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1.  Einleitung

Adhasiv-Systeme vermitteln den Verbund sowohl zum Fillungsmaterial als auch zur Zahn-
hartsubstanz, also zu Schmelz und Dentin. Den urspringlichen Mehrschritt-Adhé&siven folg-
ten die Zweischritt-Adhésive, anfangs in Verbindung mit der Total Etch-Technik und einige
Jahre spater als selbstatzende Zweiflaschen-Adhasive, gefolgt von den Einschritt-Adhasiven,
bei denen nur noch eine Lésung appliziert wird.

ExciTE F ist das Nachfolgeprodukt von EXxciTE; es ist ein lichthartendes Einkomponenten-
Adhasiv fur Schmelz und Dentin, das verwendet wird in Kombination mit der Total Etch-
Technik (auch Etch-and-Rinse-Technik genannt).

ExciTE F wird im neuen VivaPen-Design mit verbesserter Ergonomie und integrierter Full-
standsanzeige angeboten. Die Adhasivflissigkeit ist versehen mit einer Fluoridquelle, die
Fluoridfreisetzung erlaubt.

1.1 Das Substrat

Seit dem erfolgreichen Einzug der zahnfarbenen Flllungsmaterialien in die restaurative
Zahnheilkunde werden auch Systeme benétigt, die den Verbund zum Fulllungsmaterial ei-
nerseits und zur Zahnhartsubstanz andererseits sicherstellen.

Dentale Composite-Restaurationsmaterialien bestehen Ublicherweise aus einer hydropho-
ben, d.h. Wasser abstossenden Matrix und unterschiedlichen, darin eingebetteten Fllerpar-
tikeln.

Im Vergleich dazu umfasst die Zahnhartsubstanz mit Schmelz und Dentin zwei sehr unter-
schiedliche Substrate:

Schmelz besteht zu 96% aus Hydroxylapatit, einem kristallinen Calcium-Phosphat, und zu
4% aus organischem Material und Wasser [1]. Dentin besteht nur zu 70% aus Hydroxylapa-
tit, hat aber einen hohen Anteil an organischem Material, hauptsachlich Kollagen (20%) und
10% Wasser [2]. Deshalb ist Schmelz im Wesentlichen ein Trockensubstrat, wahrend Dentin
ein nasses, hydrophiles Substrat ist.

Um einen Verbund mit Schmelz und Dentin zu ermdglichen, missen die Adhéasivsysteme
folglich auch sehr unterschiedliche Bedingungen erflllen.

Hinzu kommt, dass nach der Praparation mit rotierenden Instrumenten die bearbeitete Ober-
flache mit einer Schicht von Pr&parationsriickstdnden, der sogenannten Schmierschicht
(smear layer), Gberzogen ist.

1.2 Die Technik

Die wirksame Adhasion zur Zahnhartsubstanz wurde erstmals von Buonocore beschrieben
[3]. Er hat aufgezeigt, dass Acrylatkunststoffe wirkungsvoll auf Schmelz haften nachdem die-
ser mit Phosphorsaure geatzt wurde. Der Verbund zu Dentin war jedoch aus zwei Griinden
noch nicht erfolgreich:

- Die hydrophoben Verbundkunststoffe waren nicht in der Lage, die hydrophile, geatzte
Dentinoberflache zu benetzen.

- Wenn die Schmierschicht auf der Oberflache belassen wurde, konnte nur eine Ver-
bundstarke von etwa 5 MPa erreicht werden, bevor es zur kohasiven Fraktur inner-
halb der Schmierschicht kam [4; 5].
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Die Unfahigkeit, einen Verbund zum Dentin zu erreichen, wurde dadurch umgangen, dass
der Indikationsbereich fiir Composite-Restaurationen auf Kavitdten mit Schmelzrandern be-
schrankt und das Dentin mit Linern geschutzt wurde. Diese Art von Restaurationen war Kli-
nisch erfolgreich, wie die klinischen Langzeitstudien mit Heliobond und Heliomolar aufgezeigt
haben [6-9].

Der Durchbruch im Bereich Dentinverbund wurde mit den Dreischritt-Systemen erzielt, wel-
che die Llicke zwischen dem hydrophilen Dentin und den hydrophoben Kunststoff-
Restaurationsmaterialien durch die sequentielle Anwendung von drei Komponenten schlos-
sen.

1. Konditionierung: Schmelzatzung mit Phosphorsaure, Entfernung oder Modifikation
der Schmierschicht und Freilegung des Dentinkollagens

2. Infiltration des freigelegten Kollagens mit Kunststoffen, welche hydrophil genug sind,
das Dentin zu benetzen, z.B. HEMA, Glyceroldimethacrylat, Polyethylenglykol-
Dimethacrylat

3. Haftvermittlung: Bedeckung des konditionierten Dentins und des geatzten Schmelzes
mit einem hydrophoben Haftvermittler

Es wurde beobachtet, dass Haftvermittler, welche die Schmierschicht entfernten, in klini-
schen Tests bessere Rententionsraten erzielten als jene Produkte, die die Schmierschicht
lediglich modifizierten [10; 11]. So schien also die Entfernung der Schmierschicht eine Vor-
aussetzung fur die Dentinadhasion zu sein. Die Vorstellung, dass die Schmierschicht fur die
wirkungsvolle Adhasion auf Dentin entfernt werden musste, fihrte zum nachsten logischen
Schritt bei der Dentinhaftvermittlung: Die Total-Etch-Adhasive.

Far die Konditionierung der Praparation werden Schmelz und Dentin in einem ersten Schritt
mit Phosphorsaure geatzt. In einem zweiten Schritt wird dann das Einflaschen-Adhasiv auf-
getragen. Obwohl dies eine vereinfachte Applikation darstellte, musste schnell festgestellt
werden, dass Total-Etch-Adhasive eine einwandfreie Applikationstechnik und strengste
Feuchtigkeitskontrolle verlangten, um zu klinischen Erfolgen zu flihren. Dies wird durch die
oft diskutierte Frage: "Wie nass ist nass?" verdeutlicht. Die komplette Entfernung der
Schmierschicht erhdhte ausserdem das Risiko von postoperativer Sensibilitdt bei dieser
Gruppe von Adhasiven.

Obwohl Total-Etch-Adhasive mit einer gewissen Technikempfindlichkeit in Verbindung ge-
bracht werden [12], sind sie klinisch erfolgreich [13; 14].

1.3 Die Produkte

Die folgende Tabelle zeigt die notwendigen Arbeitsschritte zur Erzielung eines Verbundes
zwischen Restaurationsmaterial und Zahnsubstanz und wie Mehrschritt-, Total-Etch-, selbst-
atzende Zweikomponenten- und selbstatzende All-in-One-Adhésive dazu eingesetzt werden
kénnen:
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its- Adhaésivt
Arbeitsschritt Aufgabe ﬂe_.:,tArbelts yp
schritts Total Etch Self Etch
Schmelz kondi- | Freilegen des retentiven
L .. H;PO,
tionieren Schmelzatzmusters
H;PO,
Dentin  konditi- | Freilegen von Kollagen- Syntac
onieren netzwerk und Tubuli Primer
b o AdheSE
ergang zwischen Primer
Benetzen hydrophiler und hydro- Syntqc
phober Zahnsubstanz Adhesive ExciTE F
AdheSE One F
: . AdheSE
Bonden Verbund zum Composite | Heliobond Bonding

Mehrschritt-Adhéasive wie Syntac gelten nach wie vor als die klinisch erfolgreichsten Adhéasiv-
systeme [15-17]. Allerdings gilt auch: Je mehr Schritte, desto zeitaufwendiger und desto
mehr moégliche Fehlerquellen. Daher liegt die Prioritat bei der Entwicklung von Adhasiven in
der Bereitstellung von Produkten, die schneller und einfacher in der Anwendung sind. Eine
logische Konsequenz ist somit die Reduzierung der Arbeitsschritte bei der Adhésiv-
Anwendung. Daher folgten den Mehrschritt- die Zweischritt-Adhasive, die anfangs in Verbin-
dung mit der Total-Etch-Technik und einige Jahre spater als selbstatzende Zweiflaschen-
Adhasive auf den Markt kamen.

