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1 Einleitung und Produktbeschreibung

1.1 Befestigungsmaterialien und Zemente

Befestigungsmaterialien (engl.: luting agents) dienen in der Zahnheilkunde als Haftsubstanz fir
festsitzende prothetische Préparationen auf der Zahnhartsubstanz (Dentin und Schmelz).
Klassische dentale Befestigungsmaterialien sind Zemente, die Uber Saure-Base-Reaktion
ausharten. Aus historischen Grinden werden auch heutige moderne dentale
Befestigungsmaterialien haufig als ,Zemente“ bezeichnet, obwohl sie sich vdllig von den
urspriinglichen Zementen unterscheiden und andere chemische Hartungsmechanismen
besitzen.

Heutzutage gibt ein weites Spektrum an restaurativen Materialien die in der Dentalheilkunde
eingesetzt werden. So missen dentale Befestigungsmaterialien Restaurationen aus
verschiedensten Metallen und Metalllegierungen, Kunststoffen und diversen Keramiken
dauerhaft an Zahnhartsubstanz befestigen. Klassische Zemente kdnnen nur mechanisch
Haftung vermitteln, d.h. Restaurationen in retentiv praparierten Zahnhohlrdumen verankern.
Moderne ,adhasive” Befestigungsmaterialien dagegen haften auf der Zahnhartsubstanz (mit
geringer retentiver Oberflache), eine wichtige Voraussetzung um durch minimal invasive
Praparation moglichst viel der gesunden Zahnsubstanz erhalten zu kénnen.

:3 SIS i T Beschreibung Vorteile Nachteile
Saure-Base-Reaktion e einfache e hohe
zwischen Metall-Oxiden Anwendung Wasserldslichkeit
und Polyacrylsaure e geringe Kosten

Phosphatzemente Saure-Base-Reaktion ¢ einfache geringe Haftung:
zwischen Phorphorséure Anwendung ausschliesslich
und basischen Oxiden o Kklinische retentive

Erfahrung seit Befestigung

mehr als 100

hohe

Jahren Wasserloslichkeit
sehr sprode
Saure-Base-Reaktion e Freisetzung von e schwache
zwischen Polyacrylsaure Fluorid Haftung an
und o Klinische Er- Zahnhartsubstanz

Calciumfluoraluminium-
silikat-Glas

fahrung seit mehr
als 20 Jahren

Kunststoffverstarkte = Hybridzemente: e Kombination aus meistens
Glasionomer- Glasionomerzemente mit anorganischem schwache
zemente zusatzlichen Netzwerk und Haftung an
lichthartenden lichtinduziertem Zahnhartsubstanz
Komponenten Polymer-Netzwerk
organische Monomere ¢ abrasions- teilw.
und anorganische bestandig techniksensibel
Flllstoffpartikel; e gute Adhasion an aufwandigere
Hartung basiert auf Licht- Zahnhartsubstanz Anwendung
initiierter oder chemisch e bestandig im
initiierter Polymerisation Mundmilieu
und Vernetzung o sehr gute Asthetik

durch Farbaus-
wahl moglich

Tabelle 1: Ubersicht dentaler Befestigungsmaterialien
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Phosphatzemente, Polycarboxylatzemente und Glasionomerzemente sind klassische Zemente,
sie gehoren zur Gruppe der "dental water-based cements", deren Eigenschaften durch die ISO-
Norm 9917 vorgegeben werden. Befestigungscomposites sind ,polymerbasierende
Restaurationsmaterialien® und fallen unter die ISO-Norm 4049, die auch die gesamten
Composite-Fullungsmaterialien beinhaltet.

Vergleich der Eigenschaften verschiedener Arten von Befestigungsmaterialien am Beispiel der
Druckfestigkeit:

Druckfestigkeit verschiedener Typen von Befestigungsmaterialien
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Zinkphosphat Polycarboxylat Glasionomer KV-Glasionomer Composite

Abbildung 1: Mittelwerte aus verschiedenen Literaturquellen (KV-Glasionomer =
Kunststoffverstarkter Glasionomerzement)

1.2 Befestigungscomposites

Fir einen starken Verbund zwischen Zahnhartsubstanz und Restauration werden
konventionelle Befestigungscomposites in Kombination mit Dentinadhésiven angewendet. Das
Adhasiv kann in die Dentintubuli eindringen und die Kollagenfasern des Dentins binden um
eine Hybridschicht zu bilden. Um die Adhasiv-Wirkung zu verbessern, kann durch Atzen der
Zahnhartsubstanz die Schmierschicht entfernt und Dentintubuli und Kollgenfasern des Dentins
freigelegt werden. Befestigungscomposites wiederum gehen eine chemische Bindung mit dem
Adhasiv ein und werden so besonders fest an die Zahnhartsubstanz gebunden. Die adhasive
Befestigung ermdglicht also auch eine Haftung, wo keine retentiven Oberflachen prapariert
wurden oder werden konnten. Eine adhasive Bindung erhéht die Bruchfestigkeit, und damit die
Uberlebensrate von Restaurationen aus nicht-hochfesten Keramiken. Minimalinvasive
Restaurationstechniken, wie z. B. Klebebricken, wéaren ohne adhésive Befestigungs-
composites nicht denkbar.

Seit einigen Jahren gibt es sogenannte selbstadhésive Befestigungscomposites. Fir sie ist
eine Verwendung eines Dentinadhasivs nicht mehr nétig. Durch die Einsparung dieses
Konditionierungsschrittes ist die Behandlung ktrzer und weniger fehleranfallig. Allerdings sind
die Haftwerte deutlich geringer als bei der Verwendung eines adhasiven Befestigungssystems
(siehe Kapitel 3.4).

Selbstadhadsive oder besser ,semi-adhédsive® Composites haften (ber einen anderen
Mechanismus als selbstkonditionierende Adhéasive. Hier wird die Schmierschicht nicht entfernt.
Sie wird stattdessen vom reaktiven Composite durchdrungen und an das Dentin geklebt. Bei
guter Benetzung wird auch ein Eindringen in Dentintubuli erreicht, was in Schnitten im
Rasterelektromenmikroskop (REM) als Resin-“Tags* erkennbar ist. Ohne eine Hybridschicht ist
eine Haftkraft, wie sie von adhéasiven Befestigungsmaterialien verlangt wird, nicht zu erreichen.
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semi-adhasiv adhéasiv

Vertreter SpeedCEM (lvoclar Vivadent)  Multilink Automix
Relyx Ultimate (3M ESPE)

RelyX Unicem 2 Automix
Nexus 3 (Kerr)

(SM ESPE) Duolink (Bisco)
Maxcem Elite (Kerr) Panavia F2.0 (Kuraray)
Praparation retentiv nicht-retentiv moglich
Haftmechanismus Aushartung der Bildung einer Hybridschicht
Schmierschicht
Adhasiv - ja
typische Scherhaftwerte auf SC 1-6 MPa bis zu 30 MPa (kohasiver
Dentin DC 3- 14 MPa Bruch)

