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1. Einleitung

1.1 Befestigungsmaterialien

Die Entwicklung dentaler Befestigungsmaterialien geht auf Grundlagen zurtick, die
bereits im 19. Jahrhundert gelegt wurden. Zur Befestigung von Zahnersatz wurde ein
Zement auf der Basis von Magnesiumchlorid verwendet. Mit den Fortschritten der
restaurativen Zahnmedizin wurden neue Zemente entwickelt. Zemente harten mittels
einer ionischen Reaktion, die in wassriger Umgebung stattfindet. Meistens handelt es
sich dabei um eine Saure-Base-Reaktion (= Neutralisationsreaktion). Solche
Befestigungsmaterialien werden konventionelle Zemente genannt. Die Befestigung
der restaurativen Werkstoffe wird auf Grund fehlender Adh&sion im Wesentlichen
durch mechanische Retention erreicht. In den letzten Jahrzehnten wurde allerdings
das Augenmerk immer mehr auf eine Zahnpraparation gelegt, die den Verlust
gesunder Zahnsubstanz reduziert und moglichst vermeidet. In Situationen, bei denen
eine mechanische Retention nicht mehr gegeben ist, ist ein adhasiver Verbund
notwendig. Adhéasive Techniken wurden parallel zu den konventionellen
Befestigungsmaterialien fur die Eingliederung direkter Compositeftillungen entwickelt.
So stehen heute Befestigungsmaterialien auf der Basis von Composites zur
Verfliigung, die einen adhasiven, chemischen Verbund mit der Zahnhartsubstanz
erreichen. Diese adhasiven Befestigungscomposite-Systeme ermdglichten auch den
Erfolg von asthetischen restaurativen Materialien aus Vollkeramik (z.B. IPS e.max
CAD).

1.2 Konventionelle Zemente

Die verschiedenen Arten konventioneller Zemente werden nach ihrer
Zusammensetzung benannt. Die haufigsten aktuell verwendeten sind

- Zinkphosphatzemente

- Carboxylatzemente

- Glasionomerzemente

Sie bestehen meistens aus einem Pulveranteil und einer Flussigkeit, die manuell
gemischt werden mussen. Einfacher, aber etwas teurer, ist die Verwendung einer
Mischkapsel. Die chemische Aushartung erfolgt nach dem Zusammenmischen ohne
zusatzliche Initiierung. Die Anwendung bedarf keiner besonderen Vorbehandlung des
praparierten Zahns. Das restaurative Material wird meistens so eingesetzt, wie es vom
zahntechnischen Labor ankommt. Eine perfekte Trockenlegung des Zahnstumpfes ist
nicht notig. Allerdings ist auf eine retentive Praparation des Zahns zu achten, was oft
mit einem deutlichen Verlust gesunder Zahnsubstanz verbunden ist. Die
konventionellen Zemente sind meistens grau opak und sind bei sichtbarem
Zementrand klar erkennbar. In ungunstigen Fallen kann es dort zu Zementablosungen
und zu Verfarbungen kommen.

Eine Weiterentwicklung der Glasionomerzemente sind die so genannten
Hybridzemente. Sie enthalten neben den Glasionomeranteilen auch Monomere, so
dass sowohl eine Zementabbindung wie eine polymere Vernetzungsreaktion fir die
vollstdndige Aushértung sorgen. Diese Befestigungsmaterialien besitzen bessere
mechanische Eigenschaften als die reinen Zemente. Allerdings fehlt auch ihnen ein
adhasiver Verbund zur Zahnhartsubstanz.
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1.3 Adhasive Befestigungscomposite

Diese Materialklasse ermdglicht einen festen, chemischen Verbund zur
Zahnhartsubstanz. Schmelz und Dentin werden mit den jeweiligen Adhéasivtechniken
vorbehandelt. Das Befestigungsmaterial selbst ist ein Composite bestehend aus
Monomeren und anorganischen Fullstoffen. Man unterscheidet selbsthartende,
dualhartende oder rein lichthartende Composites. Durch eine Auswahl von Pigmenten
und Farbstoffen erhalt man zahnfarbene Produkte, die bei sichtbarer Zementfuge nicht
mehr sichtbar sind. Ihre mechanischen Eigenschaften sind verhaltnismassig gut, so
dass sie auch grossere Zementfugen ausgleichen kénnen.

Auch zum restaurativen Material hin wird der Verbund durch chemische Anknipfung
verbessert. Glaskeramiken werden mit Flusssadure geétzt und mit einem
Silankopplungsreagenz vorbehandelt. Mit dem neuen Produkt Monobond Etch &
Prime ist das Atzen und Silanisieren von Glaskeramik in einem Schritt méglich. Auch
Metalle und Zirkoniumoxid sind mit entsprechenden Primern konditionierbar. Der
klinische Erfolg von Glaskeramik ist ohne Befestigungscomposite nicht denkbar.

Konventionelle Zemente Adhésive Befestigungscomposites
Vorteile - einfaches Handling - minimalinvasive
- leichte Uberschussentfernung Préaparationstechnik moglich
- unproblematische - exzellente Haftung am Zahn
Wiederentfernung der - Stabilitat
Restauration - geringe Loslichkeit im Mundmilieu
- geringe Abrasion
- Asthetik
Nachteile | - retentive Praparation notig - Uberschussentfernung teilweise
- Loslichkeit erschwert
- Keine oder begrenzte Haftung | - Wiederentfernbarkeit der
am Zahn Restauration nur mit Mihe
- erh6hte Abrasion maoglich
- ungeniigende Asthetik

Tab. 1: Gegeniberstellung der Vor- und Nachteile von konventionellen und adhasiven
Befestigungsmaterialien

1.4 Neue Anforderung: Einfachheit und Effizienz

Selbstadhéasive Befestigungscomposites tragen dem Wunsch Rechnung, die Vorteile
der konventionellen und der adhéasiven Befestigungsmaterialien in einem Produkt zu
vereinen.

