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Zusammenfassung

Compoglass wurde 1995 an der IDS in Kdln eingefihrt. Compoglass war damit das zweite
erhaltliche Compomer. Es wurde vom Markt gut angenommen und in vielen unabhéagigen
Untersuchungen als ausgezeichnetes Produkt mit Uberlegenheit gegeniiber Mitbewerber-
produkten beurteilt. Mit Compoglass F steht nunmehr eine nochmalig verbesserte
Compomer-Version zur Verfliigung.

Compoglass F, was wurde verbessert?

e Fluoridabgabe wurde nochmals erhght

e Oberflache wurde nochmals glatter

e Randadaption wurde nochmals verbessert

e die Matrix wurde optimiert

Vorteile von Compoglass F gegentiber Compoglass

Durch die erhéhte Fluoridabgabe kann das Risiko einer Bildung von Sekundarkaries
reduziert werden. Compoglass F wird daher dort eingesetzt, wo das Kariesrisiko besonders
hoch ist und oft Sekundarkaries auftritt: bei Milchzahnfiillungen und Zahnhalsdefekten.

e Die ausserst glatte Oberflache lasst sich besser polieren und neigt zu geringerer
Plaqueakumulation.

e Die verbesserte Randadaptation fuhrt zu dichteren Randern. Es treten daher weniger
Randverfarbungen und Randkaries auf.

¢ Die Matrix wurde in Bezug auf Beinflussung der Fluoridabgabe und Stabilitat optimiert.
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1. Einleitung

Mit der rein funktionellen Wiederherstellung defekter Zahnsubstanz lassen sich die
Patientenanspriche heute nicht mehr befriedigen. Die Forderung der Patienten nach
zahnfarbenen Restaurationen kann durch Glasionomer-Zemente nur unzureichend gelést
werden. Moderne Composites hingegen lassen keine asthetischen Winsche mehr offen,
bedingen jedoch haufig einen héheren zahnérztlichen Zeitaufwand. Die neue Materialgruppe
der Compomere (Krejci, 1993) tragt diesen Sachverhalten Rechnung und vereinigt die
positiven Eigenschaften dieser beiden Fillungsmaterialien. Sie lassen sich einfach und
schnell verarbeiten und erfillen alle Anspriiche nach asthetisch-kosmetisch einwandfreien
Versorgungen.

1.1 Anforderungen an ein Fullungsmaterial

An ein Fullungsmaterial sind verschiedene Anforderungen zu stellen (Janda 1988 a, b, c):

1.1.1  Verarbeitungstechnische Anforderungen
¢ einfache Farbauswahl

* optimale Konsistenz (Handling)

¢ sehr gute Polierbarkeit

1.1.2  Physikalische und chemische Anforderungen
* gute mechanische Eigenschaften
* geringe bzw. keine Loéslichkeit

* geringe bzw. keine Schrumpfung

1.1.3  Klinische Anforderungen

* sehr gute Mundbestandigkeit

* gute Farbanpassung an die natiirliche Zahnhartsubstanz

* gute Farbstabilitat

¢ zahnschmelzéhnliche Abriebfestigkeit

* ausreichende Rontgenopazitat

¢ sehr gute Adaption zum Fuallungsrand und Haftung an den Zahnhartsubstanzen
* Fluoridabgabe

1.1.4  Toxikologische Anforderungen
* maglichst geringes toxikologisches Risiko
* Biokompatibilitat
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1.2 Eigenschaften von Glasionomeren

© haften direkt an Schmelz und Dentin

© geben wahrend Jahren Fluoridionen ab, die von der benachbarten Zahnhartsubstanz
aufgenommen werden

©

biokompatibel

O

einfache Verarbeitung

ungentgende Abriebfestigkeit

Variationen des Flussigkeit / Pulver-Verhéltnisses beeinflussen die Eigenschaften
feuchtigkeitsempfindlich wéhrend der Aushartung

geringere Haftung an Dentin als Materialien mit speziellen Dentinadhasiven
unzureichende Asthetik

missen angemischt werden

® 066 6

klinisch stark eingeschrankte Indikation

w

Eigenschaften von Compositen

ausgezeichnete physikalische Eigenschaften
hohe Verschleissfestigkeit

Polierbarkeit auf Hochglanz

gute Asthetik

© 066 6 =

gute Mundbestandigkeit

nicht selbsthaftend an Schmelz und Dentin

Polymerisationsschrumpfung von 2-5 % (Volumen)

®» ® @

zeitaufwendige, techniksensible Verarbeitung
® Kofferdam empfohlen

Ivoclar Vivadent hat die positiven Eigenschaften beider Materialien in einem neuen Fullungs-
werkstoff vereint. Um diese Synthese verstandlich zu machen, wird im folgenden auf die
Chemie der verschiedenen Fullungsmaterialien nédher eingegangen.