Tabelle 2: Vergleich verschiedener charakteristischer Parameter von adh&siven und semi-
adhéasiven Befestigungscomposites

1.3 Aushartung adhasiver Befestigungscomposites

Die meisten adhasiven Befestigungsmaterialien sind lichth&rtend oder dualhartend. Das heisst,
um eine schnelle und vollstdndige Durchhartung zu erreichen, muss (lichthartend) oder sollte
(dualhartend) das Licht der Dentallampe ungehindert zum Composite dringen koénnen.
Allerdings sind Restaurationen aus Metallen, Metalllegierungen und opaken Keramiken (z. B.
Zirkoniumoxid) lichtundurchladssig. Daher werden hoch-opake Restaurationen h&ufig mit
konventionellen Phosphatzementen oder Glasionomerzementen befestigt. Diese Zemente
bendtigen allerdings fur eine langlebige Haftung eine gut praparierte Retention, was meist mit
viel Zahnsubstanzverlust einhergeht.

Aktuelle Hochleistungs-Keramiken stehen in unterschiedlichen Farben und Transparenzstufen
zur Verfigung. Opake Keramiken, aber auch transparente gelblich eingefarbte Keramiken
reduzieren die Lichtintensitat des Polymerisationslichtes teilweise erheblich (Abbildung 3). Fur
Befestigungsmaterialien bedeutet dies, dass sie nicht nur lichthartend sondern auch rein
selbsthartend einen guten Halt der Restauration erméglichen missen.

Abbildung 2: Transluzenz von Lithiumdisilikat- (LS2) und Zirkoniumoxid- (ZrO2) Keramik im
Durchlicht
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Reduktion der Intensitit des blauen Polymerisationslichtes

durch Keramik unterschiedlicher Farbe und Starke
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Abbildung 3: Reduktion der Intensitat des blauen Polymerisationslichtes durch Keramik-
materialien unterschiedlicher Farbe und Starke, F&E Ivoclar Viavadent AG, Schaan, 2009

1.4 Multilink Automix

Die Vielfalt an Restaurationsmaterialien mit ihren unterschiedlichen Eigenschaften erfordert
moderne, universelle Befestigungs-Systeme mit ausgewogenen Eigenschaften.

Multilink Automix ist ein selbsthartendes Befestigungscomposite mit optionaler Lichthartung fur
die adhasive Befestigung von indirekten Restaurationen aus Metall, Metallkeramik, Vollkeramik
und Composite.

Multilink Automix wird in Kombination mit dem selbstdtzenden und selbsthartenden Multilink
Primer angewendet. Dieser Primer sorgt flr einen starken adhasiven Verbund mit der
Zahnhartsubstanz. Das enthaltene Initiatorsystem erlaubt eine chemische Hartung
(Selbsthartung), die beim Kontakt von Composite und Primer beschleunigt ablauft. Zusatzlich
ist durch die Anwesenheit eines Photoinitators eine abschliessende Aushartung mit Licht
maglich.

Zur Erzielung einer Haftung an Legierungen aus Edelmetall- und Nichtedelmetall und fir
Vollkeramiken aus Zirkonium- und Aluminiumoxid sowie Silikatkeramiken wird Monobond Plus
als Kopplungsreagenz empfohlen.

Durch diese aufeinander abgestimmten Komponenten ist Multilink Automix fur eine Vielzahl an
Materialien und Indikationen geeignet:

Material
)
= L
o ® =
. . .. D o} =
Indikationen fur ® = 2% 8%
Multilink Automix S S = 928 9 ¢ ®
= o= e e R R
=2 . 32 230
= o= L @© < = -o@ o >
CS B T X X O E 0 =
= 0 = = X = E Q
LhH2 °Oh = =) S O %
=== > LN < Y O8
S Krone S + A
= Bricke -+ + +
% Inlay + + +
I Onlay -+ + +
() T
o Wurzelstift 3 + 3

Tabelle 3: Indikationen fir Multilink Automix
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Mit dem System aus Multilink Automix, Multilink Primer und Monobond Plus werden bereits
nach wenigen Minuten starke Haftkréafte erreicht. Diese sind verantwortlich fur einen sehr guten
Randschluss und die Vermeidung postoperativer Sensibilitaten.

Ausgewahlte Produkteigenschaften auf einem Blick:

- selbsthartendes, selbstatzendes Befestigungscomposite-System
(aus Dentin/Schmelz-Primer, Composite und Haftvermittler Monobond Plus)
- optionale Lichthartung
- einsetzbar in nahezu allen typischen klinischen Befestigungsanwendungen
- praktische Automix Doppelschubspritze mit einer Mischkanile
- Paste-Paste-System mit angenehm cremiger und standfester Konsistenz
- schnelle und zuverlassige Aushartung, sehr hohe Haftwerte schon nach kurzer Zeit
- leichte Zementiiberschuss-Entfernung
- hervorragende Ergebnisse bei Randqualitidtuntersuchungen
- hohe mechanische Festigkeitswerte.
- Hybridflllertechnologie
- von der Pastenzusammensetzung her mit dem bewéahrten Variolink 1l verwandt
- (neu) Lagerstabilitat bei Raumtemperatur
- (neu) 4 Farben, zusatzliche Farbe Weiss

- (neu) farblich genau abgestimmte Try-in Pasten

1.5 Leichte Uberschussentfernung

Mit der optionalen Lichthartung wird die Uberschussentfernung nach Eingliederung der
Restauration erleichtert. Durch kurzzeitiges Belichten des Uberschissigen Materials in der sog.
Vierteltechnik erhélt das Composite eine gelartige Konsistenz, so dass das Material leicht in
wenigen Stlcken entfernt werden kann. Die abschliessende Lichthartung findet erst nach der
Uberschussentfernung statt.

Abbildung 4: Uberschussentfernung mit Belichtung in der
Vierteltechnik:

Den Uberschuss je nach Leistung des verwendeten
Lichtgerates 1-3 Sekunden pro Viertelseite (mesooral,
distooral, mesiobuccal, distobuccal) lichtaktivieren. So

e-Viertal kann der jetzt gelartige Uberschuss leicht entfernt werden
N
> 3. Viertel .
4. Viertel
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1.6 Vier Farben und Try-In Pasten

Multilink Automix steht in 4 Farben mit unterschiedlicher Transparenz zur Verfigung.

Werden mit transluzenten Glaskeramikkronen neben dem Schmelz auch grossere Dentinareale
ersetzt kann bei der Verwendung von transparenten Befestigungsmaterialien die Restauration
graulich erscheinen. Speziell fur diese Falle wurde die neue Farbe ,Weiss“ mit geringer
Transparenz entwickelt.