Einfachheit: Trotz der Gberwiegenden Vorteile von adhasiven Befestigungscomposites
ist die Anwendung dieser Produkte aufwandig (Trockenlegung, verschiedene
Zusatzschritte und -produkte wie Dentinadhasiv oder Primer werden bendtigt).
Deshalb ist es wiinschenswert, wenn das Composite selber adhésive Eigenschaften
zur Zahnhartsubstanz und zu Restaurationsmaterialien besitzt. Dies erspart
Arbeitsschritte und potentielle Fehler.

SpeedCEM Plus ermdglicht dem Zahnarzt, durch die Eigenhaftung auf Dentin und
bestimmten Restaurationsmaterialien, insbesondere Zirkoniumoxid-Restaurationen
sowie Restaurationen auf Implantatabutments aus Zirkoniumoxid oder Titan sehr
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effizient zu befestigen. Es eignet sich fur Metall- (bzw. metallgestitzte), Zirkoniumoxid-
oder Lithium-Disilikatbasierte Restaurationen wie Kronen oder Bricken. SpeedCEM
Plus ist ein selbstadhasiver Compositezement, der selbsthartend als auch mit
optionaler Lichthartung verwendet werden kann.

1.5 SpeedCEM Plus

SpeedCEM Plus wurde entwickelt, um dem Wunsch der Zahnarzte nach einfacher,
schneller Anwendung von Befestigungsmaterialen zu geniigen. Die Anwendung von
Primern fur Zirkoniumoxid und Nichtedelmetall Restaurationen sowie eines
Dentinadhé&sivs sind nicht notwendig. Haftwerte und mechanische Eigenschaften des
Produkts sind vergleichbar mit denen ahnlicher Produkte auf dem Markt und weisen
zudem deutlich héhere Haftwerte und Festigkeiten als herkdmmliche konventionelle
Zemente auf. SpeedCEM Plus ist in den Farben transparent, gelb und weiss opak
erhaltlich. Zur Erleichterung der Anwendung wird SpeedCEM Plus als Paste-Paste-
System in einer praktischen Doppelschubspritze mit auswechselbarer Mischkantile
angeboten. SpeedCEM Plus ist selbsthartend und kann zusatzlich lichtgehartet
werden (dualhartende Anwendung).

Vorteile der Doppelschubspritze
Gegenuber den mit der Hand anzumischenden Zementen und den in einer Kapsel
angemischten Zementen hat die Doppelschubspritze einige Vorteile.

...gegenuber Handmischung ...gegenuber Kapselmischung

deutlich schnellere Anwendung schnellere Anwendung

stets gleichbleibendes, ideales 1:1 |individuelle Dosierbarkeit
Mischungsverhaltnis

kein Zubehor (wie Mischblock und Spatel) | keine Geréate erforderlich
erforderlich

keine Lufteinschliisse keine Lufteinschlliisse

Tab. 2: Vorteile der Doppelschubspritze

Abb. 1: SpeedCEM Plus
Doppelschubspritzen
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1.6 Selbstadhasive Wirkungsweise

Die selbstadhasive Wirkung von SpeedCEM Plus wird durch ein spezielles
Haftmonomer verursacht. Es handelt sich dabei um ein langkettiges Methacrylat mit
einer Phosphorséure-Gruppe (siehe Abb. 2). Die Phosphorsauregruppe ermdglicht
eine stabile chemische Bindung an Zirkoniumoxid und vielen Metallen. Deshalb wird
fur eine definitive Befestigung an diesen Restaurationsubstraten kein zusatzlicher
Haftvermittler oder Primer bendétigt. Ausserdem reagiert die Phosphorsaure mit den
Calciumionen der Zahnhartsubstanz und erreicht dadurch eine Bindung zum Zahn. Ein
separates Adhasiv wird nicht mehr bendétigt. Da der Haftmechanismus nicht tber die
Einbindung einer sogenannten Hybridschicht erfolgt, sind die gemessenen Haftwerte
zum Dentin niedriger als bei adhasiven Befestigungscompositen in Kombination mit
einem Adhasiv (z.B. Multilink Automix / Multilink Primer).

i N

O/\/\/\/\/\/O_T\OH
OH

Abb. 2: Methacrylat-Monomer mit Phosphorséaure-Gruppe (MDP)

polymerisierte
Schmierschicht

Dentin

Abb. 3 TEM-Aufnahme der SpeedCEM / Dentin —Grenzflache (van Meerbeek, Leuven, 2009)

SpeedCEM Plus dringt in die Schmierschicht ein, die dann beim Ausharten des
Zementes in das Polymernetzwerk mit eingebunden wird. Die polymerisierte
Schmierschicht versiegelt die Dentinoberflache.
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1.7 Wechselwirkungen

Bei der Befestigung mit selbstadhasiven Compositzementen sollte darauf geachtet
werden, dass Wechselwirkungen mit bestimmten anderen Produkten die Haftwirkung
beeintrachtigen konnen.

Phenolische Substanzen (z.B. Eugenol, Wintergrindl) inhibieren die Polymerisation.
Daher sollten Produkte, die diese Komponenten enthalten, z.B. Mundspilldsungen
und provisorische Zemente, nicht verwendet werden.

Oxidativ wirkende Desinfektionsmittel (z.B. Wasserstoffperoxid) kdnnen mit dem
Initiatorsystem wechselwirken, wodurch die Aushértung beeintrachtigt wird. Daher darf
weder die Praparation noch die Spritze oxidativ desinfiziert werden. Die Spritze kann
stattdessen z.B. mit handelsublichen Desinfektionstiichern abgewischt werden.