Zusammenfassung:

Ein neues Fullungsmaterial, das die positiven Eigenschaften von Glasionomeren und
Compositen in sich vereint, ist wiinschenswert.
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2. Die Chemie der Fullungsmaterialien

2.1 Glasionomere

Zusammensetzung:  Aluminium-Fluorosilikatglas
Polycarbonséaure

Aushartungsreaktion: Saure- / Basereaktion, Komplexbildung

Al-Fluoro-
Silikarglas

2 ¢ arboxylgruppe
der Polycarbon-
sdure

2.2 Composites

Zusammensetzung:  Monomer mit polymerisationsfahigen Doppelbindungen
Faller
Photoinitiator

Aushartungsreaktion: Radikalische Polymerisation

E3 Radikal
* »*
B Polymerisations-
fihige Doppel-
bindung (C=C)

Dimethacrylar
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2.3 Compomerel

Zusammensetzung:  Aluminium-Fluorosilikatglas
Dicarbonséaure mit polymerisationsfahigen Doppelbindungen
Photoinitiator
Monomer mit freien Doppelbindungen

Aushartungsreaktion: 1. Radikalische Polymerisation (Composite-Reaktion)
2. Saure- / Basereaktion (Glasionomer-Reaktion)

@ Kationen
Séiure-
Meonomer
underes

‘H’mmmer
Strontium-
Al-Fluore-Sili-
katglas

Dieses Konzept der Vereinigung von Eigenschaften von Compositen und Glasionomeren
wurde von verschiedenen Herstellern versucht. Die Entwicklung von lichthartenden
Glasionomeren und Compomeren (Photac Fil, Fuji Il LC, Vitremer, Dyract) vereinfachte zwar
die Verarbeitung dieser Materialklasse, doch wurde die Fluoridfreisetzung deutlich verringert
(Torabzadeh et al., 1994) und die Stabilitat (Watts et al., 1994; Knobloch und Kerby, 1994)
und die Verschleissfestigkeit (Peters et al.,, 1996) von Composite-Materialien bleiben
unerreicht.

2.4 Compoglass ™

Zusammensetzung:  Aluminium-Fluorosilikatglas (Korngrosse @ 1.5 pm)

Dicarbonséaure mit polymerisationsfahigen Doppelbindungen2
Fuller aus der Composite-Technologie

Photoinitiator

Monomer mit freien Doppelbindungen

Aushartungsreaktion: 1. Radikalische Polymerisation (Composite-Reaktion)
2. Saure- / Basereaktion (Glasionomer-Reaktion)

+
DCDMA-
Monomer

W anderes
Monomer

YbF3

. Sphdrosil

Barium-Al-
Fluoro-Silikar-
glas

1 Krejci, 1993
2 chemische Verstarkung der Monomere (Cycloverbindung = héhere Steifigkeit), DCDMA-Monomer
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2.5 Compoglass®F

Zusammensetzung: feineres Aluminium-Fluorosilikatglas (Korngrésse @ 1.0 um)

Dicarbonséaure mit polymerisationsféahigen Doppelbindungen3
Fuller aus der Composite-Technologie

Photoinitiator

Modifizierte Monomer mit freien Doppelbindungen

Aushéartungsreaktion: 1. Radikalische Polymerisation (Composite-Reaktion)
2. Saure- / Basereaktion (Glasionomer-Reaktion)

Bei der Entwicklung eines neuen Fiillstoffes galt es ein
* Aluminium Fluorosilikatglas mit gentigender physikalischer Stabilitat und Fluoridabgabe

* ein Monomer mit einem stabilen Ruckgrat, welches gleichzeitig Doppelbindungen bein-
haltet und Sauregruppen tragt

* ein Flllergemisch, das dem Material die gewtlinschten physikalischen Eigenschaften
verleiht zu finden.