By e R | |
Farbe Transparent Gelb Weiss Opak
Transparenz 13 % 11 % 5% 2%

Abbildung 5: Transparenz von Multilink Automix, F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, 2012

Zur Simulation und Kontrolle der Farbwirkung der Restauration stehen jetzt Try-In Pasten zur
Verfiigung, die genau auf Multilink Automix Farben abgestimmt sind. Die auf Glycerin-Basis
bestehenden Try-In Pasten sind wasserléslich und damit leicht von der Restauration und der
Zahnsubstanz entfernbar.

1.7 Konditionierung von Restaurationen mit Monobond Plus

Restaurative Materialien mussen vor der adhasiven Befestigung mit Composites so behandelt
werden, dass ihre Kontaktflachen chemisch kompatibel zum Befestigungsmaterial werden.
Einerseits mussen die Oberflachen aufgeraut werden um eine Mikroretention zu schaffen. Dies
geschieht entweder durch Atzen mit Flusssaure (Glaskeramik) oder Sandstrahlen
(Zirkoniumoxid-/  Aluminiumoxidkeramik, Metalle, Composites). Andererseits missen die
Materialien chemisch so modifiziert werden, dass eine Bindung zu Composites méglich wird.
Monobond Plus ist ein Universalprimer fur den Aufbau eines adhasiven Verbunds von
Befestigungs-composites (insbesondere der Variolink- und Multilink-Produktlinie) zu allen
indirekten  Restaurationsmaterialien  (Glas-und  Oxidkeramik, Metall,  Composite,
faserverstarktes Composite). Die Anwendung ist auf jedem Restaurationsmaterial gleich.

Somit konnen alle Restaurationsmaterialien mit nur einem Primer, Monobond Plus, fur die
Befestigung mit Multilink Automix vorbereitet werden.

Wichtig:

Oxid-Keramiken (Zirkoniumoxid bzw. Aluminiumoxid-Keramik) diirfen vor dem Befestigen nicht
mit Phosphorséaure (z. B. Total Etch) gereinigt werden. Phosphorsaure reagiert irreversibel mit
der Metalloxid-Oberflache. Es bildet sich eine Schicht aus Metallphosphat, das ein Ankoppeln
des Phosphonsauremethacrylates im Monobond Plus nicht mehr zuldasst und den Primer somit
wirkungslos macht.

1.8 Materialien und Zusammensetzungen

Die Inhaltsstoffe des selbstatzenden Multilink Primers sind eine Weiterentwicklung des
hydrolysestabilen Phosphonséaureacrylats, das auch in den Adhésiven ExciTE und AdheSE
erfolgreich eingesetzt wird.
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Abbildung 6: Phosphonsduremethacrylat. Die Phoshonsauregruppe ist gelb markiert.

Der Rest R ist entweder ein Ethylrest oder ein grosser sperriger Rest, der in Gegenwart von
Wasser auch in &usserst saurem Medium nicht mehr abgespalten wird. Diese
Verbindungsklasse wurde von der Firma Ivoclar Vivadent patentrechtlich geschitzt. Die
toxikologischen Eigenschaften dieser Derivate wurden genauestens untersucht.

Multilink Automix und Multilink Primer sind als speziell aufeinander abgestimmtes System
entwickelt. Es ist notwendig, die Oberflacheneigenschaften des Composites mit der wassrigen
Primerformulierung in Einklang zu bringen, um eine Phasenabscheidung zwischen Composite
und Primer zu verhindern. Phasenseparationen durch Unvertraglichkeit wiirde die Festigkeit
des Haftsystems herabsetzen und entstehende Porositaten kdnnten zu postoperativen
Sensibilitaten fuhren. Die leicht erhdhte Hydrophilie des Composites, die durch die Auswahl der
in der Formulierung verwendeten Monomere erreicht wird, ermoglicht auch eine optimierte
Benetzung der meisten Restaurationsmaterialien.

1.9 Achtung Wechselwirkungen

Damit die gewahlte Restauration sicher und dauerhaft eingesetzt werden kann, sollten auch
mdgliche Wechselwirkungen mit anderen bei der Behandlung verwendeten Produkten
ausgeschlossen werden. Die aktive Komponente im Adhasiv (Primer B) ist eine
Phosphonsaure-Einheit. lhre Saurewirkung demineralisiert die Zahnoberflache und bindet
irreversibel an Calciumionen. Alkalische Komponenten kénnen die Phosphonsaure
neutralisieren und so ihre Aktivitat eliminieren. Die Zahnwunde darf daher nicht mit basischen
Mitteln (z.B. Airflow, das Natriumhydrogencarbonat enthélt) behandelt werden.

Des Weiteren ist bekannt, dass oxidierende Komponenten (z.B. oxidative Desinfektionsmittel)
die Initiatorsysteme flir die Selbsthartung beeinflussen. Typische Beispiele oxidativer
Desinfektionsmittel sind Wasserstoffperoxid und Natriumhypochlorit. Wenn diese nicht
vollstdndig vom Zahn gespllt werden, ist keine adaquate Haftung mit selbsthartenden
Composites zu erzielen.

Bei der Verwendung von Alkohol zur Desinfektion sollte darauf geachtet werden, dass Alkohol
eine Ubertrocknung der Kollagenschicht zur Folge haben kann. Bei (ibertrocknetem Dentin
kollabiert die Kollagenschicht und es lasst sich keine Hybridschicht mehr erzielen.
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2 Technische Daten

2.1 Standard — Zusammensetzungen (in Gew.-%)

Multilink Automix

Base Catalyst

Multilink Primer A

Dimethacrylate und HEMA 33.1
Bariumglasfiller,

Ba-Al-Fluoro-Silikat-Glasftiller 374
Ytterbiumtrifluorid 23.0
Siliziumdioxidfiller 5.4
Katalysatoren und Stabilisatoren 1.0
Pigmente <0.03

32.4

37.4
23.0
5.4
1.8

Wasser 85.7
Initiatoren 14.3

Multilink Primer B
Phosphonsaureacrylat
Hydroxyethylmethacrylat,
Methacrylat mod. Polyacrylséaure 51.9
Stabilisator <0.02

48.1

2.2 Physikalische Eigenschaften

EN ISO 4049:2009 Dentistry — Polymer-based restorative materials (ISO 4049:2009)

Mischungsverhaltnis Base:Catalyst (1:1)

Spezifikation

Filmdicke pum <50
Biegefestigkeit MPa =50
Verarbeitungszeit (23 °C) S =60
Abbindezeit (37 °C) S <600
Wasseraufnahme (7 Tage) pg/mms3 <40
Wasserloslichkeit (7 Tage) pg/mms3 <75
Roéntgenopazitat % Al > 100
Andere physikalische Eigenschaften
Biegemodul: MPa = 3000
Transparenz: (Base und Catalyst)

Transparent % 10.5 bis 13.5

Gelb % 8.5 bis 11.5

Opak % 1.5 bis 2.5

Beispielwerte
Selbst-hartend

14
98
164
273
28

356

Beispielwerte
Selbst-hartend

4510

13
11
2

Beispielwerte
Dual-hartend

14
114
Nicht zutreffend
Nicht zutreffend
28
0
356

Beispielwerte
Dual-hértend

6195

13
11
2
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3 Materialtechnische und physikalische Untersuchungen

Vor dem Klinischen Einsatz von Multilink Automix wurden die wichtigsten physikalischen
Eigenschaften bestimmt.