Der Ruckstand von basischen Strahlimitteln, wie z.B. Airflow, neutralisiert die saure
Wirkkomponente von SpeedCEM Plus und verhindert deren Reaktion mit der
Dentinoberflache. Dadurch kann die Wirkung von SpeedCEM Plus beeintrachtigt
werden.

Zum Reinigen von Zirkoniumoxid- und Metalloberflachen darf keine Phosphorsaure
verwendet werden. Die Phosphorséaure reagiert mit diesen Oberflachen und macht sie
gegen die Reaktion mit SpeedCEM Plus inert.
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2. Technische Daten

Produktkateqorie:

SpeedCEM Plus

Selbstadhasiver,

selbsthartender

Zement mit optionaler Lichth&rtung

Composite-

Mechanische und physikalische Anmerkung Spezifikation Einheit
Eigenschaften
Biegefestigkeit 1 =60 MPa
Scherhaftfestigkeit 2 >6 MPa
bei 23°C : 120 <t, <180
Verarbeitungszeit S
bei 37°C : 80 =ty =140
bei 23°C : 180 < ts < 300
Abbindezeit S
bei 37°C : 120 < ts < 200
Loslichkeit (7 Tage) ! <75 pg/mm?
Wasseraufnahme (7 Tage) ! <40 ug/mm3

Das Produkt erfullt die Anforderungen wie beschrieben in EN 1641:2009 —
Zahnheilkunde — Medizinprodukte fur die Zahnheilkunde — Werkstoffe

1 Bestimmungsmethode: ISO 4049:2009
2 Bestimmungsmethode: ISO 29022 (Ultradent)
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3. Invitro — Untersuchungen

Im Verlauf der Entwicklung eines Dentalprodukts werden zahlreiche in vitro Tests
durchgefiihrt. Obwohl diese die klinische Eignung nicht vollstandig vorhersagen
kénnen, liefern sie wertvolle Hinweise z.B. fur die Haftung auf Zahnhartsubstanz, die
Toleranz gegenuber Verarbeitungseinflissen oder die Kompatibilitat mit anderen
Restaurationsmaterialien. SpeedCEM Plus wurde in zahlreichen in vitro Studien
getestet, deren Ergebnisse im nachfolgenden Kapitel aufgefuihrt werden.

3.1 Haftung

Fur die Entwicklung dentaler selbstadhasiver Befestigungsmaterialien spielt ein
ausreichender Verbund mit der Zahnsubstanz und mit Restaurationsmaterialien eine
zentrale Rolle.

Die Haftung wird mittels verschiedener Testaufbauten gemessen, haufig werden
Scherhaftung (SBS) und Zugfestigkeit (TBS) gemessen. In Scherhaftungstests wird
die Belastung parallel zur Verbundflache ausgeiibt, wahrend in Zugfestigkeitstests die
Belastung rechtwinklig zur Verbundflache ausgetibt wird. Gemessen wird der Druck in
Mega-Pascal (MPa), der benétigt wird, um den Prufkdrper zu zerstoren.

Die verschiedenen Methoden der Scherhaftprifung beleuchten adhésive
Eigenschaften aus unterschiedlichen Perspektiven und sollten am besten gemeinsam
zum Einsatz kommen, um die Aussagekraft der Ergebnisse zu erhdhen. Da die
Messwerte sehr vom Testaufbau und der Testmethode (z.B. dem Durchmesser der
Prufkoérper) abhangen, konnen die Werte unterschiedlicher Testserien nur
eingeschrankt miteinander verglichen werden [1; 2].

Die unten stehende Abbildung veranschaulicht den typischen Aufbau eines
Scherhaftungsprifkorpers fur Befestigungsmaterialien.

| vorgefertigter Zylinder ‘

| Befestigungscomposite |

Zahn oder Restauration |

Einbettmaterial

Abb. 4: Schematische Abbildung und Beispiel eines Prifkérpers fir die Scherhaftprifung von
Befestigungsmaterialien.
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3.1.1 Haftung auf Dentin

Ein Befestigungsmaterial hat die Aufgabe, Haftung zwischen der Zahnhartsubstanz
und restaurativen Material zu erzeugen. Bei konventionellen Zementen ist die Haftung
an Dentin sehr gering. Befestigungscomposites werden in Kombination mit Adhasiven
angewendet, um eine hohe Haftung auf Dentin und Schmelz zu erreichen.
Selbstadhéasive Befestigungsmaterialien missen eine ausreichende Dentinhaftung
ohne zusatzliches Adhasiv erreichen.

3.1.1.1 Vergleich der Dentinhaftung verschiedener Befestigungsmaterialien

Alle Befestigungsmaterialien wurden geméass Gebrauchsinformationen verarbeitet.
Die Probenpraparation und die Messungen wurden analog ISO 29022 (Ultradent-
Methode) auf Rinderdentin durchgefihrt. Die Hartung erfolgte unter Lichtschutz fur 15
Minuten bei 37°C im Trockenschrank und anschliessend 24h im Wasserbad bei 37°C.
Zur Simulation der Alterung wurde ein Teil der Prufkdérper mit 10.000
Temperaturwechseln zwischen 5 und 55°C belastet (10K TC).

Die Scherfestigkeit wurde bei einer Vorschubgeschwindigkeit von Imm/min bestimmit.

