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1. Einleitung

Anfang der 90’er Jahre des letzten Jahrhunderts, ertffnete die Adhasivtechnik neue
Perspektiven in der Zahnmedizin. Seit Restaurationsmaterialien an Restzahnsubstanz geklebt
werden kénnen, missen keine mechanischen Retentionen prépariert werden (Leinfelder, 1996).
Dies erlaubt gesunde Zahnhartsubstanz zu erhalten. Die Produkte der ersten Stunde, wie zum
Beispiel Syntac, z&hlen heute noch zu den klinisch erfolgreichsten Adhasivsystemen
(Folwaczny et al., 2000; Mazer et al., 1994; Probster et al., 1996). Der klinische Erfolg dieser
Mehrflaschenadhéasive lasst sich dadurch erklaren, dass Sie den unterschiedlichen
Bondingsubstraten Schmelz und Dentin optimal Rechnung tragen. Rufen wir uns daftur kurz die
Herausforderung an Dentinadhasive in Erinnerung:

- Um im Schmelz ein Atzmuster und im Dentin Tubuli und Kollagen freizulegen, muss
Hydroxylapatit weggeatzt werden. Dies bendtigt eine Saure in wassriger Losung

- Geatzter Schmelz kann getrocknet werden. Darum kann er direkt von einem
hydrophoben Bonding benetzt werden

- Konditioniertes Dentin ist hydrophil und feucht. Daher muss ein Verbund zwischen
einem hydrophilen Substrat und einem hydrophoben Compositematerial erreicht
werden.

Fir den Chemiker ist es darum einfacher, ein Produkt zu entwickeln, das mit mehreren
nacheinander aufgetragenen Komponenten, den Verbund zwischen Zahn und Composite
herstellt, als nur mit einer oder zwei Komponenten. Dies ist in Tabelle 1 dargestellt, wo die
Aufteilung der ,Aufgaben“ der einzelnen Komponenten von einem Mehrflaschen Bonding
System (Syntac) einem Einflaschen Total Etch Adhasiv (Excite) dargestellt ist. Dennoch wurden
seither Adhasive mit weniger Flaschen und Anwendungsschritten entwickelt. Der Hintergrund
dieser Entwicklungen war der Wunsch der Zahnéarzte nach:

- Weniger Komponenten
- Weniger Arbeitsschritten
- Schnellere Verarbeitung

Die Entwicklung zu Bonding Systemen mit weniger Flaschen ist in zwei Richtungen gegangen.
Bei vielen Produkten wurde die Funktion des Benetzens und Bondens in einer Flasche
vereinigt. Diese so genannten Einflaschen-Adhasive werden mit Totalatztechnik verarbeitet.
Leider ist die ,einfachere” Verarbeitung von weniger Komponenten nicht so einfach. Im
folgenden sind nur einige wenige Fehler aufgelistet, die bei Einflaschenadhasiven méglich sind.

- Dentin kann zu tief geatzt werden. Dann wird freigelegtes Kollagen nicht auf die
gesamte Demineralisationstiefe mit Adhasiv infiltriert.

- Dentin kann zu stark getrocknet werden. Dann kollabiert freigelegtes Kollagen, was die
Penetration des Adhasivs in die Dentintubuli und das Kollagennetzwerk behindert.

- Wird das Dentin zu nass belassen, dann wird das Adhasiv zu stark mit Wasser verdinnt.

- Das Adhasiv kann zu stark verblasen werden. Dann ist die zuriickbleibende Schicht so
diinn, dass sie wegen der Sauerstoffinhibition nicht mehr polymerisiert.

Diese Einflaschenadhasive haben inzwischen den Begriff ,Techniksensivitat® gepragt
(Frankenberger et al., 2000). Wer kennt nicht die Diskussionen, wie feucht feuchtes Dentin sein
muss (Gwinnett, 1992)? Zweifellos konnen diese Einflaschenadhéasive bei optimaler
Verarbeitung ebenso gute Resultate gewdéhrleisten, wie Mehrflaschensysteme. Dennoch
verzeihen die Mehrflaschensysteme Anwendungsfehler besser als Einflaschenadhasive.
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Darum wird inzwischen viel Hoffnung in Adhasive gesteckt, wo Dentin nicht mehr mit
Phosphorsaure geatzt werden muss.

Beim zweiten Weg, die Anzahl Flaschen zu reduzieren, wurde das Konditionieren und das
Benetzen in so genannten selbstatzenden Primers zusammengefasst. Dies ist auch bei
unserem neuen Produkt AdhesSE realisiert worden.