Wiederum einige Jahre spater kamen Einschritt-Adhasive auf den Markt, bei denen nur noch
eine Losung appliziert werden musste. Diese wird entweder kurz vor der Anwendung aus
mehreren Komponenten angemischt oder sie kommt wie bei den All-in-One-Adhésiven
gebrauchsfertig direkt aus der Flasche oder wie bei AdheSE One F aus dem VivaPen.

Auf Grund der unterschiedlichen Atzeigenschaften von Schmelz und Dentin bevorzugen
viele Zahnéarzte noch immer "Total-Etch-Adhéasive", wenn ein Hauptteil des zu atzenden
Bereiches im Schmelz liegt. Dies trifft vor allem auf die &sthetisch anfélligen Restaurationen
im Frontzahnbereich zu. Dass sich auch Adhasive, die mit der Total-Etch-Technik verwendet
werden, noch anwenderfreundlicher gestalten lassen, zeigt ExciTE F: eine Fluoridquelle
erlaubt Fluoridfreisetzung und der VivaPen im neuen Design ermdglicht ein ergonomisch
angenehmeres Applizieren.

1.4 Die technologischen Vorteile von ExciTE F
1.4.1 Hydrolytisch stabile Monomere

Genau wie bei ExciTE kommen auch bei ExciTE F hydrolytisch stabile Monomere von
Ivoclar Vivadent zum Einsatz.

Phosphatgruppen zeigen eine hohe Affinitédt zu positiv geladenen lonen. Es ist daher nahe
liegend, diese Chemie in Dentinadhasiven einzusetzen [18]. Hierzu muss die Phosphorsau-
regruppe an eine Methacrylatgruppe gekoppelt werden. Wegen ihrer Affinitat zu positiv gela-
denen lonen bindet die Phosphorsauregruppe Calcium von Schmelz oder Dentin, wahrend
die Methacrylatgruppe den chemischen Verbund mit den weiteren polymerisierbaren
Komponenten des Adhéasivs erlaubt.

Die meisten Hersteller verwenden zu diesem Zweck sogenannte Phosphorséureesterverbin-
dungen (Abb. 2). Der Nachteil dieser Verbindungen ist jedoch, dass die C-O-P Bindung nicht
hydrolysestabil ist. Darum entwickelte und patentierte Ivoclar Vivadent eine Phosphonséure-
verbindung als Haftmonomer. Diese Verbindung ist wesentlich stabiler, weil das Phosphor-
atom direkt an ein Kohlenstoffatom gebunden wird (C-P).
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Eine Phosphonsaureverbindung wurde zum ersten Mal als saurehaltiges Monomer in dem
Einflaschen-Adhasiv ExciTE (Abb. 2), dem Vorganger von ExciTE F, verwendet.

ﬁ)H HoO Produktemischung:

'0) O\P/ OH 22, Phosphorsaure, HEMA, Methacrylséure
I
O

Phosphat
(hydrolytisch stabil)

I
0 0]

Phosphonat
(hydrolytisch stabil)

Abb. 2: Strukturformel von Phophonsaure-Acrylat im Vergleich zu einer Phosphorséure-Ester-
Verbindung.

Hoher Monomergehalt

Wie schon das Vorgangerprodukt ExciTE so zeichnet sich auch ExciTE F durch einen sehr
hohen Anteil an Monomeren aus. Wahrend andere Adhasive bis zu 70 % Ldsungsmittel ent-
halten, ist der Anteil bei ExciTE nur 20 %. Der hohe Gehalt an Monomeren (>75 %) fihrt zu
einer gut polymerisierbaren Adhasivschicht. Fir den Anwender bedeutet dies, dass die
Adhasivschicht nicht mehr stark verblasen werden muss, um das Lésungsmittel zu verdamp-
fen; starkes Verblasen birgt immer die Gefahr, gleichzeitig auch die fir die Adhé&sion
wichtigen Monomere wegzublasen. Dies kann zu unzureichenden Schichtdicken fuhren.
ExciTE F soll daher nur ganz leicht verblasen werden, um das Material zu einer homogen
Schicht zu verteilen.

Acetonfrei

In der Literatur wurde der Einfluss des Lésemittels in Dentinadhasiven ausfuhrlich diskutiert
[19; 20]. Aceton ist sehr fliichtig, was sich positiv auf die Trocknung der aufgetragenen
Adhéasivschicht auswirkt. Allerdings funktionieren acetonhaltige Adhasive nur auf feuchtem
Dentin, andernfalls wird keine Haftung aufgebaut. Wasserhaltige Adhasive sind zwar unemp-
findlich gegentber dem Feuchtigkeitszustand des Dentins, allerdings muss die Adhasiv-
schicht ausreichend getrocknet werden, um das Wasser zu entfernen. Ethanol verbindet die
Vorteile beider Lésungsmittel. Ein zusatzlicher Vorteil von Ethanol gegentber Aceton ist,
dass Ethanol wesentlich langsamer verdunstet als Aceton, sodass sich selbst bei gedffneter
Flasche die Viskositat des Adhésivs nicht splrbar verandert, bis der Inhalt aufgebraucht ist.
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1.5 Die Lieferform — lhre Wahl!

Abb. 3: ExciTE F wird sowohl in der hygienischen Soft Touch Single Dose als auch in der Flasche
oder im ergonomischen VivaPen mit Brushkanile angeboten

Aus der mehrfach verwendbaren, 6konomischen Flasche wird das Material auf ein Pad auf-
gebracht und dann mittels Applikator angewendet.

Mit dem VivaPen und der leicht aufsteckbaren Einweg-Brushkanulle kann das Adhasiv in der
bendtigten Menge direkt auf den gewlnschten Bereich aufgetragen werden. Die Brushkani-
le dient dabei als Applikationsinstrument. Flr eine hygienische Arbeitsweise und zum Schutz
des Patienten vor mdglichen Infektionen Uber Kreuzkontaminationen kann zusatzlich auch
eine Schutzhille fir den VivaPen benutzt werden.