Haftung auf Dentin, Selbsthartung
12

10

Scherhaftung [MPa]
»

m24h
4 10kTC
2
0 — —
SpeedCem GC G-CEM KERR Maxcem DMG DENTSPLY
Plus LinkAce Elite PermaCem 2.0 Smart Cem 2

Abb. 5: Scherhaftung auf Dentin vor und nach 10'000 Thermowechselbelastungen (10kTC). Die
Materialien wurden nicht belichtet (Selbsthartung). F&E, Ivoclar Vivadent, FL, 2014-2015

SpeedCEM Plus erreicht auf Dentin hohe Haftwerte im Vergleich mit den gezeigten
Vergleichsmaterialien. Diese gute Haftung bleibt auch nach Thermowechselbelastung
erhalten, wéhrend einige andere Materialien nur inital eine messbare Haftung auf
Dentin zeigen.
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3.1.1.2 Haftung auf Dentin initial und nach Lagerung

In einer externen Untersuchung wurden die Scherhaftwerte auf menschlichem Dentin
ca. 10 min (initial) nach Belichtung sowie nach 24 h Lagerung bei 37 °C gemessen.

Haftung auf Dentin, Dualh&artung

initial initial initial initial

SpeedCEM Plus  RelyX Unicem Clicker Clearfil SA Cement G-Cem Capsule

18
16
14
12
10

Scherhaftung [MPa]

o N B~ OO

Abb. 6: Scherhaftung auf Dentin, Vergleich von initialer Haftung und Haftung nach 24h. Alle
Materialien wurden lichtgehartet (dual cure). M. Irie, Universtat Okayama, Japan, 2014 — 2015

Sowohl initial als auch nach 24 Stunden erreicht SpeedCEM Plus im Vergleich mit den
aufgefihrten Materialien die hochsten Scherhaftwerte auf Dentin.

3.1.1.3 Haftung von Zirkoniumoxid-Zylindern auf Dentin

In einer Untersuchung an der Creighton Universitat, Omaha, Nebraska, wurde die
Scherhaftung von drei selbstadhasiven Befestigungsmaterialinen auf Dentin nach
Selbsthartung und nach Lichth&rtung untersucht.

Zirkoniumoxid-Zylinder wurden sandgestrahlt (50um AIO) und anschliessend im
Ultraschallbad gereinigt. Die Dentinoberflachen von humanen Zahnen wurden unter
Kiuhlung plangeschliffen und die Oberflachen mit Papier der Kérnung 600 finiert. Das
Dentin wurde vor der Verklebung trocken getupft (blot dry). Die Verklebung erfolgte
nach Gebrauchsinformation der Befestigungsmaterialien. Die Gruppe der
lichtgeharteten Proben wurden 3x 15 Sekunden mit 600 mW/cm? belichtet, die Gruppe
der selbsthartenden Proben wurde vor licht geschutzt.

Vor Messung der Scherhaftung wurden die Prifkérper 24 Stunden im Wasserbad bei
37°C gelagert.
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Scherhaftung auf Zirkoniumoxid auf Dentin
25

w |

g [
s 15
o .
5 i m light cured
f__f 10 self cured
(O]
e
(&)
»n
5 I
0

SpeedCEM Plus Panavia SA Maxcem Elite  RelyX Unicem 2
Cement Plus Automix

Abb. 7: Scherhaftung, Zirkoniumoxid auf humanem Dentin, Vergleich von belichteten (light
cured) und unbelichteten (self cured) Compositezementen. M. Latta, Creighton University,
Nebraska, USA, 2015 - 2016

Fazit: Sowohl rein selbsthartend als auch lichtgehartet schafft SpeedCEM Plus einen
starken Verbund zwischen Zirkoniumoxid und Dentin.

3.1.1.4 Haftung auf Gbertrocknetem Dentin:

Bei der (selbst-) adhéasiven Befestigung stellt sich oft die Frage, wie stark der
praparierte Zahn getrocknet werden muss, um einen guten Verbund zu erméglichen.
Bei Ubertrocknetem Dentin kann das Collagen kollabieren und der Verbund mit dem
Befestigungsmaterial reduziert sein.

Um die Auswirkung von Dentintbertrocknung auf die Haftung zu untersuchen, wurde
die zu klebende Dentinflache nach dem Schleifen und Abspilen unterschiedlich
behandelt:
e Blot dry (feucht): Abtupfen des Wassers mit Papier
e b5s dry: Die Oberflache wird 5 Sekunden mit einem intensiven Luftstrom
getrocknet
e 10s dry (Ubertrocknung): Die Oberflache wird 10 Sekunden mit einem
intensiven Luftstrom getrocknet

Die Befestigungsmaterialien wurden gemass der Gebrauchsinformationen verwendet.
Die Prufkorper wurden vor der Messung 24 Stunden bei 37°C gelagert,
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Zirkoniumoxid auf Dentin, Selbsthértung

1 1
N

e s N =
o N~ O

Scherhaftung [MPa]
oo

6
4
2
Blot Dry 5 s dry 10 s dry Blot Dry 5 s dry 10 s dry Blot Dry 5 s dry 10 s dry
SpeedCEM Plus Maxcem Elite Unicem 2

Abb. 8: Scherhaftung auf Dentin, Die Materialien wurden nicht belichtet (Selbsthartung),
Messung nach 24h. Vergleich unterschiedlicher Trocknung. Ivoclar Vivadent Amherst, USA,
2015

Zirkoniumoxid auf Dentin, Dualhartung

Il
Il

Blot Dry 5 s dry 10 s dry Blot Dry 5 s dry 10 s dry Blot Dry 5 s dry 10 s dry
SpeedCEM Plus Maxcem Elite Unicem 2

Scherhaftung [MPa]
= N
a1 o

[iny
o

(6]

Abb. 9: Scherhaftung auf Dentin, die Materialien wurden belichtet (Dualh&rtung), Messung nach
24 h. Vergleich unterschiedlicher Trocknung. Ivoclar Vivadent Amherst, USA, 2015

Die Haftwerte von SpeedCEM Plus bleiben auch bei tberméassiger Trocknung hoch,
sowohl bei Selbsthartung als auch bei Lichthartung.
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3.1.1.5 Haftung auf nassem Dentin

Ein Nachteil adhasiver Befestigungsmaterialien auf Compositebasis ist die
Notwendigkeit der absoluten Trockenlegung. Oftmals ist die Situation am praparierten
Zahn, z. B. bei subgingivaler Préaparation so, dass die Klebestelle nicht vollstandig
getrocknet werden kann. Um die Feuchtigkeitstoleranz zu testen, wurde Dentin zuerst
normal getrocknet und anschliessend zusatzlich mit Wasser benetzt.

