig flr eine angenehme Handhabung eines Kompositmaterials ist auch die Zeit, die dem
Zahnarzt zur Verarbeitung zur Verflgung steht, bevor das Material durch den Blaulichtanteil
des Umgebungslichtes auszuharten beginnt. Dies erfordert eine moglichst geringe
Lichtempfindlichkeit. Je mehr Zeit zur Verfligung steht, desto unempfindlicher ist das
Material. Abbildung 18 illustriert, dass fiir IPS Empress Direct mehr Zeit zur Verfligung steht,
d.h. die Lichtempfindlichkeit von IPS Empress Direct im Vergleich zu herkémmlichen
Produkten ist geringer.
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4. Klinische Untersuchungen
Eine interne klinische Studie mit IPS Empress Direct lauft, zwei externe Studien wurden

2009 initiiert.

4.1 Dr. Arnd Peschke, Interne Klinik F&E Ivoclar Vivadent, Schaan, Liechtenstein

Studiendesign:

Status:

Resultate:

Es wurde das klinische Verhalten von IPS Empress Direct unter
Verwendung des Adhasivsystems Syntac in 60 Kavitaten der Klasse |-
V im Bezug auf funktionelle, asthetische und biologische Aspekte
evaluiert. Alle Restaurationen wurden unter Kofferdam gelegt.

Kavitatenklasse Anzahl Fiillungen Giiltige Prozent
I 7 11.7%
Il 13 21.7%
1] 14 23.3%
v 8 13.3%
\Y, 18 30.0%
Summe: 60 100%

Inzwischen sind vollstdndige 6-Monats-Daten vorhanden, das 12-
Monats-Recall 1auft.

Die Bewertung der Fullungsqualitat richtet sich nach den von Hickel et
al., 2007 publizierten Kriterien. Dabei bedeutet a ,klinisch
exzellent/sehr gut®, a2 Lklinisch gut’, B Jklinisch
genugend/zufriedenstellend®, y ,klinisch nicht zufriedenstellend® und &
.Klinisch ungenigend®.

Fullungsqualitat Haufigkeit Giiltige Prozent
a 50 83.3%
a2 7 11.7%
B 2 3.3%
v | 0 0%
0 1 1.7%
Summe: 60 100%
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Klasse l- | 1 sse 1 | Kiasse Ill
Bewertungskriterium v dn dIv Klasse V
gesamt un un
Nachuntersuchte 0 0 0 )
Restaurationen (6 Monate) 98.3% 100% 100% 94.4%
Leichte e | 85%a2 | 15% a2 | 45%a2 | 5.9% a2
Randunregelmassigkeiten
Leichte Randverfarbungen* | 3.4% a2 0% 0% 11.8% a2
Deutliche 0 0 0 0
Randverfarbungen 0% 0% 0% 0%
Randspalten 0% 0% 0% 0%
Unterschuss 0% 0% 0% 0%
Chipping 3.4% B 5% B 4.5% B 0%
Sekundarkaries 0% 0% 0% 0%
Postoperative Sensitivitat 0% 0% 0% 0%
Retentionsverlust 1.7% 0% 0% 5.6%
Uberlebensrate 98.3% 100% 100% 94.4%
83.3% a
75% a 90.9%a 83.3% a
11.7% a2
Mod. USPHS Bewertung 3.3% B 20% 02 | 4.5% a2 | 11.1% a2
1'70/" s 5% B 45%B | 56%5
. 0

* die dokumentierten Randdefizite betrafen nie mehr als durchschnittlich
1.47% (£6.2) des Gesamtrandes und sind somit nahezu vernachlassigbar

Fazit: Abgesehen von einem Fullungsverlust in der Klasse V wurden keinerlei
klinisch unakzeptable Bewertungen vergeben. Die asthetische
Integration des Materials war in 78% der Falle perfekt, und in 22%
klinisch gut (beim Start der Untersuchung waren noch nicht alle
Farben verfligbar). Mit IPS Empress Direct wurden folglich funktionell
und asthetisch hervorragende Ergebnisse erzielt.

4.2 Prof. Dr. Antonio Cerutti, Universitat Brescia, Brescia, Italien

Studiendesign: 20 Klasse IV Restaurationen wurden mit IPS Empress Direct Pasten

und dem Haftvermittler ExciTE eingesetzt.

Status: Die Studie wurde im September 2009 begonnen.

4.3 CRA, Utah, USA

Studiendesign: Studie mit 40 Klasse |l Restaurationen mit IPS Empress Direct,

Heliomolar sowie dem Haftvermittler AdheSE.
Status: Die Studie wurde im Juni 2009 begonnen.

44  Zusammenfassung

Das asthetische Potential von IPS Empress Direct kann bisher als exzellent bewertet
werden. Es liegen noch keine klinischen Ergebnisse aus Langzeituntersuchungen vor, aber
die bisherigen klinischen Erfahrungen zeigen die sehr gute klinische Funktion.
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5. Toxikologische Bewertung

5.1 Einleitung

Zahnarzte stellen sehr hohe Anspriiche an asthetische Kompositmaterialien. Darum wurde
bei der Entwicklung von IPS Empress Direct 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 IPS Empress
Direct auf Erfahrungen mit bewahrten dentalen Kompositen und deren Inhaltstoffe
zurtickgegriffen werden.

Die verwendeten Katalysatoren, Stabilisatoren und Pigment sind Industriestandard und
wurden schon in vielen, intensiv untersuchten Produkten von Ivoclar Vivadent verwendet.