Wird eine hygienische Einmalanwendung bevorzugt, so ist die Soft Touch Single Dose die
optimale Darreichungsform. Sie enthalt eine ausreichende Menge flr eine durchschnittliche
einmalige Anwendung. Fir den Patienten vor allem aber auch fir den Anwender ist hierbei
das Risiko einer Kontamination, z.B. der Haut, minimal. Da Hautkontakt zu einer Sensibilisie-
rung auf Methacrylate fihren kann, kann es infolgedessen zu einer allergischen Kontaktder-
matitis kommen. Sich hier ausreichend zu schiitzen, wird flr zahnarztliches Personal immer
wichtiger. In diesem Zusammenhang sei noch darauf hingewiesen, dass handelsubliche
medizinische Handschuhe nicht vor einer Sensibilisierung auf Methacrylate schitzen.
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1.6 Innovativ und anwenderfreundlich — der neue VivaPen

o ——
— EXCiTE'F .
VivaPen®

1.7  Adhasiv mit Fluoridfreisetzung

Der optimierte VivaPen mit neuem Design,
verbesserter Ergonomie und integrierter
Flllstandsanzeige.

Die neuartige Steckkanlile wird auf den
VivaPen aufgesteckt.

Mit dem einfach zu handhabenden Klickme-
chanismus wird mit wenigen Klicks gentigend
Material geférdert, optisch erkennbar an der
Verfarbung der Brush-Spitze der Steck-
kanle.

Auch der Fllstand des VivaPen kann jetzt
visuell verfolgt werden, somit hat der Anwen-
der immer die Kontrolle Uber die Materialver-
flgbarkeit.

Der Zusatz von Kaliumfluorid als Fluoridquelle in ExciTE F erlaubt die kontinuierliche
Freisetzung von Fluoridionen in den ersten Tagen nach Legen der Restauration.

Kaliumfluorid ist in ExciTE F gut I6slich und die Lésung ist stabil gegeniber Temperatur-

schwankungen und Sedimentation.

Freigesetztes Fluorid kann den Tubuliverschluss durch Bildung von Calciumfluorid unterstat-
zen. Dies kann helfen, die Liquorbewegung und daraus resultierende postoperative Sensibili-
taten zu vermeiden. Der Zusatz einer Fluoridquelle kann somit als zuséatzlicher Beitrag zur
Vermeidung von postoperativen Sensibilitdten wirken.
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2. Technische Daten

Standard - Zusammensetzung

Phosphonséaureacrylat,
Hydroxyethylmethacrylat, Dimethacrylate
Hochdisperses Siliziumdioxid

Ethanol

Katalysatoren, Stabilisatoren, Fluorid

Physikalische Eigenschaften

Scherhaftfestigkeit auf Dentin
Scherhaftfestigkeit auf Schmelz

(in Gew.-%)

77.9
0.5
19.5
2.1

28 MPa
25 MPa
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3. Invitro - Untersuchungen

Die Qualitat eines Adhéasivsystems kann mit unterschiedlichen Methoden im Labor getestet
werden. Derartige in vitro-Untersuchungen werden Ublicherweise an Rinderzahnen oder an
extrahierten menschlichen Zéhnen durchgefihrt.

Bei Dentaladhadsiven ist in erster Linie die Haftfestigkeit des Materials an Dentin und
Schmelz von grosser Bedeutung. Da ein Adhasiv zwischen der Zahnhartsubstanz und dem
Flllungsmaterial einen dauerhaften und guten Verbund gewahrleisten soll, sind auch Rand-
analysen hilfreich. Bei diesen Tests werden Adhasive meist immer in Kombination mit
Flllungsmaterialien untersucht.

In den Versuchsanordnungen im Labor kénnen unterschiedliche Bedingungen abgetestet
werden; dies kann helfen, die klinische Leistung eines Adhasivs abzuschatzen. Mikro-
morphologische Untersuchungen mit dem Rasterelektronenmikroskop kénnen zusatzliche
Informationen Uber die Qualitat der Grenzflache zwischen Dentin bzw. Schmelz und Adhésiv
liefern.

Da das Vorgéangerprodukt von ExciTE F bereits lange auf dem Markt war, sind daher zahlrei-
che Untersuchungsergebnisse fur dieses Produkt erhaltlich und die meisten wurden bei wis-
senschaftlichen Symposien vorgestellt oder in Fachzeitschriften veréffentlicht. Da sich die
Rezeptur von ExciTE F gegeniiber ExciTE mit Ausnahme des Zusatzes einer Fluoridquelle
nicht gedndert hat, kénnen diese Resultate prinzipiell auch fir ExciTE F herangezogen wer-
den.

3.1 Haftfestigkeitspriifungen

3.1.1 Scherhaftfestigkeit auf Dentin und Schmelz sofort und nach 24h

Um die Scherhaftfestigkeit zu messen wurde bei extrahierten menschlichen Zédhnen mit
Schleifpapier unter Wasserkiihlung Schmelz oder Dentin freigelegt. Danach wurde ExciTE F
gemass Gebrauchsinformation appliziert und anschliessend ein Composite-Zylinder aus
Tetric EvoCeram mit der Ultradent-Methode aufgebaut. Fir die Messung der Scherhaftung
wurde die Halfte der jeweiligen Proben in destilliertem Wasser bei 37°C fur 24h gelagert, bei
der anderen Halfte wurde die Scherhaftung unmittelbar nach der Préparation gemessen.

Scherhaftfestigkeit

45
40 | il
35 I L

MPa

sofort 24h sofort 24h
Schmelz Dentin

Untersuchung: M.A. Latta, D.M.D., M.S., Creighton University, Omaha, USA 2010
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3.1.2 Scherhaftfestigkeit auf Dentin und Schmelz im Vergleich zu Mitbewerberprodukten

Intern wurde nach ISO TR 11405 die Scherhaftung verschiedener auf dem Markt befindlicher
Total Etch Adhésive auf Dentin und Schmelz von Rinderzahnen gemessen und verglichen.
Das Vorgehen bei der Applikation erfolgte gemass der jeweiligen Gebrauchsinformation. Die
Haftwerte wurden nach einer 24stliindigen Wasserlagerung bei 37 °C ermittelt.

MPa Haftwerte nach Wasserlagerung
35 +

30

25

20 —

@ Schmelz
H Dentin

0 T T T T

ExciTE Adper Scotchbond XP-Bond Prime&Bond NT  Gluma Comfort Optibond Solo
1XT Bond Plus

Unter diesen Bedingungen konnte gezeigt werden, dass bereits EXCiTE zu den Total Etch
Adhasiven mit den héchsten Haftkraften, sowohl auf Dentin wie auch auf Schmelz, gehérte.
Fir ExciTE F konnten teilweise sogar h6here Werte ermittelt werden (vgl. 3.1.1).

3.1.3 Einfluss der offenen Lagerung auf die Haftfestigkeit

Bei der Anwendung in der Praxis werden Adhésivilaschchen oft gedffnet und geschlossen,
sodass das enthaltene Lésungsmittel verdampfen kann. Dies kdnnte die Leistung des Mate-
rials in Mitleidenschaft ziehen. Insbesondere Produkte mit Aceton als Losungsmittel sind auf
Grund der Flichtigkeit dieser Verbindung von diesem Problem betroffen.

30

;_“? Auf Grund des hohen
= 25 Monomergehalts und der
= o0 l_l/.\- niedrigen  Fliichtigkeit
% o ExGiTE von Ethanol im Vergleich
15 N = zu Aceton sind Produkte
2 oA .-.e-- Prime & Bond NT  wie ExciTE und ExciTE F
5 10 ® - o & , ausserordentlich  stabil.
T 5. A | - Optibond Solo Die nebenstehende Gra-
5 fik bestéatigt diese Tatsa-
» 0 che.