Arbeitsschritt Aufgabe des Arbeitsschrittes Syntac Excite AdheSE
Schmelz Freilegen des retentiven
Konditionieren | Schmelzatzmusters H3PO. HaPO.
Dentin Freilegen von Kollagennetzwerk . AdheSE
Konditionieren | und Dentintubuli Syntac Primer 155 HyPO, Primer
Uberbriickung von hydrophil Syntac

Benetzen nach hydrophob Adhesive ,

Excite AdhoSE
Bonden Verbund zum Composite Heliobond ©;

Bonding

1.1 Etwas Grundséatzliches zu Primern

Dentin hat einen Wassergehalt von etwa 25 Vol.% (Schroeder, 1991) und ist damit sowohl
feucht wie auch hydrophil. Ein Primer muss darum hydrophile polymerisierbare Komponenten
enthalten, die dieses Substrat optimal benetzen. Selbstatzende Primer missen einen tiefen pH
haben und auch geniigend Séure enthalten, um sowohl die Schmierschicht wie auch Schmelz-
und Dentinmineral oberflachlich aufzulésen.

Zugleich mussen die Monomere des Primers zusammen mit dem Bonding polymerisieren
kénnen, und dadurch das freigelegte Dentinkollagen mit einer festen Kunststoffschicht zu
durchsetzen. Diese Funktion kann nur optimal erfullt werden, wenn der Primer zusétzlich ein
vernetzendes Monomer enthalt, das so hydrophil ist, dass es in Wasser l6slich ist, aber doch so
hydrophob, damit es sich auch mit dem hydrophoberen Bonding verbindet.

1.2 Herausforderung fir den Chemiker

Die Entwicklung selbstéatzender Primer stellt Chemiker vor ein grof3es Problem grundsétzlicher
Natur. Um die Schmierschicht aufzulésen, das retentive Schmelzmuster und Dentinkollagen
freizulegen, muss Hydroxylapatit weggeatzt werden. Dies bedarf einer starken Saure in
wassriger Losung. Unter solchen chemischen Bedingungen sind die meisten Monomere
instabil. Besonders Phosphorséaureester- und Methacrylsdureesterverbindungen koénnen bei
saurem pH in wassriger Lésung hydrolysiert werden (Moszner et al., 2001).

Die meisten Hersteller von selbstatzenden Adhdasiven, sind dieser Herausforderung auf zwei
Arten aus dem Weg gegangen.

- Die Sauremonomere des Primers und das Wasser werden erst vor der Anwendung
gemischt.

- Das Produkt muss im Kihlschrank gelagert werden, was die Hydrolyse verlangsamt.

Daraus wird ersichtlich, dass dieses Problem nur grundsatzlich gelost werden kann, wenn
Adhasivmonomere eingesetzt werden, die auch bei stark saurem pH-Wert hydrolysestabil sind.
Nur damit kann dem zahnérztlichen Personal das Mischen von zwei Komponenten erspart
werden und gewéhrleistet werden, dass das Produkt auf dem Weg vom Hersteller zum Kunden
nicht durch unsachgemaRen Transport oder Lagerung seine Qualitat verliert.
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1.3 Hydrolysestabile Monomere von Ivoclar Vivadent

Die meisten Hersteller verwenden als Sauremonomer in ihren Adhasiven so genannte
Phosphorsaureesterverbindungen. Der Nachteil dieser Verbindungen ist jedoch, dass die C-O-
P Bindung nicht hydrolysestabil ist (Abb. 1). Ivoclar Vivadent einwickelt und patentiert seit
einiger Zeit hydrolysestabile Monomere. Als Sduremonomer kam im Einflaschenadhasiv Excite
erstmals eine Phosphonséaureverbindung zum Einsatz. Diese Verbindung ist wesentlich stabiler,
weil das Phosphoratom direkt an ein Kohlenstoffatom gebunden wird (C-P) (Abb. 1).

o O\P OH H20 Mischung von Produkten:
I _— u. a.: Phosphorséure, HEMA,
0] Methacrylséure

Phosphat
(hydrolytisch unstabil)

Phosphonat
(hydrolysestabil)

Abbildung 1: Strukturformel von Phosphonsaureacrylat (Haftmonomer in Excite) im Vergleich
zu Phosphorsaureester-Verbindungen. Die hydrolysierbare Bindung bei den
Phosphaten ist markiert.

Bei meisten in dentalen Kunststoffmaterialien eingesetzten Dimethacrylaten ist die
Methacrylgruppe mittels einer Esterverbindung an den Rest des Molekils gebunden. Diese
Verbindung ist ebenfalls nicht hydrolysestabil. Werden solche Monomere in stark Sauren
Primern eingesetzt, dann zersetzen sie sich langsam unter Methacrylsaurefreisetzung (Abb. 2).