3.1 Biegefestigkeit

Die Biegefestigkeit ist der Widerstand eines Prifkorpers bei Biegebelastung im Augenblick des
Bruches. Sie ist neben der Druck- und Zugfestigkeit eine wesentliche KenngrolRe der
mechanischen Festigkeit eines Werkstoffes. Die Biegefestigkeit von Composites wird im
Wesentlichen von der chemischen Zusammensetzung beeinflusst.

Zur Bestimmung der Biegefestigkeit wurden die Befestigungsmaterialien 1 h bei 37 °C
ausgehartet und anschliessend 24 h bei 37 °C in Wasser gelagert (Durchfiihrung gemass I1ISO
4049).

Biegefestigkeit
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Abbildung 7: Biegefestigkeit, F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, 2011-2012.

Die Biegefestigkeit liegt rein selbsthéartend (SC) sowie dualhartend (DC) deutlich Gber den in
der Norm ISO 4049 geforderten 50 MPa.

Mit weiteren Messungen wurden die Biegefestigkeit und das Biegemodul kurz nach der
Aushéartung (1 Stunde) und nach 24 Stunden verglichen. Multilink erreicht seine hohe Festigkeit
auch rein selbsthartend bereits nach kurzer Zeit. Dies ist gerade in Bereichen, in denen
Lichtzuganglichkeit nicht gesichert ist, besonders wichtig.

Wissenschaftliche Dokumentation Multilink Automix Seite 11 von 29



Biegefestigkeit [MPa] Biegemodul [GPa]
140 6
120 5 I
1 S
00 4 |
80 —
3 — []M1h
60 —
1 | | [F724h
40 +— L2
20 — 11 T
0 — 0 . . -
Multilinik RelyX experimenteller Multilinik RelyX experimenteller
Automix Ultimate Zement Automix Ultimate Zement

Abbildung 8: Biegefestigkeit und Biegemodul bei reiner Selbsthartung nach 1 und 24 Stunden.
(Gianasmidis 2012)

Auch eine extern bei Dental Advisor durchgefihrte Untersuchung bestétigt die hohe
Biegefestigkeit von Multilink Automix in verschiedenen Belichtungsmodi.

Biegefestigkeit Biegemodul
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Abbildung 9: Biegefestigkeit und Biegemodul; Dental advisor 2010. (Yapp 2010)
Belichtung 40 Sekunden von oben bzw. 4 x 5 Sekunden seitlich.

Die Messungen der Biegefestigkeit zeigen, dass Multilink schnell und unabhangig von der
Belichtungsart seine hohe Festigkeit erreicht.

3.2 RoOntgenopazitat

Die Rontgenopazitdit von Dentalmaterialien erlaubt die Differenzierung zahnfarbener
restaurativer Materialien gegeniber dem natirlichen Zahn oder Karies im Rdntgenbild. Die
Rontgensichtbarkeit wird gemass ISO 4049 im Vergleich zu Aluminium bestimmt. Die
Rontgenopazitat von Multilink Automix liegt deutlich Gber den Werten von Schmelz und Dentin.
Daher ist Multilink Automix auf Réntgenbildern klar von der Zahnhartsubstanz unterscheidbar.
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Abbildung 10: Réntgenopazitat (gemass 1SO 4049), F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, 2011-2012

3.3 Wasseraufnahme und Wasserldslichkeit

Um eine ausreichende Benetzung des hydrophilen Zahnmaterials zu gewahrleisten, muss das
Befestigungscomposite auch hydrophile Eigenschaften besitzen. Je hydrophiler ein Composite
ist, umso grosser ist allerdings auch seine Tendenz Wasser aufzunehmen und zu quellen.
Durch die Volumenzunahme beim Quellen kann es zu Schaden an der Restauration kommen.
Daher sollte die Wasseraufnahme maoglichst gering sein. In der ISO Norm 4049 ist daher die
maximal zulassige Wasseraufnahme auf 40 ug/mm? limitiert. Die normgerechte Messung zeigt,
dass Multilink Automix sowohl rein selbsthartend als auch dualhartend nur geringfligig Wasser
aufnimmt und deutlich unter dem Grenzwert bleibt.

Die Wasserloslichkeit eines Befestigungscomposite sollte mdglichst gering sein, damit das
Material im Mundraum stabil bleibt. In der Norm ISO 4049 ist der Grenzwert fur die
Wasserloslichkeit daher auf 7,5 pg/mm?® festgelegt. Multilink Automix erfiillt auch diese
Anforderung in beiden Aushartungsmodi und zeigt keine messbare Wasserltslichkeit bei
normgerechter Messung.

Wasseraufnahme

40 . Grenzwert
(1SO 4049)

25 — oSscC
20 — obDC

[Hg/mm3]

SC DC

Abbildung 11: Wasseraufnahme von Multilink Automix, F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, 2012

Sowohl rein selbsthartend (SC) als auch dualhartend (DC) liegt die Wasseraufnahme von
Multilink Automix deutlich unter dem Grenzwert von 40 pg/mma3.
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3.4 Haftung auf Dentin und Schmelz

Ein Befestigungscomposite muss einen starken Verbund zwischen Zahnhartsubstanz und
Restaurationsmaterial herstellen. Daher muss das Befestigungscomposite auf diesen sehr
unterschiedlichen Substraten stark und bestandig haften.

Die Haftung von Befestigungsmaterialen auf Zahnhartsubstanz bzw. auf restaurativen
Materialien kann mittels Scherhaftmessung (shear bond strength, SBS) oder Zughaftmessung
(tensile bond strength, TBS) untersucht werden. Da die Ergebnisse zusatzlich stark von
Versuchsaufbau und —durchfiihrung abhangen (z.B. vom Durchmesser der Prifkérper), lassen
sich die Werte unterschiedlicher Messreihen nur bedingt miteinander vergleichen (Scherrer
2010; Heintze and Rousson 2011).

3.4.1 Scherhaftung

Multilink Automix zeigt ausgewogene Haftwerte auf Schmelz und Dentin sowohl rein
selbsthéartend (self cure, SC) als auch dualhartend (dual cure, DC). Damit spielt es fur die
Haftung keine wesentliche Rolle, wie viel Licht zur Aushéartung zur Verfugung steht.