5.2 Toxizitat von IPS Empress Direct

Flllstoffe aus Glas und Siliziumdioxid sind chemisch inert. Bei der Polymerisation werden sie
zusatzlich in eine Kunststoffmatrix eingebettet. Darum stellen sie kein toxikologisches Risiko
dar. Die Toxizitat des Ytterbiumtrifluoridfillers, welchem die Ivoclar Vivadent Komposits ihre
herausragende RoOntgenopazitat verdanken, wurde in Ratten getestet. Bei der hochsten
getesteten Dosis von 5000 mg/kg starb kein Tier und es wurden auch keine pathologischen
Organveranderungen gefunden [1]. Weiter wurde Uberprift, dass Ytterbiumtrifluorid keinerlei
Radioaktivitat aufweist, die Uber den natlrlichen Hintergrund hinausgeht [2]. IPS Empress
Direct enthalt keine flichtigen Stoffe, so dass eine schadliche Wirkung auf das
respiratorische System ausgeschlossen werden kann.

In IPS Empress Direct werden nur bekannte und in anderen Kompositmaterialien bereits
verwendete Monomere eingesetzt. Bislang sind keine adversen Effekte beobachtet worden

Fir den Test auf Zytotoxizitdt (XTT-Test) wurden Prifkorper aus IPS Empress Direct
angefertigt, indem das Compositematerial in eine Form definierter Grésse (2 cm &, 1 mm
hoch) eingebracht und zwischen Mylar-Folien polymerisiert wurde. Diese Plattchen wurden
anschliessend in einem definierten, geeigneten Medium inkubiert und auf diese Art wurde ein
Extrakt gewonnen. Mit einer Konzentrationsreihe dieses Extrakts wurde der Toxizitatstest
durchgeflihrt. Es wurden in diesem Zytotoxizitatstest fur IPS Empress Direct keine toxischen
Wirkungen festgestellt [3].

Ausgehartetes Material besitzt zudem eine sehr geringe Wasserloslichkeit, so dass auch bei
lebenslanger Exposition keine toxikologische Problematik auftreten sollte. Darum darf
angenommen werden, dass IPS Empress Direct keine relevante toxikologische Gefahrdung
aufweist.

5.3 Mutagenitat von IPS Empress Direct

IPS Empress Direct enthalt Monomere, die schon in Produkten wie Artemis, Tetric und
Tetric Ceram eingesetzt wurden. Daher lassen sich die Ergebnisse der Mutagenitatsprifung
dieser Monomere auch auf das Produkt IPS Empress Direct Ubertragen. Kein Monomer
zeigte im Rulckmutationstest (Ames Test) mit Salmonella typhimurium eine mutagene
Wirkung [4-6]. AuRerdem wurden Extrakte von IPS Empress Direct mit 0.9%iger Salzlésung
sowie mit Dimethylsulfoxid (DMSO) hergestellt und auf ihre Mutagenitat untersucht. Weder
der bakterielle Ruckmutationstest (mit Salmonella typhimurium und E.coli) noch der
Saugerzellmutationstest mit Mauslymphomzellen (L5178Y) ergab ein mutagenes Potenzial
fur die IPS Empress Direct Extrakte [7,8]. Darum darf gemass dem gegenwartigen Stand
der Kenntnisse angenommen werden, dass IPS Empress Direct kein mutagenes Potential
hat.
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54 Irritation und Sensibilisierung

Wie alle lichthartenden Dentalmaterialien enthalt IPS Empress Direct Methacrylate. Diese
kénnen in unausgehartetem Zustand leicht irritierend wirken. IPS Empress Direct-Extrakte
zeigten keinerlei Zytotoxizitat [3], daher ist das Risiko, dass IPS Empress Direct Irritationen
der Mundschleimhaut verursacht, sehr gering.

Methacrylate kdénnen jedoch, insbesondere im unausgeharteten Zustand, zu
Sensibilisierungen und allergischen Reaktionen filhren, wie zum Beispiel zu
Kontaktdermatitis. Das Allergierisiko kann durch eine Arbeitstechnik minimiert werden, die
jeglichen direkten und indirekten Hautkontakt ausschliesst. Hierbei ist zu beachten, dass
auch handelsiibliche medizinische Handschuhe keinen ausreichenden Schutz gegen den
sensibilisierenden Effekt von Methacrylaten bieten.

5.5  Schlussfolgerungen

Die toxikologischen Untersuchungen sowie Erfahrungen mit Dentalmaterialien, welche
vergleichbare Inhaltsstoffe verwenden wie IPS Empress Direct, lassen darauf schliessen,
dass gemass dem aktuellen Stand der Kenntnisse IPS Empress Direct weder fiir Patienten
noch Behandler ein Gesundheitsrisiko darstellt, mit der Ausnahme von mdglichen
allergischen Reaktionen.

5.6 Literatur zur Toxikologie

[11 Acute Oral Toxicity (LD50) Study with Ytterbium-trifluoride, anhydrous in Rats. RCC Project
048881. July 1985.

[2] Certificate — Determination of radioactivity. RCC Project 045224 . February 1985.

[3] Heppenheimer A. Cytotoxicity assay in vitro: Evaluation of materials for medical devices (XTT-
Test) with NEC ES. RCC-CCR Report No. 1159401. 2008.

[4] Schweikl H, Schmalz G, Rackebrandt K. The mutagenic activity of unpolymerized resin
monomers in Salmonella typhimurium and V79 cells. Mutat Res 1998;415:119-130.

[5] Poth A. Salmonella typhimurium reverse mutation assay. CCR Report No. 317902. 1992.
[6] Wollny H. Salmonella typhimurium reverse mutation assay. RCC-CCR Report No. 710002. 2001.

[71 Salmonella typhimurium and Escherichia coli reverse mutation assay. RCC-CCR Report No.
1159402. 2008.

[8] Woliny H. Cell mutation assay at the thymidine kinase locus (TK +/-) in mouse lymphoma L5178Y
cells. RCC-CCR Report No. 1159403. 2008.
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