Wasser (stark sauer oder basisch) b
/#O\/X N = H O._-x-~_-OH
) (Hydrolyse) 0
und
Ester
Methacrylsaure
) )
Wasser (stark sauer oder basisch
o N X N ( ).
H H — keine oder nur sehr langsame
O 0 (Hydrolyse) Reaktion bei Raumtemperatur

Abbildung 2:  Struktur eiﬁgg%onomers, wo die Methacrylatgruppe mittels einer Esterbindung
an das Kohlenwasserstoffgertist angebunden ist und der hydrolysestabilen Bis-
acrylamidverbindung, die im AdheSE Primer eingesetzt wird.
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Darum hat Ivoclar Vivadent die Entwicklung hydrolysestabiler Monomere fir Dentalmaterialien
konsequent fortgesetzt. Das gegenwartige Resultat dieser Entwicklung ist eine Bis-
Acrylamidverbindung (Abb. 2), die sowohl in Wasser wie auch in organischen Losungsmitteln
geldst werden kann. Darum ist sie ideal einsetzbar in einem Primer eines Dentinadhasivs. Dies
ist in Abbildung 3 dargestellt, wo in experimentellen Primer-Rezepturen die Hydrolysestabilitét
von Triethylenglykoldimethacrylat (TEGDMA), Glycerindimethacrylat (GDMA) und dem neuen
Bis-Acrylamid untersucht wurde.

2 ] i 15.0
—e— Bis-Acrylamid
<20 s . 12.5
2 T ' ° T
=15 g 100 -
p a 75 —+—TEGDMA
£ > 754
< 10 1 = —=— GDMA
2 s 50
3 5- 8
25
0 ‘ ‘ ‘ 0.0 ; | ;
0 4 8 12 16 0 a 8 12 16
Zeit (Wochen) Zeit (Wochen)

Abbildung 3:  Zwei experimentelle selbstatzende Primer wurden hergestellt. Rezeptur A
enthalt 40% Phosphonsaureacrylat, 20% Bis-Acrylamid und 40% Wasser.
Rezeptur B enthalt 30% Phosphonsaureacrylat, 15% Triethylenglycol-
dimethacrylat (TEGDMA), 5% Glycerin-dimethacrylat, Hydroxyethylmethacrylat
und Wasser. Die Primer wurden bei Raumtempartur (23°C) gelagert). Der
Gehalt an Dimethacrylaten wurde am Anfang und nach 4, 8, 12 und 16 Wochen
gemessen.

Untersuchung: F&E Ivoclar Vivadent, Schaan, Liechtenstein

Diese Untersuchung zeigt, dass bei Raumtemparatur die Bis-Acrylamidverbindung, die im
AdheSE Primer eingesetzt wird, hydrolysestabil ist. Im Gegensatz dazu werden TEGDMA und
GDMA unter diesen Bedingungen schon in 4 Monaten stark hydrolysiert.

1.4 Das Produkt AdheSE

AdheSE ist das neue selbstatzende Adhasiv von Ivoclar Vivadent. Es besteht aus einer Primer-
und einer Bondingkomponente, die nacheinander aufgetragen werden. Danach muss das
Adhasiv mit Licht ausgehartet werden. AdheSE ist indiziert fur direkte lichthartende
Compositerestaurationen.
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2. Technische Daten

Standard — Zusammensetzung

Primer Phosphonsaureacrylat
Bis-Acrylsaureamid
Wasser

Initiatoren und Stabilisatoren

Bonding Dimethacrylate
Hydroxyethylmethacrylat
Hochdisperses Siliciumdioxid

Initiatoren und Stabilisatoren

Physikalische Eigenschaften:

Scherhaftfestigkeit auf Dentin >20 N/mm?
Scherhaftfestigkeit auf Schmelz >20 N/mm2
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3.  Werkstoffkundliche Untersuchungen (in vitro)

In vitro Untersuchungen sind die Basis aller Materialtestungen wahrend der Entwicklungsphase
eines Dentalprodukts. Naturlich kénnen gute in vitro Untersuchungen klinische Erfolge noch
nicht voraussagen. Dennoch sind sie waéahrend der Entwicklungsphase das wichtigste
Instrument, um Rezepturen zu testen und zu optimieren. Es versteht sich von selbst, dass auch
erst ein Adhasiv, das in vitro gute Leistungen erbringt, klinisch im Menschen getestet werden
kann.

Bei der Entwicklung von dentalen Adh&siven ist in erster Linie wie bei allen Klebstoffen die
Haftfestigkeit von grosser Bedeutung. Mit erfolgreichen Rezepturen werden danach mit
extrahierten Zahnen Randuntersuchungen durchgefihrt

3.1 In vitro Abklarung der optimalen Verarbeitung

Fur den Erfolg des Verbunds zwischen Zahnhartsubstanz und einem Restaurationsmaterial ist
nicht nur die Chemie des Adhasivs, sondern auch eine fachgerechte Anwendung durch den
Zahnarzt erforderlich. Darum muss ein Hersteller in der Verarbeitungsanleitung genau angeben,
wie das Produkt verarbeitet werden muss, um ein optimales Ergebnis zu erzielen. Da bei
selbstatzenden Adhasiven Schmelz nicht mit Phosphorséure konditioniert wird, ist eine korrekte
Anwendung des Primers sehr wichtig, damit ein retentives Atzmuster erreicht wird. Darum
wurden unterschiedliche Anwendungsarten des Primers untersucht.