Compoglass F ist ein Fullungsmaterial, welches alle oben genannten Anspriiche erfllt.
Compoglass F setzt aus drei verschiedenen Quellen Fluoride frei: aus Aluminium-Fluorosili-
katglas, aus anorganischen Fluoriden (im Adhasive) und aus Ytterbiumtrifluorid (YbF; hat
sich seit Uber 10 Jahren klinisch bewahrt und ist von Ivoclar Vivadent weltweit patentiert). Die
Verschleissfestigkeit und Stabilitdt konnte durch eine chemische Verstarkung der Monomere
(cycloaliphatisches DCDMA-Monomer; Cycloverbindung = hothere Steifigkeit) und der
Zugabe von einem zusétzlichen Filler aus der Composite-Technologie (Mischoxid) erreicht
werden.

Zusammenfassung:

Compoglass F ist ein Material, das ein wirkliches Hybrid zwischen Glasionomeren und
Compositen darstellt.

2.6 Compoglass® Flow

Compoglass Flow und Compoglass F basieren auf derselben Compomer-Chemie.
Compoglass Flow zeigt eine neue Art der Fliessfahigkeit, die speziell auf die Bedurfnisse und
Indikationen bei Compomeren abgestimmt sind. Das Material wird ganz einfach direkt in die
Kavitdt eingespritzt. Dort adaptiert sich Compoglass Flow durch die Fliessfahigkeit
automatisch an die Kavitatenrander.

© zuverlassige Selbstadaption
© kein Davonfliessen
© keine Luftblaseneinschlisse

© hervorragende Randdichte

3 chemische Verstarkung der Monomere (Cycloverbindung = héhere Steifigkeit), DCDMA-Monomer
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3. Technisches Datenblatt

Compoglass®F

Lichthartendes Fullungsmaterial auf Compomerbasis

Standard - Zusammensetzung: (in Gew.-%)
Urethandimethacrylat 115
Polyethylenglycoldimethacrylat 4.6
Cycloaliphat. Dicarbonsauredimethacrylat 6.6
Mischoxid, silanisiert 5.9
Ytterbiumtrifluorid 11.5
Ba-Al-Fluorosilikatglas, silanisiert 59.6
Katalysatoren, Stabilisatoren und Pigmente 0.3

Physikalische Eigenschaften:

In Anlehnung an 1ISO 4049 und 1SO 9917

Biegefestigkeit 110 MPa
Biegemodul 8200 MPa
Druckfestigkeit 285 MPa
Vickersharte 550 MPa
Wasseraufnahme 39 pg/mms3
Wasserloslichkeit 0.25 pg/mms3
Rontgenopazitat 275 % Al
Durchhartungstiefe (Farbe Universal) >4.5 mm

Lichtempfindlichkeit > 100 Sek.
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Compoglass® Flow

Lichthartendes Fullungsmaterial auf Compomerbasis

Standard - Zusammensetzung: (in Gew .-%)
Urethandimethacrylat 20.6
Polyethylenglycoldimethacrylat 6.6
Cycloaliphat. Dicarbonséuredimethacrylat 5.7
Mischoxid, silanisiert 5.1
Ytterbiumtrifluorid 10.0
Ba-Al-Fluorosilikatglas, silanisiert 51.7
Katalysatoren und Stabilisatoren 0.3
Pigmente <0.1

Physikalische Eigenschaften:

In Anlehnung an ISO 4049 und ISO 9917

Biegefestigkeit 95 MPa
Biegemodul 5000 MPa
Druckfestigkeit 325 MPa
Vickersharte 310 MPa
Wasseraufnahme 35 pg/mm3
Wasserloslichkeit @ pg/mms3
Rontgenopazitéat 230 % Al
Durchhartungstiefe (Farbe Universal) >4.5 mm

Lichtempfindlichkeit > 95 Sek.
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4.  Physikalische Eigenschaften von Compoglass F

Compoglass F zeichnet sich aus durch:
einfache und schnelle Verarbeitung
hohe Fluoridabgabe

geringe Abrasion

starke Haftung an Dentin und Schmelz
dichten Randschluss

geringe Schrumpfung

uberzeugende Asthetik

Rontgensichtbarkeit

© 000 6 6 6 6 6

polierbare, glatte Oberflache

©

wasseriges, acetonfreies Adhasiv, welches einfach zu verarbeiten ist

Um die Vorzige von Compoglass F gegenuber anderen Compomeren bzw. lichthartenden
Glasionomeren aufzuzeigen, aber auch um dem Zahnarzt die Mdglichkeit zur Positionierung
von Compoglass im Vergleich zu Compositen und Glasionomeren zu geben, werden nach-
folgend die physikalischen Eigenschaften von Fullungsmaterialien verglichen.