Scherhaftung
35.0
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5 20.0 +— — ] DC Schmelz
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10.0 +— — — — — )
SC Dentin
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0.0 T T T . )
Multilink Automix RelyX Ultimate / Nexus 3/ Duo-Link / Panavia F2.0/
/ Multilink Primer  Scotchbond Optibond AIO All-Bond ED Primer
Universal Universal

Abbildung 12: F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, 2012, Asnwendung gemass Gebrauchs-
informationen.

Auf Prifkoérpern aus bovinem Dentin bzw. Schmelz wurden Zylinder aus polymerisiertem Tetric
EvoCeram mit Multilink Automix entweder rein selbsthartend oder dualhartend befestigt. Die
Scherhaftung wurde nach 24 h Wasserlagerung bei 37°C gemessen.

In einer 2010 von Dental Advisor durchgefiihrten Messung der Scherhaftung nach der
Ultradent Methode zeigte Multilink Automix ebenfalls ausgewogene Haftung auf humanem
Schmelz und Dentin bei unterschiedlichen Belichtungsbedingungen.
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Abbildung 13: Scherhaftung (Ultradent) auf Schmelz und Dentin, Dental advisor 2010 (Yapp 2010).
Belichtung 40 Sekunden von oben bzw. 4 x 5 Sekunden seitlich.

3.4.2 Zughaftung

Zur Quantifizierung der Haftung eines Befestigungsmaterials kann alternativ zur Scherhaftung
die Zugfestigkeit bestimmt werden. Zugfestigkeitsmessungen sollten geringere Streuungen als
Scherhaftmessungen aufweisen, da sie weniger von der Oberflachenstruktur des Materials
abhangig sind. Bei Microtensile Bond Strength (mTBS) Messungen wird auf einen praparierten
flachen, retentionsfreien Substratblock (Schmelz, Dentin oder Restaurationsmaterial)
Befestigungsmaterial nach Vorgabe aufgetragen und ein Block mit vorher definierter Grosse
adhasiv befestigt. Senkrecht zur Klebeflache werden Zahnsubstanz und Composite-Block mit
einer Diamantsage in rechteckige Prifkorper geségt. Mittels einer entsprechenden
Universalprifmaschine wird dann die Zugfestigkeit ermittelt.

In einer 2010 publizierten Studie der Universitaten Hangzhou (China) und Kiel wurde die
Zughaftung von verschieden Befestigungscomposites auf humanem Dentin gemessen. Da der
in den Dentintubuli herrschende Flussigkeitsdruck (pulpal pressure, pp) die Haftung
beeinflussen kann, wurde in dieser Studie der Pulpadruck simuliert. Der Einfluss der Alterung
wurde an Proben nach 1 Tag Wasserlagerung bei 37°C bzw. nach 30 Tagen und 5‘000
Thermozyklen (TC) sowie 90 Tagen und 15°‘000 Thermozyklen gemessen.

Bei simuliertem Pulpadruck bleibt die Zughaftung von Multilink Automix nahezu unverandert.
Auch bei beschleunigter Alterung durch Thermozyklen verringert sich die Zugfestigkeit von
Multilink Automix nur geringfligig.
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Abbildung 14: Zughaftung (MTBS) auf Dentin bei simuliertem Pulpadruck (pp) und nach
Thermozyklen (TC) (Lin 2010)

3.5 Haftung von Multilink Automix auf verschiedenen Substraten

Multilink Automix als Befestigungscomposite flr vielfaltige Anwendungen ("multi-use") muss auf
unterschiedlichsten Materialien haften. Neben verschiedenen keramischen Werkstoffen, wie
Glaskeramik und Oxidkeramik, wurde auch die Haftung an Metallen untersucht.

Scherhaftung
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— 15 E—
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LS2-Keramik Edelmetall Zirkoniumoxid Experimentelles
(IPS e.max CAD) (Aquarius C) (IPS e.max ZirCAD) Composite

Abbildung 15: Scherhaftung von Multilink Automix auf Keramiken, Metall und Composite. F&E
Ivoclar Vivadent AG, Schaan, 2012

Die Restaurationsmaterialien wurden gemass Gebrauchsanweisung mit Monobond Plus
vorbehandelt. Gemessen wurden Prifkdrper mit 4 mm Durchmesser, die Werte sind daher
nicht direkt vergleichbar mit Werten nach Ultradent Methode.

In externen Messungen durch Prof. Kern, Universitat Kiel, wurde die Zughaftung von Multilink
Automix in Kombination mit Monobond Plus auf verschiedenen Restaurationsmaterialien
untersucht. Die Priufkérper wurden nach 3 Tagen Wasserlagerung bzw. zur Simulation der
Alterung nach 160 Tagen Wasserlagerung mit 75‘000 Thermozyklen gemessen.
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Abbildung 16: Zughaftung nach 3 Tagen bzw. 160 Tagen und 75‘000 Thermozyklen, Prof. Kern,
Universitéat Kiel, 2008

Die hochsten Haftwerte wurden auf IPS e.max ZirCAD Zirkoniumoxid-Keramik gemessen,
geringere Werte auf den Legierungen d.SIGN 91 (Goldlegierung) bzw. W1 (Pd-Legierung).

3.5.1 Haftung auf Lithiumdisilikat-Glaskeramikeramik (IPS e.max CAD)

Die Haftung von Befestigungscomposites auf IPS e.max Lithiumdisilikat-Glaskeramik wurde
sowohl mittels Scherhaftung als auch Zughaftung bestimmt. Die Lithiumdisilikat-Oberflache
wurde mit Flusssaure geatzt und mit den jeweils empfohlenen Keramik-Primern vorbehandelt.
Die Probenkdrper wurden 24h im 37°C Wasserbad gelagert, zum Vergleich wurde mit 10‘000
Thermozyklen die Alterung der Restauration simuliert.

Fur Multilink Automix ergaben beide Messmethoden hohe Haftwerte und nur eine geringe
Abnahme der Haftung nach simulierter Alterung.
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B) Zughaftung
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Abbildung 17: A) Scherhaftung (SBS, Ultradent) und B) Zughaftung (TBS) auf IPS e.max
Lithiumdisilikat-Glaskeramik; F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, 2012, Anwendung gemass
Gebrauchsinformationen.

*) Nachhéartung fihrt zu Erhéhung der Haftwirkung bei Panavia F2.0

Die starke Haftung von Multilink Automix auf Lithiumdisilikat-Glaskeramik wird auch durch
axiale Zugtests von Prof. Kern, Universitat Kiel bestéatigt. IPS e.max CAD-Prifkorper
(Durchmesser ca. 6 mm, Starke mind. 3,4 mm) wurden mit Flusssaure geatzt und
anschliessend gemass den Gebrauchsinformationen mit den entsprechenden Keramik-Primern
vorbehandelt.