Abbildung 4:

40 _]:_
s %1 + {‘ *F Scherhaftfestigkeiten und Randqualitat wurden
g als Funktion der Anwendungsprozedur von
B 20 AdheSE Primer und Adhese Bonding
5 untersucht.
(%]

0 ‘ ‘ ‘ ‘ Scherhaftfestigkeiten wurden nach 24 h

Os Primer, 15s Primer, 15s Primer, 15s Primer, 45s Primer, WaSSErlagerUng bei 37°C gemessen.
15s inactiv, 0s Bonding 15s inactiv, 15s inactiv, 0s Bonding
Os Bonding 15s Bonding 0Os Bonding

100

[ ] N
— iT Randqualitaten wurden in Klasse V Kavitaten im
© s = Schmelzrand bestimmt. Dabei wurden die

Fullungen fur 1 Woche bei 37°C in Wasser

80

§ 60 1 — o gelagert. Die Randqualitdt anhand von
S Abdriicken im Elektronenmikroskop bestimmt
% L (vor Belastung). Nachdem die restaurierten
g 40 Zahne 640000 x okklusal belastet wurden und
% B vor Belastung 1'500 Temparaturwechselzyklen zwischen 5
g 20 [ nach Belastung und 55°C ausgesetzt wurden, wurde die
* Randqualitat erneut anhand von Abdricken
0 NS 5 e P P PR bestimmt (nach Belastung).

15 s Primer 15s Primer 15s Primer 45 s Primer
0 s Bonding 20 s Bonding 15sinaktiv 10 s Bonding
10 s Bonding
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In Abbildung 4 sind Scherhaftfestigkeitswerte und Randqualitaten im Schmelz dargestellt als
Funktion der Primer und Bondinganwendung. Folgende Varianten wurden untersucht.

1. AdheSE Primer so schnell wie mdglich auftragen (0s Primer), warten (inaktiv), AdheSE
Bonding so schnell wie mdglich (0s Bonding) und sofort lichtharten.

AdheSE Primer 15 s einreiben (15 s Primer) und Bonding auftragen und lichtharten.
AdheSE Primer 15 s einreiben, 15 s warten und Bonding auftragen und lichthéarten.
AdheSE Primer 45 s einreiben, Bonding auftragen und lichtharten.

Die Scherhaftfestigkeitsuntersuchungen und die Randanalysen zeigen, dass aktives Einreiben
des Primers fir 15 Sekunden und eine totale Einwirkzeit des Primers von 30 s erforderlich ist,
um optimale Haftwerte und Randqualitédten zu erreichen. Langeres Einreiben des Primers kann
die Leistung sogar noch etwas verbessern. Hingegen ist kein signifikanter Unterschied
feststellbar, wenn das Bonding nach dem Auftragen sofort gehartet wird, oder zuerst noch 10
gewartet wird.

3.2 Scherhaftfestigkeiten

Grundsatzlich kommen zwei Testprinzipien bei Haftprifungen in Einsatz. Bei der
Scherhaftfestigkeit wird ein Compositeprifkorper, der mit dem zu testenden Adhasiv auf ein
Substrat geklebt worden ist, parallel zur Klebeflache abgeschert. Bei der Zughaftfestigkeit
erfolgt die Belastung rechtwinklig zur Klebeflache. Mit AdheSE wurden an vielen
Forschungszentren Haftfestigkeitsuntersuchungen durchgefiihrt. Die Daten sind im Folgenden
dargestellt

35 20
3 g
g 30 2 15 |
= T T %
= 25 c
= T
5 20 _} 7 10
D £
£ 15 : .
£ 10 4 £
[} 2]
S 5 0 ‘ ;
@ < @ Q> < Q )
0 ‘ ‘ ‘ ‘ g@% 0(,\\ o Q\\e (\@ o )N szoQ
AdheSE  Excite Single Optibond ClearFil v Q\)Q O\@Q} 5\&9 ®®° &Q"
Bond  SP SE o & €

Scherhaftfestigkeit auf Dentin im Vergleich zu Scherhaftfestigkeit in einem ,Battle of the Bond“-
Mitbewerberprodukten. Test, wo 55 praktizierende Zahnarzte 400

Untersucher: Prof. Dr. Powers, University of Prufkorper angefertigt haben.

Texas, USA Untersucher: Prof. Dr. Degrange, Universitat Paris,
Frankreich
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60 40

30

@ Schmelz

m Dentin

Scherhaftfestigkeit (MPa)
IAIEN
o o

10 ~

Scherhaftfestigkeit (MPa)

N AdheSE  Clearfil SE  Prompt-L-
Bond Pop

Haftwerte unmittelbar nach Herstellung des Scherhaftwerte auf Schmelz und Dentin

Prufkorpers und Haftung nach 24 h. .
Untersuchung: Prof. Dr. K.-J. Reinhardt,

Untersucher: Prof. Dr. Carlos Munoz, Loma Universitat Miinster, Deutschland.