4.1 Fluoridabgabe

Die kumulative Fluoridabgabe aus Prifkdrpern wurde in einem Tris- / Lactat-Puffer (pH 7.2)
bestimmt. Die zusatzliche Fluoridabgabe des Adhasives Syntac Single-Component wurde
nicht berticksichtigt.

Fluoridabgabe von Compomeren wéhrend 4 Wochen

35

N
ol
I

N
o
I

=
o1
I

=
o

Fluoridfreisetzung [ug/cm?]

o1
I

CompomerB CompomerC CompomerD CompomerA Compoglass Compoglass F

Interne Untersuchung, F&E Ivoclar Vivadent Schaan, Liechtenstein

Fazit: Die Fluoridabgabe von Compoglass F wurde im Vergleich zu Compoglass um
50 % gesteigert.
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4.2 Abrasion

Die Materialien wurden einem kombinierten Belastungstest unterworfen, bestehend aus
Zahnbursten-Abrasion und Zahnpasten-Abrasion, Temperaturwechselbelastung und zykli-
scher okklusaler Belastung. Die 5-Jahres Werte entsprechen 300 Min. Z&hnebdirsten,
1'200'000 Belastungen (49N / 1,7 Hz) und 3000 Zyklen kalt /warm (5-55°C).

800

—&— Compoglass
—— Compoglass F
—a— Compomer A
—>— Glasionomer A
—%— Glasionomer B
—&— Heliomolar RO

vertikaler Verschleiss [um]

—— Tetric
[In-vivo-dquivalente Jahre]
Interne Untersuchung, F&E Ivoclar Vivadent Schaan, Liechtenstein
Fazit: Die feinere Korngrosse der Filler von Compoglass F (Aluminium-Fluoro-

silikatglas 1.0 um) verbesserte die Abrasionsresistenz gegeniiber Compoglass
(Aluminium-Fluorosilikatglas 1.5 pm) nochmal.
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4.3

Haftung auf Dentin und Schmelz

Die Scherhaftfestigkeit wurde an Rinderzahnen bestimmt.

Haftungen [N/mm?]

25

20

15

10

Compomer B / Adhasiv B Compomer A/ Adhésiv A Compo / Syntac SC Compo F/ Syntac SC

[ Dentin @ Schmelz

Interne Untersuchung, F&E Ivoclar Vivadent Schaan, Liechtenstein

[Compo=Compoglass / Compo F=Compoglass F / Syntac SC = Syntac Single-Component]

Fazit:

4.4

Die hohen Haftwerte am Schmelz sind eine Voraussetzung flr einen dichten
Randschluss und wurden ohne S&ureétzung erzielt.

Randqualitat in gemischten Klasse V Kavitaten

Interne Untersuchung, F&E Ivoclar Vivadent Schaan, Liechtenstein

Fazit:

Die Modifikationen von Compoglass F wirken sich positiv auf die Randqualitat
aus. Dichtere Rander neigen weniger zu Randverfarbungen und Karies.
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4.5, Rontgenopazitat nach 1SO 4049

Bei Restaurationen an klinisch schwer oder gar unzuganglichen Lokalisationen ist ein
Rontgenbild von radiopaken Fillungen die einzige nicht invasive Mdglichkeit zur Diagnostik

von Sekundarkaries und bietet zusatzlich eine einfache Mdéglichkeit zur Dokumentation der
erbrachten zahnarztlichen Leistung.

300

250 -

200 A

150 ~

100

Réntgenopazitat [% Al]

50

Compomer B Compomer A Compoglass Compoglass F

Interne Untersuchung, F&E Ivoclar Vivadent Schaan, Liechtenstein

Fazit: Die Rdntgenopazitat von Compoglass wird durch Zugabe von Ytterbiumtrifluorid
erzielt (Ytterbiumtrifluorid hat sich seit Gber 10 Jahren klinisch bewahrt und ist
von Ivoclar Vivadent weltweit patentiert).