Haftung auf nassem Dentin, Selbsthartung

14

12

10

m 24h
10kTC

Scherhaftung [MPa]
()]

SpeedCEM G-CEM PermaCem 2.0 Smart Cem 2 RelyX Unicem
Plus LinkAce 2 Automix

Abb. 10. Scherhaftung auf nassem Dentin vor und nach 10°‘000 Thermowechselbelastung (10k
TC). Die Materialien wurden nicht belichtet (Selbsthartung). F&E, Ivoclar Vivadent, FL, 2014-2015

SpeedCEM Plus erreicht auch auf nassem Dentin eine ausreichende Haftung.
Fazit: SpeedCEM Plus zeigt auf Dentin aller untersuchter Feuchtigkeitsgrade im

Vergleich zu anderen selbstadhéasiven Befestigungsmaterialien hohe und konstante
Scherhaftwerte.
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3.1.2 Haftung auf Schmelz

Die selbstadhésiven Compositezemente haben keine Atzwirkung, sie schaffen also
kein mikroretentives Muster. Um eine Mikroretention zu erreichen, kann eine separate
Schmelzatzung mit Phosphorséaure erfolgen.

Haftung auf Schmelz, Dualhartung
18

16

H initial

8 { 24h
6

Scherhaftung [MPa]

0
SpeedCEM Plus RelyX Unicem 2 Clearfil SA Cement G-Cem Capsule

Abb. 11: Scherhaftwerte auf frisch prapariertem Schmelz ohne Phosphorsaureatzung. Vergleich
von initialer Haftung und Haftung nach 24 h Wasserlagerung. Alle Materialien wurden belichtet
(dual cure). M. Irie, Japan, 2014-2015

Auch auf frisch prapariertem ungeatztem Schmelz zeigt SpeedCEM Plus eine gute
Scherhaftung.
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3.1.3 Haftung auf Zirkoniumoxid Keramik und Metall

SpeedCEM Plus enthélt einen Phosphorsaure-Monomer (MDP), der eine chemische
Verbindung mit Zirkoniumoxid und Nichtedelmetallen eingeht. Restaurationen aus
diesen Materialien missen daher nicht mit einem Haftvermittler vorbehandelt werden,
um eine gute Haftung zu erzielen.

3.1.3.1 Haftung ohne Belichtung, vor und nach Thermowechselbelastung

Fur die Messung der Scherhaftung auf Zirkoniumoxid wurden die Prifkérper (Zenostar
T, Wieland Dental) plangeschliffen und Compositezylinder mit einem selbstadh&siven
Befestigungszement befestigt. Die Befestigungszemente wurden nicht belichtet. Die
Scherhaftung wurde nach 24h  Wasserlagerung sowie nach 10000
Temperaturwechseln zwischen 5 und 55°C bestimmt.

Haftung auf Zirkoniumoxid, Selbsthéartung
30

25
20
m24h
5 10kTC
10
5 I
0

SpeedCEM PermaCem Maxcem RelyX Panavia SA G-CEM Smart Cem
Plus 2.0 Elite Unicem 2 Cement LinkAce 2
Automix Plus

Scherhaftung [MPa]

Abb. 12: Scherhaftung verschiedener selbstadhasiver Compositezemente auf Zirkoniumoxid
(Zenostar T) nach Selbsthartung. F&E Ivoclar Vivadent AG, FL, 2014-2015

SpeedCEM Plus erreicht ohne zusatzlichen Primer eine sehr hohe und bestandige
Haftung. Gerade bei sehr opaken Restaurationsmaterialien wie Zirkoniumoxid ist eine
gute Haftung nach Selbsthértung entscheidend.
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3.1.3.2 Haftung auf Zirkoniumoxid nach Belichtung

In einer ahnlichen Studie wurde die Scherhaftung von Befestigungszementen auf
Zirkoniumoxid nach Belichtung untersucht (Dualhartung) [3].

Die Zirkoniumoxid-Prufkdrper wurden nach dem Planschleifen sandgestrahlt (1 bar
Al203, 50pm) und im Ultraschallbad gereinigt. Danach wurden Composite-Zylinder mit
drei verschiedenen Befestigungsmaterialien entweder mit oder ohne Monobond Plus
auf den Prufkorpern befestigt. Die Befestigungsmaterialien wurden gemass
Gebrauchsinformation belichtet und 24 Stunden bei 37°C gelagert

Scherhaftung auf Zirkoniumoxid, Dualhartung
45

T
40
|

35

30

= mit Monobond
25 ‘ Plus

20 ohne Primer

15

Scherhaftung [MPa]

10

SpeedCEM Plus Rely X Unicem 2 Maxcem Elite

Abb. 13: Scherhaftung von selbstadhasiven Befestigungscompositen nach Belichtung (dual
cure = DC) auf Zirkoniumoxid mit und ohne Monobond Plus. T. Ghuman, University of North
Carolina at Chapel Hill, USA [3]

SpeedCEM Plus erreicht auch ohne zuséatzlichen Primer eine sehr hohe Haftung.
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3.1.3.3 Haftung von Metall und Zirkoniumoxid auf Dentin

In einer weiteren Untersuchung wurden Zylinder aus Zirkoniumoxid (IPS e.max
ZirCAD) sowie Nichtedelmetall (d.sign 30) auf humanem Dentin befestigt [4]. Die
Zylinder wurden sandgestrahlt (Al203/50 ym/15 psi) und anschliessend ohne Primer
mit selbstadhasiven Befestigungszementen auf geschliffenem Dentin befestigt. Die
Scherhaftung wurde nach 24 Stunden bei 37°C Selbsthartung gemessen.