Linda Universitat, USA

3.3  Zughaftfestigkeiten

Neben Scherhaftfestigkeiten kommen inzwischen vermehrt auch Zughaftfestigkeits-
untersuchungen zu Einsatz, um dentale Adh&sive zu testen. Viele Autoren verwenden dafir so
genannte Mikrozughaftfestigkeitstests.

OptiBond FL R I
Prime & Bond NT E'—E
Clearfil SE Bond B—II—E
ABF % Dentin
Xeno-Bond @
Reactmer (Z100) B—:El—a
Reactmer (Paste) = 4 e
AQ-Bond B—E—B
AdheSE Z100 —f ¢ =
AdheSE Tetric Ceram e —

Excite Tetric Ceram ¢ o

]

1
0 20 40 60 80 100

Mpa, min -[ lower quartile - median - upper quartile ]- max
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OptiBond FL | B—Il—a
Prime & Bond NT | = & |—=
Clearfil SE Bond | o ¢
ABF s=— ¢ |-
Xeno-Bond | {Eﬂ
Reactmer (Z100) | P 4= Enamel
Reactmer (Paste) | L X
AQ-Bond s{$ §

AdhesEzioo | L ¢ s
AdheSE Tetric Ceram | = ¢ }-=
Excite Tetric Ceram - E*II—E | - '

T — T T T T T ]
0 20 40 60 80 100

Mpa, min -[ lower quartile - median - upper quartile J- max

Mikrozughaftfestigkeiten von AdheSE im Vergleich zu Mitbewerberprodukten. Wenn nicht
anders vermerkt, dann wurde Z 100 als Composite verwendet. Daten von Mitbewerbern sind
unter identischen Bedingungen getestet worden. Quelle: De Munck J. et al., Microtensile bond
strengths of one- and two-step self-etch adhesives to bur-cut enamel and dentin. American
Journal of Dentistry, in press.

Untersuchung: Prof. Dr. Bart van Meerbeek, Katholische Universitéat Leuven, Belgien.

3.4 Randqualitat

3.4.1 Randdichtigkeitsuntersuchungen

Mit Randdichtigkeitsuntersuchungen wird versucht, im Labor die Qualitdt von Fullungen zu
ermitteln, wie sie auch bei klinischer Anwendung erreicht werden kénnten. Dazu werden in
extrahierten Zahnen entweder Klasse V oder Klasse Il Restaurationen eingebracht. Danach
wird anhand von Abdriicken die Randqualitat untersucht. Zusétzlich kénnen dann die Proben
Temperaturwechselbelastungen ausgesetzt werden. Durch zyklische mechanische Belastung
kann auch die Kaufunktion simuliert werden.
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100
90 -
80
70
60
50 -
40
30
20 -
10

ovor TW
®m nach TW

Perfekter Dentinrand (%)

AdheSE/InTen-S AdheSE/Tetric AdheSE/Tetric AdheSE/Tetric
Klasse V Ceram Klasse V Ceram Keilf. Def. Ceram Erosion

100

l__.

80

60

@vor TW
W nach TW

40

20

Perfekter Schmelzrand (%)

AdheSE/InTen-S AdheSE/Tetric Ceram AdheSE/Tetric Ceram AdheSE/Tetric Ceram-
Klasse V Klasse V Keilf. Def. Erosion

Kinstliche Klasse V Defekte wurde mit AdheSE und entweder mit InTen-S oder Tetric Ceram
versorgt. Durch die Praparation des Defekts wurde gewahrleistet, dass sowohl Dentin wie auch
Schmelz mit einem Diamantbohrer bearbeitet wurde. In einer weiteren Testgruppe wurden
extrahierte Zahne verwendet, die natirliche keilféormige Defekte aufwiesen. In der vierten
Gruppe wurden zervikale Erosionen ohne weitere Praparation mit Tetric Ceram versorgt.
Keilférmige Defekte und Erosionen wurden nicht mechanisch prépariert sondern lediglich mit
einer Polierpaste gereinigt, um Plague und Pellikelschichten zu entfernen. Die Resultate zeigen,
dass bei allen Testgruppen vor Temperaturwechselbelastung (TW) sowohl im Dentin wie auch
im Schmelz ausgezeichnete Randqualitdten erreicht wurden. In den Klasse V-Kavitaten flihrte
die Temperaturwechselbelastung von 2000 Zyklen zwischen 5 und 55°C zu keiner signifikanten
Verschlechterung der Randqualitat. Lediglich bei keilférmigen Defekten und Erosionen wurde
eine leichte Verschlechterung der Randqualitat nach Temperaturwechselbelastung festgestellt.

Untersuchung: Dr. Uwe Blunck, Charité, Berlin, Deutschland.