Wissenschaftliche Dokumentation Compoglass F / Compoglass Flow Seite 15 von 26

4.6 Oberflachenrauheit

Glatte Oberflachen sind Voraussetzung firr eine gute Asthetik und neigen, im Vergleich zu
rauhen Oberflachen, weniger zu Plaqueansammlung.

Die untersuchten Compomere wurden unter Folie polymerisiert und anschliessend mit den
angegebenen Instrumenten poliert. Die Prifkérper wurden entweder mit Hawe Finier- und
Polierdisks oder mit Ivoclar Vivadent Gummipolierern Politip-P poliert.

3.5
3
2.5
S
= 24
(&)
Y
2
S 15 _—
©
o
1 -
0.5 |
0
Ra[um] Rt [pum] Ra[pm] Rt [pum]
Hawe- Hawe- Vivadent Vivadent
Polierscheiben* Polierscheiben* Gummipolierer Gummipolierer
(Politip-P) (Politip-P)
m Compoglass W Compoglass F ] Compomer A []Compomer B

Rzanny und Welker (1997), Universitat Jena, Deutschland

* Die Prufkdrper wurden mit Hawe coarse, medium, fine und x-fine bearbeitet. Es wurden
durchschnittliche Werte angegeben.

R, mittlere Rautiefe / R; maximale Rautiefe

Fazit: Die glatte Oberflache von Compoglass F wird durch die feine Korngrésse der
Fuller erzielt. Die durchschnittliche Korngrdsse des Fluoro-Aluminiumsilikatglases
wurde von 1.5 pm in Compoglass auf 1.0 um in Compoglass F reduziert.

4.7 Weitere physikalische Daten

Compoglas | Compoglas | Compomer | Compomer | Compomer | Compomer
sF S A B C D

Biegefestigkeit*l [MPa] 110 105 115 135 160 133

Elastizitatsmodul*1 [MPa] 8200 8700 7700 11400 17500 12900

Druckfestigkeit* [MPa] 285 260 225 261

Vickersharte* [MPa] 550 510 470

Wasserléslichkeitl 0.25

ug/mm3
Wasseraufnahme*l 39 ug/mm3 0.33% 0.47 %

*=nach 24h, H,0, 37 °C / 1=nach ISO 4049
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5.  Wissenschaftliche Studien mit Compoglass

Seit der Markteinfihrung an der IDS 1995 in Koéln wurde Compoglass in vielen
unabhangigen Studien untersucht und als ausgezeichnetes Produkt mit Uberlegenheit
gegeniuber Mitbewerberprodukten beurteilt. Nachfolgend werden diese Untersuchungen

zusammengefasst.

51 In-vitro Untersuchungen (physikalische Messungen)

5.1.1  Verbundfestigkeit

Titel Resultate [Angaben in N/mm?] Referenz

Langzeit Verbund zu Dentin

nach 1h: Compoglass 29.5, Dyract 29.7
nach 6 Wochen: Compoglass 31.4, Dyract 25.3

Jakob et al., 1996

Verbundfestigkeit zu e ohne Schmelzatzung: Dyract 11.2, Compoglass | Moll et al., 1996
Schmelz 17.9
e Mit Schmelzatzung: Dyract 33.6, Compoglass
32.1
Verbund zu Schmelz und e Schmelz: Dyract 13.5, Compoglass 18.2 Leach und

Dentin

Dentin: Dyract 18.9, Compoglass 18.4

Aboush, 1996

Verbund zu Dentin

Compoglass 16.29, Fuiji Il LC 15.42, Dyract
15.33

Garcia-Godoy et
al., 1996

Verbund zu Dentin

Photac Fil 0.5, Ketac Fil 3.0, Ketac Silver 3.1,
Vitremer 7.9, Fuji Il LC 8.2, Dyract 9.8,
Compoglass 13.7

Peutzfeld 1996

Verbund zu Milchzdhnen

Herculite Optibond 6.07, Dyract 8.67,

Jumlongras und

Compoglass 11.94 White, 1997
Verbund zu Schmelz mit e Ohne Saureatzung: Compoglass 6.9, Dyract 4.5 | Buchalla et al.,
und ohne Saureatzung e 20 sec Saureatzung: Compoglass 22.4 Dyract | 1997