0 24 h 3 6
Wochen Wochen
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Zum Zeitpunkt 0 (Basislinie) wurden die mit frischem Adhasiv erreichbaren Haftfestigkeits-
werte gemessen. Danach wurden die Flaschen offen bei Raumtemperatur stehen gelassen.
Nach bestimmten Intervallen wurde die Haftfestigkeit erneut gemessen.

Von den getesteten Materialien zeigte nur ExciTE bestandig hohe Haftfestigkeitswerte. Glei-
ches kann fur ExciTE F erwartet werden.

Untersuchung: Habib C, Kugel G, Tufts University, Boston, USA [21].

3.2 Randdichtigkeit und Morphologie

Mikroleakage wird definiert als "klinisch nicht wahrnehmbarer Fluss von Mikroorganismen,
FlUssigkeiten oder Molekllen zwischen Zahn und Fallung". Undichte Fillungsréander kénn-
nen zu Sensibilititen, Randverfarbungen und Sekundérkaries fiihren. Die Randdichtigkeit
wird normalerweise an extrahierten Zdhnen gemessen. Die gefiillten Z&hne werden vor der
Untersuchung thermisch oder mechanisch belastet. Die Randqualitédt kann entweder funktio-
nal oder morphologisch beurteilt werden. Bei der funktionalen Beurteilung wird die Dichtigkeit
mit Farbstoffpenetration bestimmt, wahrend bei der morphologischen Methode die Randqua-
litdt anhand von Repliken im REM beurteilt wird.

3.2.1 Morphologische Analyse der Interaktion mit Dentin

Um den Mechanismus des Verbunds zum Dentin untersuchen zu kénnen, wurden verglei-
chende Untersuchungen im FE-REM (Feld-Emissions-Raster-Elektronen-Mikroskop), TEM
(Transmissions-Elektronen-Mikroskop) und AFM (Atomic-Force-Microscope) durchgefihrt.

@ ¢ Gleichméssige elektronendichte Hybrid-
schicht (H) von 3-4 um Schichtdicke.

e Die Hybridschicht hebt sich deutlich vom
darunterliegenden  nicht  veranderten
Dentin (U) ab.

|  An der Oberflache der Hybridschicht sind
f Fransenbildungen an den Kollagenfasern
erkennbar. Diese Fransen sind typisch far
Adhasive, welche aktiv (z. B. durch Ein-
reiben) aufgetragen werden.

2 &." ", o & ’\ ;.

%, U b~ & N el o

Untersuchung: TEM: B. van Meerbeek et al,
Universitat Leuven, Belgien

Topographische Aufnahme

Durch die Saureatzung sind die Dentintu-
buli von der Schmierschicht freigelegt und
es haben sich "Zapfen" aus Kunststoff
gebildet.

Laterale Hybridisierung in den Dentintu-
buli wird beobachtet.

A = Adhasivschicht

B = Kunststoff"zapfen"

C = hybridisierte Dentintubuli-Wande
) 'l 2 JlEia D = unverandertes Dentin

0 5 z E = Hybridschicht

Untersuchung: AFM: B. van Meerbeek et al,

Universitat Leuven, Belgien
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ExciTE zeigt effektive Hybridisierung sowohl zwischen wie auch in den Dentintubuli. Es
werden alle morphologischen Charakteristika beobachtet, die fir wirksame Dentinadhé&sive
beschrieben worden sind.

3.2.2 Randqualitédt von ExciTE F in Klasse V-Kavitdten

Mittels quantitativer Randanalysen wird versucht, im Labor die Qualitdt von Fullungen zu
ermitteln. Eine vergleichende Auswertung der Ergebnisse von entsprechenden in vitro- und
in vivo-Studien hat ergeben, dass die Ergebnisse des nachfolgend angewendeten Verfah-
rens eine statistisch signifikante Korrelation mit den klinischen Beurteilungen zeigen, sofern
die getesteten Adhéasivsysteme mit denselben Compositematerialien kombiniert wurden [22].

An extrahierten kariesfreien menschlichen Frontzdhnen wurden in je 8 Klasse-V-Kavitaten
Fillungen gelegt mit ExciTE F in Kombination mit den Composite-Fullungsmaterialien Tetric
EvoCeram bzw. Filtek Z250. Die Halfte des Kavitatenrandes verlief unterhalb der Schmelz-
Zement-Grenze, die Tiefe der Praparation betrug ca. 1,5 mm. Durch die Préparation des
Defekts wurde gewdbhrleistet, dass sowohl Dentin als auch Schmelz mit einem Diamantfinie-
rer bearbeitet wurden. Nach Ausarbeitung der Flllungen und dreiwdchiger Wasserlagerung
wurden die Proben 2°000 Zyklen einer Temperaturwechselbadbelastung (TWB) zwischen
+5° und +55°C ausgesetzt. Nach Wasserlagerung und nach Temperaturwechselbad-
belastung wurden Replikas der Fulllungsoberflachen hergestellt und das Randverhalten
wurde mittels quantitativer Randanalyse nach definierten Kriterien im Rasterelektronenmik-
roskop (REM) beurteilt.

100
[ Dentin
¥ Esehmelz
g0
a0
70
60

alr T T
ExcilE F{ Telric EvoCaram ExcilE R/ Fillak 2250

Untersuchung: Dr. U. Blunck, Charité Berlin, 2010

Anteil perfekter Rand in % der gesamten Randlange der Fullungen, die mit dem Adhasiv
ExciTE F in Kombination mit Tetric EvoCeram bzw. Filtek Z250 gelegt wurden. Es handelt
sich um Daten, die im Dentin und Schmelz nach Temperaturwechselbadbelastung ermittelt
wurden.

Anteil perfekter Rand (%) im Dentin vor und nach Temperaturwechselbadbelastung:
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Untersuchung: Dr. U. Blunck, Charité Berlin, 2010

Anteil perfekter Rand (%) im Schmelz vor und nach Temperaturwechselbadbelastung:

var TWE
ke Enach TWE

20

a0

7|

G0

Sir T T
ExciTE F / Telric EvoCaram ExciTE F / Fillak 2250

Untersuchung: Dr. U. Blunck, Charité Berlin, 2010

Die Resultate zeigen, dass mit ExciTE F in Kombination mit Tetric EvoCeram sowohl auf
Dentin als auch auf Schmelz sehr gute Randqualitéten erzielt werden kénnen.

Fur ExciTE F in Kombination mit Tetric EvoCeram bzw. Filtek Z250 ergab sich weder im
Schmelz noch im Dentin sowie weder vor noch nach thermischer Wechselbelastung zwi-
schen den Gruppen ein statistisch signifikanter Unterschied (p>0,05).
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Die Ergebnisse dieser Untersuchungen lassen somit die Schlussfolgerung zu, dass ExciTE F
in Klasse V-Kavitaten sehr wirksam ist und ein sehr gut geeignetes Adhésiv darstellt.