3.4.2. REM-Bilder

Die Randqualitat zwischen Zahnhartsubstanz und einem Komposit, das mit AdheSE befestigt
wurde l&sst sich auch mit REM-Bildern dokumentieren. Klasse IV — Kavitaten wurden mit dem
Fullungskomposit Artemis behandelt, wobei AdheSe als Adhésiv diente. Bei den folgenden
Photographien kann man erkennen, dass sich die perfekte Grenzflache zwischen Dentin und
Komposit auch nach 1'200'000 Zyklen in der Kaumaschine und nachfolgend 3000
Thermozyklen zwischen 5 und 50°C nicht wesentlich verschlechtert.
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’

F——— 50um

(AdheSE & FZ Composite) before loading

in dentin: Excellent marginal adaptation. (AdheSE & FZ Composite) after loading in dentin:

Almost perfect marginal adaptation.

Untersuchung: Prof. I. Krejci, Universitat Genf, Schweiz

3.5 Morphologische Untersuchungen

Morphologische Untersuchungen stellen die Strukturen beim Ubergang von Zahnhartsubstanz
zum Restaurationsmaterial dar. Im Folgenden sind elektronenmikroskopische Abbildungen
dargestellt, die bei Untersuchungen mit AdheSE erhalten wurden.

Schmelzatzmuster

201 - 1
Selfetch I[VOCLAR

Clearfil SE

Schmelzatzmuster von AdheSE Primer Schmelzatzmuster von Clearfil SE Bond
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i te Enome L

201rm
Excite

Schmelzatzmuster von Prompt-L-Pop Schmelzatzmuster von Total Etch (Excite)

Zur Herstellung von Schmelzhaftung ist erforderlich, dass die Primer sauer genug sind, um das
retentive Prismenmuster des Zahnschmelzes freizulegen. Wie in den obigen Abbildungen
ersichtlich ist, kann AdheSE Primer auf geschliffenem Schmelz ein deutlich sichtbares
Atzmuster erzeugen, obwohl es nicht so ausgepragt ist, wie bei Phosphorsaureatzung (Total
Etch)

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

Kunststofftags

Grossflachiger  Ausschnitt  einer  Klasse V' Ausschnitt von rechts (Balkeneinheit 10 pm).
Restauration mit AdheSE und Tetric Flow Kunststofftags von etwa 20 pm Lange mit
(Balkeneinheit 0.1 mm). AdheSE hat auf der Seitenasten sind sichtbar.

gesamten Restaurationsflache homogene

Kunststofftags ausgebildet.
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Klasse V Restaurationen mit AdheSE und Tetric Flow wurden nach Erhalt einer
Einverstandniserklarung der Patienten in Frontzdhnen angefertigt, die aus parodontalen
Grunden nicht mehr erhalten werden kdnnen. Eine Woche spéter wurden die Zahne extrahiert.
Die Zahnhartsubstanz wurde daraufhin mit Phosphorsaure (36%) und Natriumhypochlorit (2%)
aufgelost. Danach wurde die zurilickbleibende Restauration mit Gold bedampft und im
Elektronenmikroskop untersucht.

Untersuchung: Prof. Dr. Marco Ferrari, Universitat Siena, Italien

4. Klinische Untersuchungen (in vivo)

Mit AdheSE wurden an verschiedenen europaischen und amerikanischen Universitaten
klinische Studien durchgefihrt. Im folgenden sind diese Studien kurz aufgelistet.

4.1 Interne klinische Untersuchung mit AdheSE

Studienleiter: Dr. Arnd Peschke, F & E, Ivoclar Vivadent AG, Benderer Str. 2, 9494
Schaan, Liechtenstein

Ziel: Klinische Daten zur Verwendung von AdheSE fur Kavitaten der Klassen
-1V

Studienaufbau: Klassen | und II: je 15 Seitenzahnfillungen mit Tetric Ceram und 15 mit

Artemis, Klassen Ill und IV: 30 Frontzahnfullungen mit Artemis

Resultat: nach 6 Monaten. AdheSE ist in seiner Handhabung sehr einfach und
erleichtert den klinischen Behandlungsablauf deutlich. Bei keiner der
gelegten Fullungen zeigten sich irgendwelche auf das Material
zurlckzufihrende unerwinschte Nebenwirkungen, wie zum Beispiel
Gingivairritationen.

4.2  Versorgung der Kavitaten der Klassen | und Il mit einem neuen Selfetch-Adhasiv
im  Vergleich zum etablierten, mit Totaletch-Technik anzuwendenden
Dentinadhéasiv Excite in Kombination mit dem Komposit Tetric Ceram Heavy Body

Studienleiter: Prof. Dr. H. G. Schaller, Zentrum fiir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde,
Poliklinik fur Zahnerhaltung und Paradontologie, Grosse Steinstr. 19,
06097 Halle/S

Ziel: Feststellung der Eignung von AdheSE in Kombination mit dem Komposit
Tetric Ceram HB zur Versorgung okklusionstragender Kavitdten der
Klasse | und Il im Rahmen einer klinischen Untersuchung

Studienaufbau: Versorgung von 100 Kavitaten in 50 Patienten. Davon entsprechen 27
Kavitaten der Klasse | und 72 Kavitaten der Klasse Il. Alle behandelten
Zahne waren vital.