Axialer Zugtest auf Lithiumdisilikat-Glaskeramik
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Abbildung 18: axialer Zugtest (TBS), Kern 2012 (Kern and Lehmann 2012)

In der Kombination mit Monobond Plus erreicht Multilink Automix im Vergleich mit den
getesteten Befestigungscomposites die hdchste axiale Zughaftung auf IPS e.max CAD
Prufkorpern.
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3.5.2 Scherhaftung auf Zirkoniumoxid Keramik

In einer Studie von Prof. M. Irie, Universitat Okayama wurde die Scherhaftung verschiedener
Befestigungscomposites auf Zirkoniumoxid-Keramik (Lava™ Zirconia, 3M ESPE) verglichen.
Die Scherhaftung wurde gemdass ISO TR 11405: 2003 mit 3.6 mm Prufkérpern ermittelt, die
Werte sind daher nicht direkt mit anderen Scherhaftwerten vergleichbar.

Scherhaftung auf Zirkoniumoxid
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Abbildung 19: Scherhaftung auf Zirkoniumoxid Keramik (Lava™ Zirconia, 3M ESPE), Prof. M. Irie,
Okayama, Japan (2010) nach 24h Lagerung.

Im Vergleich mit den dbrigen untersuchten Befestigungscomposites zeigt Multilink Automix die
hochsten initialen Haftwerte auf Zirkoniumoxid-Keramik.

3.6 Polymerisationsgrad

Die Eigenschaften von Befestigungscomposites sind abhangig von ihrer vollstandigen
Aushértung. In einer Studie der Universitat Brescia, Italien, wurde der Polymersiationsgrad von
vier Befestigungscomposites spektrometrisch gemessen. Die Materialien wurden durch 2, 3, 4
mm dicke Onlays aus Signum composite A2 (Heraeus) mit zwei Belichtungsgeraten
(Bluephase C8, Bluephase G2) belichtet. Durch die abnehmende Lichtintensitat nimmt der
Polymersiationsgrad mit zumehmender Onlay-Dicke ab. Multilink Automix erreichte allerdings
unter allen Bedingungen einen sehr hohen Polymerisationsgrad von tber 70%.
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Abbildung 20: Polymerisationsgrad (Grigolato 2009)
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3.7 Material-Bestandigkeit

Multilink Automix erreicht auch bei reiner Selbsthartung seine hohe Biegefestigkeit bereits nach
kurzer Zeit (siehe Abbildung 8). Daher ist das Material weniger anféllig fiir die Ausbildung von
Spannungsrissen bei thermischer Belastung als weniger feste Befestigungscomposites.

Die Probekorper wurden nach einer Stunde Aushartung 10°000 Thermozyklen unterworfen. Die
Probekorper aus Multilink Automix entwickelten keine Spannungsrisse, wahrend Prifkdrper
aus RelyX Ultimate deutliche Risse entwickelten.

Abbildung 21: Spannungsrisse nach Thermozyklen. F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, 2012.
Multilink Automix (A) entwickelt keine Spannungsrisse, RelyX Ultimate (B) zeigt deutliche
Spannungstrisse.

3.8 Fluoreszenz

Angeregt mit kurzwelligem Licht fluoreszieren natirliche Zahne blaulich. Um eine mdglichst
natirliche Farbwirkung zu erreichen sollten restaurative Materialien eine zahnéhnliche
Fluoreszenz aufweisen. Alle vier Farben von Multilink Automix haben eine sehr ausgewogene
zahnahnliche Fluoreszenz (Abbildung 22A), wahrend einige Vergleichsprodukte deutlich
geringere Fluoreszenz zeigen (Abbildung 22B).

A)
Multilink Automix

Menschlicher Zahn Transparent

B)

Menschlicher Multilink RelyX Ultimate Nexus 3 DUO-LINK Panavia F2.0
Zahn Automix TR White TRANSLUCENT Light
Transparent

Abbildung 22: Fluoreszenz von Befestigungscompositen im Vergleich zu nattirlichem Zahn.
Ivoclar Vivadent AG, Schaan, 2012.

A) Alle Multilink Automix Farben zeigen ahnlich starke Fluoreszenz. B) Fluoreszenz von
Vergleichsprodukten.
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3.9 Randqualitat

Auf 10 extrahierten humanen Molaren wurden IPS e.max Press Kronen entweder mit Multilink
Automix (5) oder RelyX Unicem (5) befestigt. Nach 24h im 37°C Wasserbad wurden die
praparierten Zahne 5‘000 Thermozyklen unterworfen. Die Wurzelspitzen wurden anschliessend
versiegelt und die préparierten Zahne 24h in basischer Fuchsin-Losung gelagert. Nach
Einbettung wurden die Zahne langs geschnitten um 4 Flachen evaluieren zu kénnen. Von 3
Personen wurden je Zahn 4 Flachen bei 12.5-facher Vergrosserung auf Farbeintritt in die
Schmelz- bzw. Dentin-Areale untersucht.

Mit Multilink Automix befestigte Kronen zeigten auch nach 5'‘000 Thermozyklen kaum
Farbeintritt an den R&ndern, dies ist ein Zeichen fur sehr gute Randqualitat. Im Vergleich
zeigten mit RelyX Unicem befestigte Kronen einen signifikant hdoheren Farbeintritt in die
Schmelzareale. Bei der Farbpenetration bis ins Dentin war der Unterschied zwischen Multilink
Automix und RelyX Unicem statistisch nicht signifikant.

% Farbeintritt nach Thermozyklen
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40 m RelyX Unicem
30
20
10
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O Multilink Automix

Schmelz Dentin
Abbildung 23: Farbeintritt nach 5000 Thermozyklen. (Antonson 2011)
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4 Klinische Studien

Multilink wurde bisher in einigen klinischen Studien zur Befestigung von Restaurationen
eingesetzt und dokumentiert. Diese Auswahl einiger Studien belegt die Klinische
Leistungsfahigkeit von Multilink Automix in unterschiedlichsten Anwendungsgebieten.

4.1 In-vivo — Randspaltverfahren von Multilink: Empress 2 — Vollkeramikkronen versus
konventionelle Porzellanverblendkronen

Studienleiter:
Prof. Dr. G. Arnetzl; Universitat Graz, A

Ziel:
Klinische Langzeituntersuchung dber 48 Monate von mit Multilink befestigten
Metallverblendrestaurationen gegeniiber Empress 2 Vollkeramik-Restaurationen

Studienaufbau:

54 Kronen (27 aus IPS Empress® 2 und 27 aus mit IPS d.SIGN® verblendetem Porta GeoTi),
sowie 6 Inlays, 5 Onlays, 6 Adhasivbricken und 3 Stiftaufbauten wurden mit Multilink adhéasiv
befestigt.