3.3  Fluoridfreisetzung

Um die Freisetzung von Fluorid zu messen, wurden dinne Plattchen aus polymerisiertem
ExciTE F in kiinstlichem Speichel bei 37°C auf einem Schittler inkubiert. Der Eluationspuffer
wurde in regelméassigen Abstanden gewechselt und der Fluoridgehalt mittels einer lonense-
lektiven Elektrode (ISE) bestimmt. Die Ergebnisse sind in nachfolgender Abbildung als ku-
mulierte Freisetzungskurve dargestellt:

ppm/cm? (F)

0.4 /
0.3 / o

0.2 // /

01 | __ /

O T T T
1 2 4 6 24 48 120 168 288 336

Eluationszeit [h]

ExciTE F — Optibond Solo Plus

Untersuchung: F&E Ivoclar Vivadent, Schaan, 2009

Es ist ersichtlich, dass ExciTE F Uber einen Zeitraum von mindestens 14 Tagen mit einer
nahezu konstanten Rate Fluorid freisetzen kann.
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4. Klinische Untersuchungen (in vivo)

Da sich die Rezeptur von ExciTE F gegentber ExciTE mit Ausnahme des Zusatzes einer
Fluoridquelle nicht geandert hat, kénnen die bisherigen Ergebnisse aus den klinischen Stu-
dien mit ExciTE auch fur ExciTE F herangezogen werden.

4.1 Zervikale Lasionen (Klasse V)

Die meisten zervikalen Defekte, insbesondere Abrasion und Erosionsdefekte, bieten keiner-
lei mechanische Retention. Aus diesem Grund sind zervikale Defekte fiir klinische Untersu-
chungen mit Adhasiven besonders geeignet, da hierbei ein ungeeignetes Adhasiv durch Fl-
lungsverlust friihzeitig erkennbar wird.

4.1.1 Dr. Blunck, Charité, Berlin, Deutschland

Studiendesign:  Das Ziel dieser Studie Uber 3 Jahre war die Untersuchung des Klini-
schen Verhaltens von AdheSE im Vergleich zu ExciTE gemass den
ADA-Richtlinien fir Dentin- und Schmelzadhasive. Zahnhalsdefekte ver-
ursacht durch Abrasion oder Erosion wurden ohne vorhergehende Pra-
paration versorgt. Die Defekte wurden nur mit fluoridfreier Polierpaste
gereinigt. 31 Defekte pro Adhasiv wurden mit einem fliessfahigen Com-
posite (Tetric Flow) versorgt. Soweit wie moglich wurde die Untersu-
chung gemass dem "Split-Mouth"-Design durchgeflhrt.

Alle Restauration wurden zwischen November 2001 und Februar 2002
in 31 Patienten gelegt. Nachuntersuchungen fanden nach 6, 18 und 36
Monaten statt. 26 Patienten (84 %) waren beim Recall nach 3 Jahren

noch dabei.
Resultate: ExciTE Baseline 18 Monate 36 Monate
Retention 100% 90% 81%

Randunregelméssigkeit | 100%A | 69%A, 19%B, 12%C 76%A, 24%B

Randstufe oder -spalt 100%A | 58%A, 27%B, 15%C | 52%A, 38%B, 10%C

Randverfarbung 100%A | 77%A, 15%B, 8%C 86%A, 14%B
Oberflachenverfarbung 100%A 100%A 95%A, 5%B
Postop. Sensibilitat 100%A 100%A 100%A
Sekundérkaries 100%A 100%A 100%A
Anatomische Form 100%A 96%A, 4%B 95%A, 5%B
AdheSE Baseline 18 Monate 36 Monate
Retention 100% 93% 89%

Randunregelmassigkeit | 100%A 67%A, 26%B, 7%C | 70%A, 26%B, 4%C

Randstufe oder -spalt 100%A | 48%A, 30%B, 22%C | 57%A, 35%B, 8%C

Randverfarbung 100%A 67%A, 30%B, 3%C 74%A, 26%B
Oberflachenverfarbung 100%A 100%A 96%A, 4%B
Postop. Sensibilitat 100%A 96%A, 4%B 1009%A
Sekundarkaries 100%A 100%A 100%A

Anatomische Form 100%A 96%A, 4%B 96%A, 4%C
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Fazit: Sowohl ExciTE als auch AdheSE erflillten die ADA-Kriterien und zeigten
eine ausgezeichnete Retention in nicht-praparierten Klasse V-Defekten
sogar nach 3 Jahren. Wahrend AdheSE eine leicht héhere Retentionsra-
te aufwies als ExciTE, schnitten mit ExciTE versorgte Restaurationen in

den Bereichen Randunregelmassigkeit und -verfarbung besser ab.

4.1.2 Prof. J. Swift, Universitit von North Carolina, Chapel Hill, USA

50 Klasse V Restaurationen mit ExciTE und dem normal viskosen Com-
posite Tetric Ceram wurden in 25 Patienten gelegt. Bei den meisten Ful-
lungen lag etwa 75 % der Flache in Dentin. Die Restaurationen wurden
nach 6 und 18 Monaten geméass ADA-Kriterien bewertet.

Studiendesign:

Resultate: ExciTE/Tetric Ceram Baseline 6 Monate 18 Monate
Retention 100%A 94%A, 6%C 84%A, 16%C
Farbtreue 100%A 100%A 100%A
Randverfarbung 100%A 100%A 98%A, 2%B
Sekundarkaries 100%A 100%A 100%A
Abrasion 100%A 100%A 100%A
Randpassung 100%A 100%A 98%A, 2%B
Postoperative Sensibilitat 100%A 100%A 100%A

Fazit: Nach 18 Monaten waren 8 der 50 Klasse V Flllungen verloren gegan-

gen. Ansonsten war das klinische Verhalten von ExciTE und Tetric Ce-
ram ausgezeichnet. Es wurde kein einziger Fall von postoperativer Sen-
sitivitdt und Sekundarkaries beobachtet.

4.1.3 Prof. S. Duke, Universitét von Indiana, Indianapolis, USA

56 Klasse V-Restaurationen mit ExciTE und dem normal viskosen Com-
posite Tetric Ceram wurden in 28 Patienten gelegt. Die Restaurationen
wurden nach 6 und 18 Monaten evaluiert und geméass ADA Richtlinien

Studiendesign:

bewertet.
Resultate: ExciTE/Tetric Ceram Baseline 6 Monate 18 Monate
Retention 100%A 100%A 96%A, 4%C
Farbtreue 86%A, 14%B | 84%A, 16%B | 90%A, 10%B
Randpassung 100%A 100%A 100%A
Randverfarbung 100%A 100%A 100%A
Anatomische Form 100%A 100%A 100%A
Sekundarkaries 100%A 100%A 100%A
Postoperative Sensibilitat 75%A, 25%B 100%A 100%A
Fazit: Nach 18 Monaten gingen nur 2 Restaurationen verloren, was einer fir

die Klasse V ausgezeichneten Retentionsrate von 96 % entspricht. Dies
liegt gut innerhalb der ADA Richtlinien. Anfangliche postoperative Sen-
sibilitdten auf Hitze und Kalte waren nach 6 Monaten verschwunden.

4.2 Seitenzahnrestaurationen (Klasse | & Il)

Seitenzahnrestaurationen werden typischerweise zur Untersuchung des klinischen Verhal-
tens von Restaurationsmaterialien verwendet. Trotzdem liefern klinische Untersuchungen mit
Klasse | & llI-Kavitaten auch wichtige Informationen lber das Verhalten eines Adhasivs. In
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tiefen Kavitaten kann nur ein wirkungsvolles Adhésiv das Auftreten von postoperativer Sen-
sibilitdt verhindern. Ausserdem ist die Randqualitdt zu einem Grossteil eine Funktion der
richtigen Applikation eines Adh&sivs und seines klinischen Verhaltens.