Resultate: 5 postoperative Sensibilitéaten (3 Excite, 2 AdheSE)

Nach 1 Jahr waren keine Ausfalle, keine Probleme durch Sekundarkaries
und keine sichtbare Randverfarbung zu verzeichnen.
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4.3 Klinische Prifung von AdheSE und Excite zur Versorgung von Zahnhalsdefekten

Dr. Uwe Blunck, Charité, Medizinische Fakultat der Humboldt-Universitat,
Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin

Studienleiter:

Ziel: Aussage Uber die Wirksamkeit der Adhasivsysteme AdheSE und Excite
bei der Versorgung von Zahnhalsdefekten

Studienaufbau: 60 Zahne an 30 Patienten, "Split Mouth"-Design

Resultate: Nach 18 Monaten liegt ein Retentionsverlust von 6.9 % bei AdheSE vor.
Damit erfiillt AdheSE die Richtlinien der ADA. Postoperative Sensibilitaten
konnten nicht verzeichnet werden. Eine statistische Auswertung mit Chi-
Quadrat-Tests ergab keine statistisch signifikanten Unterschiede
beziiglich des Randverhaltens und des Erscheinungsbildes der Fillungen

unter Einsatz beider Adhasivsysteme.

4.4 Klinisch  kontrollierte Untersuchung mit dem Artemis

in Kombination mit AdheSE

Fullungsmaterial

Prof. Dr. K. Merte, Poliklinik fir Konservierende Zahnheilkunde und
Parodontologie, Universitat Leipzig, Hartelstr. 16-18, 04107 Leipzig

Studienleiter:

Ziel: Bewertung des Systems AdheSE und Artemis flr die plastische
Fullungstherapie im Seitenzahngebiet (Kavitatenklassen | und I1)

Studienaufbau: 49 Restaurationen bei 27 Patienten, davon 18 Klasse | — Kavitaten und 31

Klasse Il — Kavitaten. Alle Zahne waren vital.

Resultate: Nach 18 Monaten wird eine kumulative Fehlerrate von 6.4 % beziglich

Randqualitat und Sekundarkaries beschrieben.

4.5 Clinical Evaluation of AdheSE System in Class V Cervical Abrasions

Studienleiter: Prof. Dr. Gerard Kugel, Department of Restorative Dentistry, Tufts

University, One Kneeland Str., Boston, MA 02111

Ziel: Evaluation des Verhaltens des neu entwickelten AdheSE an Dentin- und
Schmelzoberflachen in Zahnhalsabrasionen

Studienaufbau: 50 Restaurationen in 30 Patienten

Artemis/AdheSE Baseline 6 Monate 18 Monate
Retention 100%A 98%A, 2%D 98%A, 2%D
Farbanpassung 100%A 100%A 100%A
Randqualitat 100%A 100%A 100%A

92%A, 6%B,

Randverfarbung 98%A, 2%B 206D 86%A, 9%B, 5%C
Anat. Form 100%A 100%A 100%A
Sekundéarkaries 100%A 100%A 100%A
Postop. Sens. 100%A 100%A 100%A
Zahnfleisch 100%A 100%A 100%A
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Resultate: 18-Monatsergebnisse liegen vor. Keine postoperativen Sensibilitaten,
Retentionsverluste von 6.9%. Damit erflllt AdheSE die ADA-Kriterien.

5. Biokompatibilitat

5.1  Zusammensetzung

Primer: Phosphonséaureacrylat, Bis-Acrylamid, Wasser, Initiatoren und Stabilisatoren

Bonding: Dimethacrylate, = Hydroxyethylmethacrylat, = Hochdisperses  Siliziumdioxid,
Initiatoren und Stabilisatoren

5.2 Grundsétzliche Betrachtungen

Die Bonding-Komponente enthalt nur Monomere, Initiatoren und Stabilisatoren, die allgemein in
dentalen Kunststoffmaterialien eingesetzt werden. Darum stellt das Bonding gemass dem
gegenwartigen Stand der Kenntnisse keine Gesundheitsgeféahrdung dar, wenn es fir den

vorgesehenen Zweck eingesetzt wird. Der Primer enthadlt Phosphonsaureacrylat, welches
bereits im Total Etch Adhasiv Excite eingesetzt wurde. Zusatzlich wird im AdheSE Primer das
neue vernetzende Monomer Bis-Acrylamid eingesetzt. Darum wurde im besonderen die
Biokompatibilitat dieses neuen Monomers untersucht.