Resultate:
Von 74 Restaurationen wurden bei nur 2 (2.7 %) postoperative Sensibilitaten verzeichnet (ein
Inlay mit pulpanahem Kavitatenanteil, ein Onlay mit postoperativer Druckempfindlichkeit).
Beide Sensibilitaten dauerten nicht langer als 36 Stunden
e Im Gegensatz zu anderen selbstatzenden Primern trat keine Desquamation des
Epithelgewebes auf
e Es traten keine Gewebereaktionen der Gingiva in Form von Rétung, Blutung, Odem
oder weisslicher Oberflachenveratzung auf.
¢ Nach 48 Monaten wurde kein Retentionsverlust festgestellt.

(Salz and Arnetzl 2007)

4.2 Bericht zur klinischen Eignung von Kronen und Briicken aus Lithiumdisilikat
— Ergebnisse nach 4 Jahren

Studienleiter:
Dr. F. Beuer, Ludwig-Maximilian-Universitat Mtnchen, D

Ziel:
Untersuchung der klinischen Eignung von Kronen und Briicken aus Lithiumdisilikat.

Studienaufbau:
Prospektive klinische Studie in der 15 vollanatomische bzw. teilreduzierte IPS e.max CAD
Restaurationen mit Multilink Automix befestigt wurden.

Ergebnis:
Nach 4 Jahren war die Uberlebensrate 100 %. Es wurde kein einziger Fall von Hypersensibilitat
oder Dezementierung beobachtet.

(Richter 2009; Beuer 2011)
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4.3 Klinische Beurteilung von chairside gefertigten CAD/CAM Lithiumdisilikat-Kronen

Studienleiter:
Prof. Dr. J. Fasbinder, University of Michigan, Ann Arbor, MI, USA

Ziel:
Klinische Beurteilung von chairside gefertigten Lithiumdisilikat-Kronen

Studienaufbau:
23 IPS e.max Lithiumdisilikat-Kronen (Pramolaren und Molaren) wurden chairside auf einem
CEREC 3D-Schleifgerat hergestellt und mit Multilink Automix adhasiv befestigt.

Resultate:

Eine Woche nach Eingliederung wurden bei 13.0 % (3 von 23) der Konen leichte Sensibilitaten
berichtet. Drei Wochen nach der Behandlung waren jedoch alle Teilnehmer symptomfrei. Kein
Patient musste aufgrund von postoperativer Sensibilitdt behandelt werden.

22 von 23 Restaurationen konnten bei der Nachkontrolle nach 36 Monaten beurteilt werden, 21
bei der Nachkontrolle nach 48 Monaten. Nach 36 Monaten kam es zu einer Dezementierung.
Die Krone wurde mit Multilink Automix rezementiert.

(Fasbinder 2010)

4.4 Klinische Bewertung von vollkeramischen Kronen nach 36 Monaten

Studienleiter:
Prof. Dr. D. A. Felton, University of North Carolina, Chapel Hill, NC, USA

Ziel:
Beurteilung des Langzeiterfolges von mit Multilink zementierten vollkeramischen Seitenzahn-
Kronen

Studienaufbau:

In 23 Patienten wurden 33 Einzelkronen aus Lithiumdisilikat-Vollkeramik im Seitenzahnbereich
inseriert (Eris / Empress 2, Ivoclar Vivadent); die Befestigung erfolgte mit Multilink innerhalb
von 3 Wochen nach der Zahnpraparation.

Resultate:

29 der 33 mit Kronen versorgten Zahne (87.8%) zeigten keine Symptome einer pathologischen
Veranderung der Pulpa, was auch radiologisch nachgewiesen wurde; bei einem Zahn musste
vor der Versorgung mit der Krone eine Wurzelkanalbehandlung durchgefiihrt werden, bei 3
Zahnen erfolgte eine Wurzelkanalbehandlung nach dem Zementieren der Krone.

Nach 12 Monaten wurden bei keinem weiteren Zahn pathologische periapikale Veranderungen
festgestellt. Bei 5 % der Zahne kam es zu Verlust des Approximalkontaktes.

(Felton 2010)
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4.5 Randomisierte klinische Studie zu einfliigeligen vollkeramischen Adhasivbriicken:
Einfluss des Adhéasivsystems nach bis zu 55 Monaten

Studienleiter:
Prof. Dr. M. Kern, Universitat Kiel, D

Ziel:
Klinische Bewertung von Zirkoniumoxid Frontzahn-Briicken, die mit Multilink Automix
eingegliedert wurden.

Studienaufbau:
14 einfligelige Frontzahn-Adhasivbriicken aus Zirkoniumoxid-Keramik wurden unter
Verwendung von Multilink Automix in Kombination mit Metal/Zirconia Primer eingegliedert.

Resultate:

Nach 20,8 Monaten kam es zu einer Dezementierung durch einen Unfall. Diese Briicke konnte
mit dem ursprunglichen Befestigungsmaterial erfolgreich rezementiert werden. Werden solche
Dezementierungen als technisches (Teil-) Versagen gewertet, betrug die mit der SPSS-
Software nach Kaplan-Meier ermittelte Versagensrate nach 3 Jahren 92,9 %. Wird nur der
definitive Verlust einer Briicke als Versagen und somit die rezementierte Briicke als Erfolg
gewertet, erhoht sich die Uberlebensrate nach 3 Jahren auf 100 %.

(Sasse 2012)

4.6 Klinische Bewertung und Passung von gefrasten Keramikkronen

Studienleiter:
Prof. Dr. D. Nathanson, Boston University, MA, USA

Ziel:
Beurteilung der Randqualitat und des klinischen Verhaltens eines neuartigen Lithiumdisilikat-
Kronensystems

Studienaufbau:

Bei 14 Patienten wurden 31 IPS e.max CAD LS,-Kronen, die mit IPS e.max Ceram verblendet
wurden (23 Frontzahnkronen, 8 Seitenzahnkronen), mit Multilink bzw. Multilink Automix adhasiv
eingesetzt. Randqualitat und klinisches Verhalten wurden beurteilt.

Resultate:

In vitro lag die durchschnittliche marginale Passung bei 67.92 (+/-25.2) um. Die Klinische
Passung aller Restaurationen wurde mit Alpha bewertet. Bei 3 Einzelkronen im
Frontzahnbereich war eine Neuanfertigung nétig, um die Farbilibereinstimmung zu verbessern.
17 Restaurationen (55%) wurden nach 2-3 Jahren beurteilt. Bei einer (Seitenzahn-)
Restauration trat nach 12 Monaten wahrend einer Wurzelkanalbehandlung durch die Krone
eine Fraktur auf.