18

Scherhaftung auf Zirkoniumoxid / Nichtedelmetall

Selbsthartung

16

14
12
10

Scherhaftung [MPa]

o N b~ O ©

u Zirkoniumoxid

Nichtedelmetall

a

SpeedCEM Plus

Rely X Unicem 2 Maxcem Elite

Abb. 14: Scherhaftung nach selbsthéartender (SC) Befestigung von Zylindern aus Zirkoniumoxid
und Nichtedelmetall auf Dentin. S. Singhal, Universitat Buffalo, USA, 2015 [4]

SpeedCEM Plus zeigt mit beiden getesteten Restaurationsmaterialien sehr hohe

Haftwerte.
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3.1.3.4 Haftung auf unterschiedlichen Restaurationsmaterialien

In einer weiteren vergleichbaren Untersuchung wurden Tetric EvoCeram Zylinder auf
unterschiedlichen Substraten mit SpeedCEM Plus befestigt. Auf Zirkoniumoxid und
Titan wurden ohne Primer vergleichbar hohe Haftwerte erreicht wie auf Lithium-
Disilikat Keramik mit Monobond Plus.

Haftung auf Restaurationsmaterialien

35
30 ® Dentin
— 25 . . .
g I { [ m Zirkoniumoxid
% 20
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= 15
= o
% 10 Lithium-Disilikat
3 (mit Monobond
5 - Plus)
0 i

SpeedCEM Plus Rely X Unicem 2 Maxcem Elite

Abb. 15: Scherhaftung von SpeedCEM Plus auf verschiedenen Restaurationsmaterialien und
Dentin. S. Singhal, Universitat Buffalo, USA, 2015 [5]

Fazit:

In allen gezeigten Studien erreichte SpeedCEM Plus sehr hohe Haftwerte auf
Zirkoniumoxid und Nichtedelmetallen sowohl dualhartend als auch rein selbsthartend
— und das ohne die Verwendung zusatzlicher Primer.

3.1.4 Haftung auf Lithium-Disilikat Keramik

Lithium-Disilikat-Glaskeramiken, wie IPS e.max Press oder IPS e.max CAD, werden
vor der Befestigung mit SpeedCEM Plus geétzt und silanisiert. FUr das Silanisieren
eignet sich Monobond Etch & Prime oder Monobond Plus.
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3.1.4.1 Vergleich von Selbsthartung und Lichthartung

Lithium-Disilikat Prufkorper (IPS e.max CAD) wurden mit Ceramic Etching Gel geatzt
und anschliessend mit Monobond Plus geméss Gebrauchsinformation behandelt.
Dann wurde ein  Composite-Zylinder mit den zu untersuchenden
Befestigungsmaterialien aufgeklebt. Ein Teil der Proben wurde rein selbsthéartend
ausgehartet, der andere Teil zusatzlich belichtet. Die Bestimmung der Scherhaftung
erfolgte nach 24h Lagerung in Wasser bzw. nach zuséatzlichen 10.000
Temperaturwechseln zwischen 5 und 55°C (10kTC).

Haftung auf Lithium-Disilikat Keramik
Lichthartung / Selbsthartung
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SpeedCEM Plus | RelyX Unicem 2 | SpeedCEM Plus RelyX Unicem 2
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Abb. 16: Scherhaftung verschiedener selbstadhasiver Compositezemente auf Lithium-Disilikat
(LSy) Glaskeramik (IPS e.max Press). Vergleich von reiner Selbsthéartung (self-cure, SC) und
Lichth&rtung (dual-cure, DC). F&E Ivoclar Vivadent AG, FL, 2014-2015.

Auf Lithium-Disilikat Glaskeramik sind die Haftwerte der verschiedenen Systeme in
etwa gleich. Das zeigt auch, dass der Haftvermittler Monobond Plus die Haftwirkung
in diesem Fall erzeugt. Die Lithium-Disilikat Glaskeramik ist bis zu max. 3mm
transparent genug, um Licht fur die Aushartung durchzulassen. Deshalb konnten
Haftwerte sowohl rein selbsthartend und mit zusatzlicher Lichth&rtung bestimmt
werden.
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3.1.4.2 Haftung auf Lithium-Disilikat und Zirkoniumoxid Keramik

Die Haftung von SpeedCEM Plus auf Zirkoniumoxid Keramik sowie auf Lithium-
Disilikat-Glaskeramik (IPS e.max CAD) wurde auch an der Universitat Okyama, Japan
untersucht. Die IPS e.max CAD Oberflachen wurden mit Monobond Plus silanisiert.

Haftung auf Lithium-Disilikat und Zirkoniumoxid Keramik

H initial
24h

Scherhaftung [MPa]

IPS e.max CAD ZrO2

Abb. 17: Scherhaftung auf Glaskeramik (IPS e.max CAD, in Kombination mit Monobond Plus)
und auf Zirkoniumoxid (ZrO2). M. Irie, Japan, 2016

SpeedCEM Plus erreicht auf Lithium-Disilikat Keramik nach Silanisierung wie auch auf
Zirkoniumoxid (ohne Primer) eine hohe Haftung.
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3.2 Biegefestigkeit

Ausgehartete Composite zeigen eine viel hohere Festigkeit als anorganische
Zemente. Sie unterstitzen damit die Stabilitat und die Haltbarkeit der Restauration.
Ein Mass der Festigkeit ist die Biegefestigkeit. Bei Compositen hangt die
Biegefestigkeit von der Zusammensetzung und der Vernetzungsdichte ab.