16.0

e 40 sec Saureatzung: Compoglass 18.1, Dyract

14.8
5.1.2  Fluoridionen-Freisetzung
Titel Resultate Referenz

Fluoridfreisetzung im
sauren und neutralen Milieu

neurtaler pH [ug/cmz] Vivaglass Base 49, Dyract
52, Compoglass 98

saurer pH [ug/cm?]: Vivaglass Base 54, Dyract
87, Compoglass 113

Attin et al., 1996

Fluoridfreisetzung wahrend | e [ug/mm?’d] Ketac Fil 0.11, Compoglass 0.05, Shaw and

6 Monaten Chem Fil Superior 0.03, Dyract 0.02 McCabe, 1997
Fluoridfreisetzung von e Nach 1 Tag [ppm]: Fuji Il LC 63.8, Fuiji Il 54.6, Nunez et al.,
Glasionomeren, Vitremer 54.4, Compoglass 30.9, Dyract 27.2, 1997

Compomeren und
Composites

Heliomolar 13.6

Nach 44 Tagen [ppm]: Fuji Il LC 16.7, Fuji |l
11.3, Vitremer 12.2, Compoglass 17.0, Dyract
6.2, Heliomolar 3.5

Fluoridfreisetzung von
Compomeren und
fliessfahigen Composites

Nach 1 Woche [ppm]: Compoglass 9.77, Dyract
1.84, Crystal 7.71, Ultraseal XT 0.71, Flow It
0.42

Nach 1 Monat [ppm]: Compoglass 2.56, Dyract
1.07, Crystal 1.03, Ultraseal XT 0.20, Flow It
0.00

Nach 8 Monaten [ppm]: Compoglass 0.98,
Dyract 0.93, Crystal n/t, Ultraseal XT n/t, Flow It
0.00

Rasmussen et al.,
1997
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51.3

Verschleiss-Simulation

Titel

Resultate

Referenz

Abrasion von
Sillikophosphat- und

Glasionomerzementen

o Drala Steinzement (hdchste Abrasion) > Drala
Stahlzement >Cupro Dur > Trans Lit > Ketac
Silver > Fuji IX > Dyract > Compoglass > Valiant
(geringste Abrasion)

Bauer et al., 1996

5.1.4  Festigkeit

Titel Resultate Referenz

Oberflachen Harte von e Rockwell Harte: Vitremer 14.1, Photac Fil 14.4, Peutzfeld et al.,

Glasionomeren und Fuji Il LC 27.7, Fuji IX 35.5, Dyract 38.9, 1997

Compomeren Compoglass 44.4, 7100 62.6

Mikrohérte e Vickersharte: Compoglass 68.8, Fuiji Il LC 62.7 Ellakuria et al.,
Dyract 57.7, Vitremer 50.0 1996

5.2 In-vivo Untersuchungen (klinische Untersuchungen)

521 Klasse V

Studienleiter

Fragestellung

Versuchsaufbau

Status/Resultate

Dr. U. Blunk

ZA T. Richter /
Prof. JF. Roulet
Zentrum fir
Zahnmedizin an der
Charité

Humboldt
Universitéat, Berlin,
Deutschland

Klinische Priifung von
Compoglass und einem
Vergleichsprodukt
(Compomer A) zur
Versorgung von
Zahnhalsdefekten

Es werden 100 Zahne mit nicht
karidsen Zahnhalsdefekten in die
Studie aufgenommen. Die
Defekte werden mit einer
Polierpaste gereinigt und die
Zahne mit einem der
Untersuchungsmaterialien unter
relativer Trockenlegung
restauriert. Direkt nach dem
Legen der Fillungen, nach 6, 12,
24 und 36 Monaten werden die
Restaurationen nach direkten
klinischen Methoden beurteilt und
die Randqualitat an REM-
Aufnahmen untersucht.

Es wurden alle Fillungen
gelegt und konnten nach 6
Monaten nachuntersucht
werden. Eine
Veroffentlichung ist in
Vorbereitung.