4.2.1

Studiendesign:

Resultate:

Fazit:

Prof. Dr. van Dijken, Universitédt von Umea, Schweden

Vier Klasse | und 96 Klasse Il Kavitdten wurden geméass dem "Split-
Mouth" Prinzip versorgt. Die eine Halfte mit einem schrumpfungsarmen
Composite (InTen-S, Ivoclar Vivadent) und ExciTE und die andere Hélfte
mit dem Composite Point 4 (Kerr) und OptiBond Solo Plus (Kerr). Zum
Aushérten der Materialien wurde eine Halogenlampe (Astralis 7, Ivoclar
Vivadent) verwendet.

Die Untersuchungen wurden nach 3 Jahren abgeschlossen.

ExciTE Baseline 12 Monate 36 Monate
Anatomische Form 98%A, 2% B 92%A, 6%B, 2%C | 90%A, 5%B, 5%D
Randadaptation 100%A 72%A, 26%B, 2%D | 80%A, 15%B, 5%D
Farbtreue 54%A, 46%B 32%A, 68%B 30%A, 70%B
Randverfarbung 100%A 92%A, 8%B 91%A, 9%B
Sekundarkaries 100%A 98%A, 2%D 96%A, 4%D

Oberflachenqualitat

96%A, 4%B

82%A, 18%B

95%A, 5%B

Postop. Sensibilitat

96%A, 4%B

100%A

100%A

In situ

100%A

98%A, 2%D

93%A, 7%D

OptiBond Solo
Plus

Baseline

12 Monate

36 Monate

Anatomische Form

94%A, 6 %B

92%A, 6%B, 2%C

93%A, 5%B, 2%D

Randadaptation 100%A 82%A, 14%B, 4%D | 78%A, 20%B, 2%D
Farbtreue 60%A, 40%B 27%A, 73%B 23%A, 77%B
Randverfarbung 100%A 90%A, 10%B 88%A, 12%B
Sekundarkaries 100%A 100%A 98%A, 2%D
Oberflachenqualitdt | 94%A, 6 %B 90%A, 10%B 95%A, 5%B
Postop. Sensibilitat 100%A 100%A 100%A

In situ 100%A 96%A, 4%D 95%A, 5%D

Wahrend der drei Jahre dauernden Untersuchung mussten lediglich finf
Restaurationen ersetzt werden. Zwei Amalgam-Ersatzrestaurationen,
davon eine InTen-S und eine Point 4, versagten auf Grund von Hécker-
frakturen. Zwei Restaurationen aus InTen-S und eine aus Point 4 muss-
ten auf Grund von Sekundéarkaries ersetzt werden.

4.2.2 Prof. Dr. Merte, Universitdtsklinik Leipzig, Deutschland

Studiendesign:

Das klinische Verhalten von ExciTE in Kombination mit einem hochéas-
thetischen Composite fiir die Restauration von Klasse | oder Il Kavitaten
wurde Uber einen Zeitraum von 2.5 Jahre untersucht. 41 Restaurationen
wurden gelegt. Nach 6, 12 und 24 Monaten konnten jeweils 40, 40 und
37 Restauration bewertet werden.
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Resultate:

Fazit:

Artemis/ExciTE

6 Monate

12 Monate

24 Monate

Farbtreue

85%A, 15%B

68%A, 32%B

78%A, 22%B

Randverfarbung

98%A, 2%B

75%A, 25%B

76%A, 24%B

Randqualitat

76%A, 24%B

73%A, 27%B

41%A, 59%B

Sekundérkaries 100%A 100%A 100%A
Anatomische Form 93%A, 7%B 98%A, 2%B 87%';‘; /01(? %8B,
Oberflachenrauhigkeit 83%A, 17%B | 75%A, 25%B | 68%A, 32%B
Postoperative Sensibilitat 100%A 100%A 100%A
Kumulative Uberlebensrate 100%A 100%A 97%A, 3%D

Da nur die Farben A2 und A3 erhaltlich waren, war es nicht mdglich,
eine optimale FarblUbereinstimmung zu erreichen. Nach 2 Jahren war
nur ein Misserfolg zu verzeichnen. Dieses Ergebnis unterstreicht das gu-
te klinische Verhalten von ExciTE bei Restaurationen im Seitenzahnbe-
reich.

4.2.3 Dr. Gernhardt, Prof. Dr. Schaller, Universitdt von Halle, Deutschland

Studiendesign:

Das Ziel dieser Studie war die klinische Bewertung des selbstatzenden
AdheSE in Kombination mit Tetric Ceram HB in Klasse | & Il Kavitaten.
Das Total-Etch-Adhé&siv ExciTE diente als Kontrollgruppe. Einhundert
Kavitaten in 50 Patienten wurden behandelt. 27 der Kavitaten wurden
als Klasse | eingestuft, wahrend 73 als Klasse |l betrachtet wurden. Alle
behandelten Zahne waren vital.

67 der 100 gelegten Restaurationen wurden nach 2 Jahren bewertet.
Nach 4 Jahren konnten noch 60 Flllungen nachuntersucht werden.
Dabei entsprachen 15 Fillungen der Klasse | und 45 Fillungen der
Klasse IlI.
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Resultate:

Fazit:

ExciTE

6 Monate

12 Monate

24 Monate

48 Monate

nachuntersuchte
Restaurationen

50

43

33

30

Zahnvitalitat

98%A, 2%C

98%A, 2%C

97%A, 3%C

97%A, 3%C

Postoperative
Sensibilitat

96%A, 4%B

100%A

100%A

100%A

Randunregel-
massigkeiten

96%A, 4%B

88%A, 12%B

94%A, 6%B

93%A, 7%B

Randverfarbung | 98%A, 2%C | 91%A, 9%B | 91%A, 9%B | 87%A, 13%B
Oberflachen- | ggo A 294G | 98%A, 2%C 100%A 100%A
beschaffenheit

Sekundarkaries 100%A 100%A 100%A 100%A
Anatomische o o o

Form 100%A 100%A 100%A 100%A
Fulldefekte 100%A 98%A, 2%C | 97%A, 3%C | 97%A, 3%C
AdheSE 6 Monate 12 Monate 24 Monate 48 Monate
nachuntersuchte 50 43 34 30
Restaurationen

Zahnvitalitat 98%A, 2%C | 98%A, 2%C | 97%A, 3%C 100%A
Postoperative | 950/ n 20,G | 98%A, 2%C | 97%A, 3%C 100%A
Sensibilitat

Randunregel-

massigkeiten

94%A, 6%B

91%A, 9%B

85%A, 15%B

83%A, 17%B

Randverfarbung | 98%A, 2%C | 88%A, 12%B | 82%A, 18%B | 83%A, 17%B
S:Se(;;'if‘;gﬁﬂé || 98%A, 2%C | 98%A, 2%C 100%A 97%A, 3%C
Sekundarkaries 100%A 100%A 100%A 100%A
I‘:\erilom'SChe 100%A 100%A 100%A 100%A
Fulldefekte 100%A 100%A 97%A, 3%C 100%A

Bei der Baseline-Untersuchung zeigten die Restaurationen keinerlei
Mangel. Zwei Zahne, einer in jeder Gruppe, bendtigten zwischen Baseli-
ne und 6 Monaten eine endodontische Behandlung. Nach 24 Monaten
zeigte eine mit ExciTE und eine mit AdheSE gelegte Fullung eine Frak-
tur. Insgesamt betrug der klinische Erfolg von Tetric Ceram HB-
Restaurationen 97 % nach 2 Jahren, d.h. Total der A- und B-
Bewertungen. Zwischen den beiden Testgruppen wurden wahrend des
Beobachtungszeitraums keine statistisch signifikanten Unterschiede

festgestellt.