Biegefestigkeit von Composite-Zementen
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Abb. 18: Biegefestigkeit von dualgeharteten Befestigungsmaterialien sofort gemessen bzw.
nach einem Tag Wasserlagerung bei 37 °C. M. Irie, Japan, 2014-2015

Durch Nachhértung erhoht sich nach 24 Stunden bei 37 °C die Biegefestigkeit.
Allerdings erreicht SpeedCEM Plus bereits wenige Minuten nach der Applikation eine
Biegefestigkeit tiber 50MPa.
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3.3 Wasseraufnahme und Wasserloslichkeit

Konventionelle Zemente sind eher hydrophil und besitzen auch nach der Aushartung
wasserlosliche Komponenten. Dagegen sind Befestigungscomposites in Wasser nicht
l6slich. Selbstadhasive Compositezemente basieren wie dentale Fillungscomposite
auf organischen Monomeren. Sie muissen aber hydrophil genug sein um die
Dentinoberflache gut zu benetzen. Daher besteht das Risiko, dass Wasser diese
Materialien entweder anldst oder quellen I&asst.

Die Wasseraufnahme eines Composites ist mit einer Volumenvergrésserung
verbunden. Diese Expansion kann im schlimmsten Fall die Zerstérung der
Restauration oder eine Schadigung des Zahnes verursachen. Ausserdem kann
Wasseraufnahme die Festigkeit des Composites verringern.

Wasseraufnahme und Wasserloslichkeit wahrend 7 Tagen wurden gemass 1ISO4049
gemessen.

Wasseraufnahme und Wasserloslichkeit

[hg/mm3]

Wasseraufnahme Wasserloslichkeit

Abb. 19: Wasseraufnahme und Wasserldslichkeit von SpeedCEM Plus nach 7 Tagen
Wasserlagerung. F&E Ivoclar Vivadent AG, FL, 2014

Auch wenn SpeedCEM Plus als selbstadhasiver Compositezement nicht unter die
Norm I1SO 4049 fallt, bleibt es unter der in der Norm geforderten Grenzwerte von
50 pg/mms3.Wasseraufnahme. bzw 7.5 pg/mm3.Wasserloslichkeit.
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3.4 Rontgenopazitat

Die Rontgenopazitat dentaler Materialien ermdglicht es, zahnfarbene Restaurationen
von natirlichen Zahnen oder Karies auf Rontgenaufnahmen zu unterschieden. Die
Rontgenopazitdt eines Materials wird gemass ISO 4049 im Vergleich zur
Rontgenopazitat von Aluminium bestimmt. Durch die spezielle Fullerkomposition
verfigt SpeedCEM Plus Uber eine sehr hohe Réntgenopazitat, die deutlich héher ist
als die von Dentin (ca. 100%) und Schmelz (ca. 210%) [6]. Daher lasst sich SpeedCEM
Plus auf Rontgenaufnahmen sehr gut von der natirlichen Zahnsubstanz
unterscheiden.

Rontgenopazitat
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Plus Universal Cement Plus Unicem 2 LinkAce
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Abb. 20: Rontgenopazitat von Befestigungsmaterialien. F&E Ivoclar Vivadent AG, FL, 2015

35 Zusammenfassung

Die erhaltenen physikalischen Daten und Haftwerte zeigen, dass SpeedCEM Plus im
Vergleich zu bereits auf dem Markt etablierten selbstadhéasiven Compositezementen
gleiche bis bessere Werte aufweist.
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4. Klinische Studien

4.1.1 Klinische Untersuchung von SpeedCEM Plus zur Eingliederung von
Zirkoniumoxid- und Lithium-Disilikat Restaurationen: Ein-Jahres-
Ergebnisse

In einer von The Dental Advisor durchgefuhrten Studie wurden 117 Restaurationen
(101 Kronen, 16 Briicken) aus Zirkoniumoxid- (73) bzw. Lithium-Disilikat Keramik (44)
mit SpeedCEM Plus auf Molaren und Pramolaren bei 93 Patienten eingegliedert.
Zirkoniumoxid Restaurationen wurden sandgestrahlt, Lithium-Disilikat Restaurationen
wurden mit Flusssaure (5%) geatzt. Alle Restaurationen wurden mit Ivoclean gereinigt
und mit Monobond Plus vorbehandelt. Bei der Eingliederung wurden die Uberschiisse
vor der Entfernung kurz belichtet. Nach der Uberschussentfernung wurden die
Restaurationen in der Vierteltechnik belichtet.

Ein Jahr nach der Eingliederung wurden Retention, postoperative Sensitivitat, Asthetik
und Randverfarbung aller 117 Restaurationen bewertet.

Ergebnisse:

In der Kategorie Asthetik wurde SpeedCEM Plus als hervorragend bewertet, die
Asthetik der Restaurationen wurde durch den Zement nicht negativ beeinflusst. Bei
transluzenten IPS e.max CAD Restaurationen war transparentes SpeedCEM Plus
unsichtbar.

Keine der Restaurationen zeigte Randverfarbung im Beobachtungszeitraum von
einem Jahr.

Acht von 93 Patienten entwickelten postoperative Empfindlichkeiten. Bei 2 Patienten
waren die Symptome mild und vortbergehend ohne weitere Behandlung. Drei
Patienten hatten moderate Beschwerden, die mehr als vier Wochen anhielten. In
einem Fall wurde durch okklusale Anpassung Linderung erreicht. Drei Patienten hatten
starke Beschwerden. Bei zwei Z&hnen, bei denen die Beschwerden allerdings nicht
durch das Befestigungsmaterial verursacht wurden, musste eine Wurzelbehandlung
durchgefuhrt werden. In einem Fall von starken Beschwerden I6ste sich die Krone.