(Nathanson 2008)
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4.7 Klinische Bewertung von Multilink Automix-zementierten Einzelzahnrestaurationen
aus Vollkeramik nach zwei Jahren

Studienleiter:
R. Watzke; Ivoclar Vivadent, Schaan, FL

Ziel:
Beurteilung von mit Multilink Automix zementierten Einzelzahnrestaurationen aus Vollkeramik
(IPS e.max) nach einem Beobachtungszeitraum von 2 Jahren

Studienaufbau:

55 Einzelzahnrestaurationen (IPS e.max) wurden mit Multilink Automix adh&siv befestigt. Nach
2 Jahren wurde die klinische Funktion der Restaurationen gemass den FDI-Kriterien fur die
Evaluierung von indirekten Restaurationen beurteilt. Die FDI-Kriterien umfassen die Beurteilung
aus asthetischer (A), funktioneller (B) und biologischer (C) Sicht. Die Beurteilung der
Randqualitat erfolgte mittels semi-quantitativer Analyse in Prozent der gesamten Randlange
(SQUACE).

Resultate:

Nach zwei Jahren erhielten alle mit Multilink Automix adhasiv befestigten Restaurationen eine
+LAlpha“-Bewertung. Kein Retentionsverlust und keine postoperativen Hypersensibilitaten
wurden berichtet.

(Watzke and Peschke 2012)

4.8 Resumé

Erfahrungen aus klinischen Studien mit Multilink gibt es seit mehr als 10 Jahren. Multilink
bewies bei der Befestigung von Kronen, Briicken und Inlays aus Keramik und Metalllegierung
seine hervorragenden klinischen Eigenschaften. In friheren Studien konnte bereits erfolgreich
gezeigt werden, dass Multilink fir die Befestigung von Wurzelstiften sehr gut geeignet ist
(Ferrari 2001; Grandini 2002; Monticelli 2003).
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5 Biokompatibilitat

5.1 Einleitung

Medizinprodukte unterliegen strengen Auflagen zur Kontrolle des Gefahrdungspotentials fur
Patienten und Anwender. In der ISO-Norm 10993 "Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten" ist definiert, wie die biologische Sicherheit von Medizinprodukten beurteilt
wird. Zusatzlich gilt fur dentale Medizinprodukte die ISO-Norm 7405 ,Beurteilung der
Biokompatibilitat von in der Zahnheilkunde verwendeten Medizinprodukten®. Multilink Automix
und Multilink Primer wurden gemass diesen Normen auf Biokompatibilitéat untersucht.

5.1.1 Zytotoxizitat

Zytotoxizitat 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 auslost. Der XTTse-Wert ist dabei die Konzentration einer
Substanz, die die Zellzahl auf die Halfte reduziert. Je geringer der XTTso-Konzentration desto
Zell-schadigender ist eine Substanz.

Multilink Automix:

Gemischtes Multilink Automix, wie es aus der Doppelschubspritze mit Mischkanile austritt,
polymerisiert innerhalb von wenigen Minuten. Deshalb wurde der XTT-Test mit Extrakten von
auspolymerisiertem Multilink Automix durchgefiihrt. Diese Extrakte zeigten im XTT keinerlei
Zytotoxizitat (1).

Multilink Primer:

Primer A besteht im Wesentlichen aus Wasser und Initiatoren in geringen Konzentrationen.
Diese Initiatoren werden in vielen Dentalprodukten seit Jahren angewendet und sind in diesen
Konzentrationen unkritisch.

Primer B ist aufgrund seiner Zusammensetzung erwartungsgemass zytotoxisch. Ein XTT-Test
bestétigte das zytotoxische Potential von Primer B (2-4). Allerdings liegt der XTTso deutlich
unter dem vieler in der Dentalindustrie verwendeter Monomere. Da der Primer nach dem
Mischen der Komponenten A und B innerhalb von wenigen Minuten aushartet, ist die
zytotoxische Wirkung von Primer B unkritisch.

5.1.2 Genotoxizitat

Genotoxizitat ist die Gen-schadigende Wirkung einer Substanz oder eines Substanzgemisches.
Multilink-Automix und Multilink Primer wurden in mehreren Mutagenitats-Tests auf potentielle
genverandernde Eigenschaften untersucht. Multilink Automix (5) und Multilink Primer (6-11)
zeigten in diesen Tests keinerlei mutagenes Potential.

5.1.3 Toxikologische Daten:

1. Heppenheimer A. Cytotoxicity assay in vitro: evaluation of materials for medical devices
(XTT-Test) with Multilink Automix. Harlan - CCR Report No. 1499500. August 23, 2012.

2. Meurer K. Cytotoxicity assay in vitro: Evaluation of materials for medical devices (XTT-
Test) with PRIMER ML. RCC - CCR Report No. 758703. September 25, 2002.

3. Heppenheimer A. Cytotoxicity assay in vitro: Evaluation of test items in the XTT-Test with
Multilink Primer B (1 Jahr Raumtemperatur). Harlan Report No. 1378403. December 13,
2010.

4, Heppenheimer A. Cytotoxicity assay in vitro: Evaluation of test items in the XTT-Test with
Multilink Primer B (2 Jahre Raumtemperatur). Harlan Report No. 1378405. December 13,
2010.

5.  Sokolowski a. Salmonella Typhimurium and Escherichia coli reverse Mutation assay with
Multilink Automix 2. Harlan - CCR Report No. 1499502. November 07, 2012.
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10.

11.

Wollny H. Cell mutation assay at the Thymidine Kinase Locus in mouse lymphoma
L5178Y cells with PRIMER ML. RCC - CCR Report No. 758701. December 18, 2002.
Poth A. Salmonella typhimurium reverse mutation assay with PRIMER ML. RCC - CCR
Report No. 758702. December 05, 2002.

Meurer K. In vitro single cell gel electrophoresis (comet assay) in chinese hamster V79
cells with PRIMER B. RCC - CCR Report No. 760700. October 17, 2002.

Honarvar N. Micronucleus assay in bone marrow cells of the mouse with ML-PRIMER.
RCC - CCR Report No. 776201. April 16, 2003.

Sokolowski A. Salmonella typhimurium and Escherichia coli reverse mutation assay with
Multilink Primer B (2 Jahre Raumtemperatur). Harlan Report No. 1378406. January 12,
2011.

Sokolowski A. Salmonella typhimurium and Escherichia coli reverse mutation assay with
Multilink Primer B (1 Jahr Raumtemperatur). Harlan Report No. 1378404. January 14,
2011.
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Informationen geschieht auf eigenes Risiko. Sie werden Ihnen "wie erhalten" zur Verfigung
gestellt, ohne explizite oder implizite Garantie betreffend Brauchbarkeit oder Eignung (ohne
Einschrankung) fur einen bestimmten Zweck.

Die Informationen werden kostenlos zur Verfligung gestellt und weder wir, noch eine mit uns
verbundene Partei, kdnnen flr 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 flr pdonale Schadenersatze haftbar gemacht werden, welche auf
Grund des Gebrauchs oder Nichtgebrauchs der Informationen entstehen, selbst wenn wir oder
unsere Vertreter Gber die Moglichkeit solcher Schaden informiert sind.
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