4.2.4 Dr. Tassery, Avignon, Frankreich

Studiendesign:

35 Klasse Il Kavitaten wurden mit Tetric Ceram HB und dem Dentinad-
hasiv ExciTE restauriert. Tetric Ceram HB wurde in Inkrementen aufge-
tragen. Recall-Untersuchungen wurden nach 3, 6, 12, 24 und 36 Mona-
ten durchgefiihrt. 32 Restaurationen konnten Uber den gesamten Stu-
dienablauf bewertet werden.
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Resultate: Tetric Ceram HB 1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
Oberflachenbeschaffenheit 91%A, 9%B 94%A, 6%B | 81%A, 19%B
Farbtreue 23%A, 77%B 16%A, 84%B | 16%A, 84%B
Randschluss 100%A 100%A 81%A, 19%B
Anatomische Form 100%A 100%A 94%A, 6%B
Postop. Sensibilitat 100%A 100%A 100%A
Sekundarkaries 100%A 94%A, 6%B 94%A, 6%B
Randverfarbung 94%A, 6%B 81%A, 19%B | 28%A, 72%B
Retention 100%A 100%A 100%A
Uberlebensrate 100%A 100%A 100%A
Ein Zahn mit zwei Tetric Ceram HB Restaurationen, d.h. eine MO und
eine DO, musste nach 3 Wochen endodontisch behandelt werden, da
die Pulpa wahrend der Préparation freigelegt und, ohne mit einem Liner
abgedeckt worden zu sein, direkt mit ExciTE Gberkappt wurde. Die Res-
taurationen verblieben im Zahn und wurden von der Trepanationsoff-
nung nicht beeintrachtigt. Wahrend der Studie waren keine weiteren
Verluste zu verzeichnen.

Fazit: Tetric Ceram HB und ExciTE zeigten ein verlassliches, klinisches Ver-
halten Uber einen Zeitraum von drei Jahren.

4.3 Frontzahnrestaurationen (Klasse lll & IV)

4.3.1 Prof. Dr. Munoz, Prof. Dr. Dunn, Loma Linda Universitat, Kalifornien, USA

Studiendesign: 44 Frontzahnrestaurationen, einschliesslich Verblendungen, wurden mit
Tetric EvoCeram zur Wiederherstellung von z.B. Klasse Il und IV Defek-
ten in mittleren/seitlichen Schneidezahnen und Eckzahnen, sowie be-
schadigten Inzisalkanten und Diastemata gelegt. Sowohl ExciTE als
auch Tetric EvoCeram wurden mit der Polymerisationslampe bluephase

ausgehartet.
Die Studie wurde nach 2 Jahren abgeschlossen.

Resultate: Tetric EvoCeram Baseline | 6 Monate 1 Jahr 2 Jahre
Anatomische Form 100%A 100%A 100%A 100%A
Farbtreue 100%A | 96%A, 4%B | 76%A, 24%B 100%A
Randadaptation 100%A 100%A 100%A 100%A
Randverfarbung 100%A 100%A 94%A, 6%B 96%A, 4%B
Oberflachenverfarbung 100%A 100%A 85%A, 15%B 100%A
Sekundarkaries 100%A 100%A 100%A 100%A
Oberflachenpolitur 100%A | 92%A, 8%B | 61%A, 39%B | 73%A, 27%B
Retention 100%A 100%A 100%A 100%A

Fazit: Die Kliniker schatzten die guten Verarbeitungseigenschaften von Tetric

EvoCeram beim Legen der Flllungen. Dr. Dunn schrieb: "Auf der Basis
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der ersten Ergebnisse nach 12 Monaten kann gesagt werden, dass
Tetric EvoCeram eine gute klinische Wahl flr Frontzahnrestaurationen
darstellt. Es zeigt ausgezeichnete physikalische und &sthetische Eigen-
schaften." Diese Aussage wurde auch durch die Daten nach zwei Jah-
ren bestatigt [23].

4.4 Indirekte Restaurationen

4.4.1 Prof. M. Ferrari, Universitat von Siena, Siena, Italien

Studiendesign: 40 Patienten wurden mit Empress 2 Inlays versorgt. Die Inlays wurden
mit ExciTE / Variolink Il eingesetzt. Postoperative Sensitivitdten wurden
nach 1, 7 und 30 Tagen erfasst. Nach 6 und 18 Monaten wurden die
Restaurationen nach USPHS-Kriterien beurteilt.

Resultate: Empress 2 Inlays Baseline 6 Monate 18 Monate
Postop. Sensibilitat 98%A, 2%B 98%A, 2%B 100%A
Retention 100%A 100%A 100%A
Randverfarbungen 100%A 93%A, 7%B 88%A, 12%B
Randadaptation 100%A 93%A, 7%B 88%A, 12%B
Oberflachenqualitat 100%A 100%A 100%A

Fazit: Nach 18 Monaten waren noch alle Inlays in situ. Ein Patient hatte wah-

rend der ersten Monate leichte postoperative Sensitivitaten, die beim 18
Monate Recall verschwunden waren. ExciTE eignet sich somit in Kom-
bination mit Variolink Il zur adhasiven Befestigung von Inlays.

4.4.2 Feldtest: Indirekte Restaurationen (Veneers und Inlays)

Studienleiter: D. Hornbrook (San Diego, USA), T. Trinkner (Columbia, USA), R. Ritter
(Palm Beach, USA), E. Lowe (Vancouver, Canada), PAC Live

Studiendesign: Ende 1998 wendeten 4 erfahrene Behandler ExciTE fir insgesamt 691
Restaurationen an. Im Marz 1999 wurden beim P.A.C. (Pacific Aesthetic
Continuum) live-Training nochmals 321 Restaurationen von 30 ver-
schiedenen Behandlern eingesetzt. Bei allen Versorgungen handelte es
sich um indirekte Restaurationen, welche entweder rein lichthartend (Ve-
neers) oder mit dualhartendem Zement eingesetzt wurden. Alle Patien-
ten wurden nach 3 Wochen nach postoperativen Sensibilitdten befragt.

Resultat: Von den 1012 gelegten Restauration erhielten 983 (97%) eine Alpha
Bewertung. In 29 Féllen wurden die postoperativen Sensibilitdten mit
Bravo bewertet, davon verschwanden 27 nach okklusaler Anpassung. In
nur 2 Fallen blieben die Sensibilitaten langer als 3 Wochen.

Fazit: ExciTE zeigte in umfangreichen Feldtests mit einer grossen Anzahl an
Restaurationen nur sehr wenige postoperative Beschwerden. Diese
konnten grdsstenteils durch Anpassung der Okklusion behoben werden.