Schlussfolgerung / Fazit:

SpeedCEM Plus ist einfach in der klinischen Anwendung und erreichte hervorragende
Bewertungen beziiglich Asthetik, Randverfarbung und Farbstabilitat. Die klinische
Performance von SpeedCEM Plus wurde mit 98% bewertet.
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5. Biokompatibilitat

Medizinprodukte unterliegen sehr strengen Anforderungen, die dem Schutz der
Patienten und Anwender vor moglichen biologischen Risiken dienen. Die ISO Norm
10993 ,Biologische Beurteilung von Medizinprodukten® gibt vor, wie die biologische
Sicherheit eines Medizinprodukts zu evaluieren ist. Des Weiteren muissen
medizinische Dentalprodukte die Anforderungen der I1ISO 7405 ,Beurteilung der
Biokompatibilitat von in der Zahnheilkunde verwendeten Medizinprodukten* erfillen.
Die Biokompatibilititt von SpeedCEM Plus wurde gemass diesen Richtlinien
untersucht. Einige Untersuchungen wurden mit SpeedCEM durchgefthrt, das in der
Zusammensetzung aquivalent ist, die Ergebnisse dieser Untersuchungen sind daher
auch auf SpeedCEM Plus ubertragbar.

5.1.1 Zytotoxizitat

Zytotoxizitdt ist die Zell-schadigende Wirkung einer Substanz oder eines
Substanzgemisches. Im sogenannten XTT-Zytotoxizitatstest wird in Zellkultur
untersucht, ob eine Substanz Zelltod oder Hemmung der Zellvermehrung ausldst. Der
XTTso-Wert ist dabei die Konzentration einer Substanz, die die Zellzahl auf die Halfte
reduziert. Je geringer der XTTso-Wert, desto Zell-schadigender ist eine Substanz.
SpeedCEM Plus wird kurz nach der Anwendung polymerisiert, dabei reagieren
potentiell zytotoxische Monomere und werden immobilisiert. Extrakte von
ausgehartetem SpeedCEM zeigten keine zytotoxische Wirkung (1).

5.1.2 Sensibilisierung

Wie alle Compositematerialien enthalt auch SpeedCEM Plus Methacrylate und
Acrylat-Derivate. Diese Materialien kénnen eine Sensibilisierung bewirken, die zu
allergischer Kontaktdermatitis fuhren kann. Allergische Reaktionen bei Patienten sind
ausserst selten, kommen jedoch haufiger bei klinischem Personal vor, das taglich mit
unausgeharteten Composites in Kontakt kommt [7-13]. Diese Reaktionen kdnnen
durch saubere Arbeitsbedingungen und das Vermeiden des Kontakts von
ungehartetem Material mit der Haut reduziert werden [7; 8]. Herkdmmlich verwendete
Handschuhe aus Latex oder Vinyl bieten keinen ausreichenden Schutz gegen den
sensibilisierenden Effekt solcher Stoffe.

Die Verwendung von SpeedCEM Plus sollte bei Patienten mit nachgewiesener Allergie
gegen Methacrylate vermieden werden.

5.1.3 Genotoxizitat

Genotoxizitat ist die Gen-schadigende Wirkung einer Substanz oder eines
Substanzgemisches. Anhand verschiedener Tests kann das mutagene Potential einer
Substanz bestimmt werden. Das ausgehartete SpeedCEM zeigte kein genotoxisches
oder mutagenes Potential im Ames-Test (Salmonella typhimurium and Escherichia coli
reverse mutation assay) auf. Aus diesem Grund wird SpeedCEM als nicht genotoxisch
eingestuft (2).

Wissenschaftliche Dokumentation von SpeedCEM Plus Seite 26 von 29



5.1.4 Haut-Irritation

Um das Epithel-reizende Potential von SpeedCEM zu untersuchen, wurden Extrakte
von polymerisiertem SpeedCEM in vitro auf humanen Hautmodellen (EPISKIN)
untersucht. Die Extrakte zeigten keinerlei Reizwirkung auf die Haut (3), daher kann
davon ausgegangen werden, dass auch SpeedCEM Plus nicht reizend ist.

5.1.5 Zusammenfassung

Die Ergebnisse der Biokompatibilitatsuntersuchungen kénnen wie folgt
zusammengefasst werden:

e Nach der Polymerisation sind die Monomere innerhalb des Polymer-Netzwerks
von SpeedCEM Plus immobilisiert, Extrakte zeigten keine Zytotoxizitat.

e Vor allem im ungehéarteten Zustand kann SpeedCEM Plus zu einer
Sensibilisierung auf Methacrylate fuhren. Dies ist typisch fur alle Methacrylat-
basierte Dentalmaterialien.

e Nach den vorliegenden Daten ist SpeedCEM Plus nicht genotoxisch.

e Nach den vorliegenden Daten sind Extrakte von SpeedCEM nicht reizend.

Auf Basis der toxikologischen Beurteilung und der weltweiten langjahrigen klinischen
Verwendung ahnlicher Materialien kann zusammenfassend gesagt werden, dass die
Vorteile des Endprodukts mogliche Risiken Uberwiegen.

5.1.6 Referenzen zur Biokompatibilitat
(1) Heppenheimer A. Cytotoxicity assay in vitro: Evaluation of materials for
medical devices (XTT-Test). harlan Report No. 1250803. March 20, 2009.
(2) Sokolowski A. Salmonella typhimurium and Escherichia coli reverse mutation
assay. harlan Report No. 1250806. June 02, 2009.
(3) Heppenheimer A. In vitro skin irritation test: Human skin model test with an
extract. harlan Report No. 1253901. April 06, 2009.
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Garantie betreffend Brauchbarkeit oder Eignung (ohne Einschrankung) fur einen bestimmten Zweck.
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verbundene Partei, kénnen fir etwaige direkte, indirekte, mittelbare oder spezifische Schaden (inklusive
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oder Kosten, welche aus dem Beschaffen von vergleichbaren Informationen entstehen) noch fur ponale
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