5.3 Zytotoxizitat

XTT Zytotoxizitatsdaten von Bis-acrylamid in L929 Zellen sind in Tabelle 1 zusammen mit
Vergleichsdaten von Dentalmonomeren angegeben, die seit vielen Jahren eingesetzt werden.
Die Testresultate zeigen, dass Bis-Acrylamid und Phosphonséureacrylat sehr geringe
Zytotoxizitat aufweisen im Vergleich zu den am meisten verwendeten Monomeren Bis-GMA and
Triethylenglycoldimethacrylat.

Component XTTso Cell line Ref.
Bis-acrylamid 880 pg/ml L929 1
Urethanedimethacrylat 600 pg/ml L929 2
Phosphonsaureacrylat 60 pg/mi L929 3
Triethylenglycoldimethacrylat 25 pg/ml L929 2
Bis-GMA 25 pg/ml L929 2

Tabelle 1. XTT Zytotoxizitatsdaten von einigen Monomeren in L929 Zellen.

54 Mutagenitat vom AdheSE Primer

Ames Tests

Phosphonséaureacrylat war nicht mutagen im Salmonella typhimurium Ruckmutationsassay
(Ames Test) [4]. Die Komponente Bis-acrylamid war in diesem Testsystem ebenfalls nicht
mutagen [5]. Diese Inhaltsstoffe vom AdheSE Primer sind also nicht mutagen im Ames Test.
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Maus Mikronukleus Test

5 uL of AdheSE Primer wurden Mausen subkutan eingespritzt. Keine Erhéhung der Anzahl
Mikronuklei wurde darauf in Knochenmarkzellen festgestellt [6].

Maus Lymphoma Test

AdheSE Primer and AdheSE Bonding wurden 1:1 gemischt und zu festen Prufkdrpern
polymerisiert. Extrakte dieser Prufkoérper wurden im Maus-Lymphoma Test auf Mutagenitat hin
untersucht. In diesem Testsystem war AdheSE nicht mutagen [7].

Aufgrund dieser Ergebnisse kann angenommen werden, dass AdheSE gemdass dem
gegenwartigen Stand der Kenntnisse kein mutagenes Risiko aufweist.

55 Irritation

Das Irritationspotential von AdheSE Primer und AdheSE Bonding wurden mit dem HET-CAM
Test bestimmt. Bei diesem Test wird die Priflésung direkt auf die chorionallantoische Membran
von Hihnereiern aufgetragen. Die darauf auftretende Schadigung der Blutgefasse und das
Koagulieren des Blutes geben Hinweise auf das Irritationspotential der Testmaterialien fir
Schleimhéute. AdheSE Primer und AdheSE Bonding wiesen vergleichbare Irritationswerte auf,
wie Syntac Single-Component, Syntac Sprint, Systemp.desensitizer und Prompt L-Pop [8].
Darum sind die Resultate von AdheSE Primer und AdheSE Bonding vergleichbar mit gut
etablierten Produkten, die ohne entsprechende Probleme Klinisch eingesetzt werden.

5.6  Anwendungsspezifische Uberlegungen

Bei korrekter Anwendung werden etwa 20 pL AdheSE Primer auf den praparierten Zahn
aufgebracht. Diffusion durch die Dentintubuli ist zwar moglich, jedoch wurde gefunden, dass
beispielsweise HEMA etwa 6000 mal verdinnt wird, bis es die Pulpa erreicht [9]. Es darf
angenommen werden, dass AdheSE Primer etwa in der gleichen Groéssenordnung verdinnt
wird, bevor es die Pulpa erreicht. Zusétzlich wird der grosste Anteil der Monomere im Primer bei
der Polymerisation immobilisiert, was die Menge weiter reduziert, die die Pulpa erreichen kann.
Wird ein Tropfen (20 pL) AdheSE Primer im Mund verschuttet, wird er sofort von etwa 2 mL
Speichel verdinnt. Diese Betrachtungen zeigen erstens, dass nur geringste Mengen in Kontakt
mit menschlichem Gewebe kommen, und zweitens, dass die Inhaltssstoffe von AdheSE sofort
stark verdunnt werden, wenn sie in Kontakt mit der Schleimhaut kommen oder durch die
Dentintubuli in die Pulpa diffundieren. Dies reduziert das toxikologische Risiko noch weiter.

5.7 Schlussfolgerungen

Die obigen Ergebnisse zeigen, dass das toxikologische Risiko von AdheSE Primer and AdheSE
Bonding vergleichbar ist wie dasjenige von Dentinadhésiven, die klinisch ohne entsprechende
Probleme eingesetzt werden. Jedoch muss darauf hingewiesen werden, dass AdheSE ein
Irritationspotential aufweist und darum sorgfaltig angewendet werden muss. Im besonderen
muss Augen- und Hautkontakt vermieden werden, weil AdheSE Primer stark sauer ist. Diese
Sicherheitsvorkehrungen sind in der Gebrauchsanweisung beschrieben.
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