4.5 Zusammenfassung

ExciTE war Gegenstand von klinischen Studien an verschiedenen Universitaten in Europa
und USA. Dabei hat es sich als wirkungsvoll bei der Restauration von zervikalen L&sionen,
fr Seiten- und Frontzahnrestaurationen, sowie fir die Befestigung von Inlays, Onlays und
Verblendungen erwiesen.
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5. Biokompatibilitat

Es wurden Prafkoérper aus ExciTE F angefertigt, indem ExciTE F-Flissigkeit in eine Form
definierter Grésse (2 cm &, 1 mm hoch) eingebracht und zwischen Mylar-Folien polymerisiert
wurde. Die auf diese Weise erhaltenen Plattchen wurden anschliessend in definierten, ge-
eigneten Medien inkubiert und es wurden auf diese Art Extrakte gewonnen. Mit Konzentrati-
onsreihen dieser Extrakte wurden die Toxizitats- und Mutagenitatstests durchgefuhrt.

51  Zytotoxizitit

Extrakte der ExciTE F Proben besitzen ein zytotoxisches Potential nur bei der getesteten
Konzentration von 100 % (unverdlinnter Extrakt). Bei niedrigeren getesteten Konzentrationen
wurde keine zytotoxische Aktivitat festgestellt [24]. FUr Adhasive, die im Allgemeinen als zy-
totoxisch gelten, ist dies ein sehr gutes Ergebnis.

5.2  Mutagenitat

Gemass ISO 10993-3 sollte die Mutagenitat eines Medizinproduktes durch in vitro-Prifungen
sowohl in Bakterien als auch in Saugerzellen getestet werden. Fir diese Abtestungen wer-
den Prifmethoden verwendet, die geméass OECD-Richtlinien erfolgen.

Ames Test

Mit ExciTE F wurde ein Rickmutationstest mit vier Salmonella typhimurium-Stdmmen und
einem Escherichia coli-Stamm durchgefihrt. Es zeigte sich, dass die Proben keine Genmu-
tationen durch Veranderungen der Basenpaare oder Frameshift (Leserasterverschiebung) im
Genom der verwendeten Stdmme induzieren. Deshalb gilt ExciTE F als nicht mutagen in
diesem Salmonella typhimurium und Escherichia coli Riickmutationstest [25].

Maus-Lymphoma-Test

In der Studie wurde untersucht, inwieweit Extrakte von ExciTE F das Potential aufweisen,
Mutationen am Thymidin Kinase Lokus in Maus-Lymphoma-Zellen der Zelllinie L5178Y aus-
zulésen. Der Test wurde in zwei unabhéngigen Experimenten mit jeweils zwei parallelen Kul-
turen durchgefihrt. Das erste Experiment wurde mit und ohne Lebermikrosomen-Aktivierung
und einer Behandlungszeit von 4 h durchgefiihrt. Das zweite Experiment wurde génzlich
ohne metabolische Aktivierung mit einer Behandlungszeit von 24 h durchgefihrt.

In beiden Experimenten zeigte sich kein wesentlicher und reproduzierbarer dosisabhangiger
Anstieg der Zahl an Mutantenkolonien. Es wurde keine relevante Verschiebung im Verhaltnis
von kleinen zu grossen Kolonien festgestellt, auch nicht bei maximaler Konzentration des
Extraktes (unverdiinnter Extrakt) [26].

Deshalb gilt ExciTE F als nicht mutagen in diesem Maus-Lymphoma-Test.

Schlussfolgerung zur Mutagenitét

Fur ExciTE F konnte bei keinem der genannten Tests, d.h. weder in Bakterien noch bei S&u-
gerzellen, Mutagenitdt nachgewiesen werden. Aufgrund der vorliegenden Informationen
kann ExciTE F daher als nicht mutagen betrachtet werden.

5.3 Irritation und Sensibilisierung

Durch ihre Charakteristiken sind Adhéasive zu einem gewissen Grad irritierend, da sie in der
Lage sein mussen, die Zahnhartsubstanz zu atzen. Dies kann nur durch den Einsatz von
Séaure erreicht werden. Das Reizpotential von ExciTE, dem Vorgangerprodukt von ExciTE F,
wurde mit Hilfe eines HET-CAM-Tests untersucht. Eine Durchschnittszeit bis zur Koagulie-
rung (mtc) von 138/150 und ein Irritationsindex (IS) von 6.6/5.0 in duplizierten Versuchen
wurden gemessen [27]. Aus diesem Grund ist ExciTE ein massiges Reizmittel, Gleiches
kann auch fur ExciTE F angenommen werden. Viele Dentaladhasive zeigen kirzere mitc-
Zeiten und hdhere 1S-Werte [28], sind also in héherem Masse irritierend.
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Wie alle Dentalmaterialien auf Kunststoffbasis enthéalt ExciTE F Methacrylat- und Acrylat-
Derivate. Diese Materialien kdnnen irritierend wirken und zu Sensibilisierungen fuhren. Dies
kann zu allergischer Kontaktdermatitis fihren. Allergische Reaktionen von Patienten sind
ausserst selten, kommen jedoch haufiger beim Dentalpersonal vor, das taglich mit unausge-
hartetem Composite arbeitet [29; 30]. Diese Reaktionen kdnnen durch saubere Arbeitsbe-
dingungen und das Vermeiden von Hautkontakt mit unpolymerisiertem Material vermieden
werden. Handelslbliche Handschuhe, wie z.B. Latex- oder Vinylhandschuhe bieten keinen
wirksamen Schutz gegen den sensibilisierenden Effekt solcher Bestandteile.

5.4  Schlussfolgerungen

ExciTE F birgt kein Risiko, wenn es korrekt angewendet wird. Trotzdem muss die bekannte
potentiell sensibilisierende Wirkung von Methacrylaten bei der Behandlung von Patienten
und beim Einsatz in Patienten mit Hypersensibilitat auf diese Materialien beachtet werden.
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Diese Dokumentation enthalt einen Uberblick Giber interne und externe wissenschaftliche Daten ("In-
formationen"). Die Dokumentation und die Informationen sind allein fiir den internen Gebrauch von
Ivoclar Vivadent und externen Ivoclar Vivadent-Partnern bestimmt. Sie sind fir keinen anderen Ver-
wendungszweck vorgesehen. Obwohl wir annehmen, dass die Informationen auf dem neuesten Stand
sind, haben wir sie nicht alle Gberprift und kénnen und werden nicht fir ihre Genauigkeit, ihnren Wahr-
heitsgehalt oder ihre Zuverlassigkeit garantieren. Fiir den Gebrauch der Informationen wird keine Haf-
tung Gbernommen, auch wenn wir gegenteilige Informationen erhalten. Der Gebrauch der Informatio-
nen geschieht auf eigenes Risiko. Sie werden lhnen "wie erhalten" zur Verfliigung gestellt, ohne expli-
zite oder implizite Garantie betreffend Brauchbarkeit oder Eignung (ohne Einschrankung) fir einen
bestimmten Zweck.

Die Informationen werden kostenlos zur Verfligung gestellt und weder wir, noch eine mit uns verbun-
dene Partei, kdnnen fir etwaige direkte, indirekte, mittelbare oder spezifische Schaden (inklusive aber
nicht ausschliesslich Schaden auf Grund von abhanden gekommener Information, Nutzungsausfall
oder Kosten, welche aus dem Beschaffen von vergleichbare Informationen entstehen) noch fir poten-
ziellen Schadenersatz haftbar gemacht werden, welcher auf Grund des Gebrauchs oder Nicht-
gebrauchs der Informationen entstehen, selbst wenn wir oder unsere Vertreter Uber die Méglichkeit
solcher Schaden informiert sind.
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