Prof. R. D. Perry /
Prof. G. Kugel
Abteilung fir
Restaurative
Zahnheilkunde
Tufts Universitat,

Klinische Evaluation von
Compoglass als
Fullungsmaterial in
Klasse V Defekten

Die Kavitaten werden ohne
mechanische Retentionen
prapariert. Es wurden insgesamt
63 Fillungen gelegt. Nach 6, 12,
24 und 36 Monaten werden die
Zahne nach klinischen

Initial wurden die
Fillungen in allen Kriterien
zu 100% mit A bewertet.
Nach 6 Monaten konnten
bis jetzt 19 Restaurationen
nachuntersucht werden.

Boston, USA Parametern beurteilt. Zusatzlich [ wiederum wurden nur A-
werden Farb- und Bewertungen festgestellt.
Rontgenaufnahmen zur
indirekten Beurteilung der
Restaurationen gemacht.

Dr. A. Abdalla Klinische Prifung von Es wurden je 30 Klasse V Nach 1 Jahr war die

Dr. H. Alhadainy

Dr. F. Garcia-Godoy,
Tanta Agypten und
Abteilung fur Kinder-
und Restaurative
Zahnheilkunde
Universitat von
Texas, San Antonio,
USA

Glasionomeren (Fuji Il LC
und Vitremer) und
Compomeren (Dyract
und Compoglass) fur die
Versorgung von kariésen
Klasse V Defekten

Kavitaten mit 4 verschiedenen
Materialien versorgt. Nach 1 und
2 Jahren wurden die
Restaurationen nach den
USPHS-Kriterien bewertet.

Farbanpassung von
Vitremer signifikant
schlechter als bei den
anderen untersuchten
Materialien. Nach 2
Jahren waren die
Compomere signifikant
besser als Fuiji Il LC,
welches besser als
Vitremer bewertet wurde.
Abdalla et al., 1997
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522

Milchzdhne

Studienleiter

Fragestellung

Versuchsaufbau

Status/Resultate

Dr. A.-Trummler
Schulzahnarztlicher
Dienstes der Stadt
St. Gallen

St. Gallen, Schweiz

Klinische Evaluation von
Compoglass als
Fullungsmaterial fur
Kindermilchzahne

64 Patienten wurden mit 103
Compoglass versorgt und Uber 2
Jahre klinisch untersucht

Initial wurden alle
Fillungen mit A bewertet
(A=gut, B=klinisch
akzeptabel,
C=unakzeptabel). Nach
12 Monaten konnten 100
Fillungen nachuntersucht
werden. 97% wurden mit
A und 3 % mit B bewertet.
Die Farbe wurde in allen
Féallen als gut beurteilt und
es traten weder
postoperative
Sensitivitaten noch
Sekundéarkaries auf. Nach
24 Monaten wurden 93
Fillungen nachuntersucht
(94.6% A, 5.4 % B / Farbe
99% A, 1% B/
Postoperative
Sensitivitaten 0% /
Sekundérkaries 0%).

Prof. F. Garcia-
Godoy

Abteilung fur Kinder-
und Restaurative
Zahnheilkunde
Universitat von
Texas, San Antonio,
USA

Klinische Untersuchung
von Compoglass als
Fullungsmaterial fur
Klasse | und Il Defekte
in primaren Molaren

60 Restaurationen wurden in
Milchzahnmolaren gelegt. Nach ,
6, 12, 18 und 24 Monaten werden
die Zahne nach klinischen
Parametern (USPHS) beurteilt.
Zusétzlich werden
Farbaufnahmen und Abdriicke
zur indirekten Beurteilung der
Restaurationen gemacht.

Nach 6 Monaten wurden
die Restauartion perfekt
beurteilt (Randqualitat
(100% A), Verfarbungen
(100% A), Anatomische
Form (100% A),
Farbanpassung 100% A).
Nach 12 Monaten
anderten sich nur die
Randqualitat (98% A) und
die Verfarbung (98% A).
Es wurden keine
postoperativen
Sensitivitaten oder
Sekundarkaries
festgestellt.
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523

Langzeitprovisorien

Studienleiter

Fragestellung

Versuchsaufbau

Status/Resultate

Prof. E. Reich /

ZA A. Zamani
Abteilung fur
Parodontologie und
Zahnerhaltung
Universitat des
Saarlandes,
Homburg / Saar,
Deutschland

Klinische Evaluation von
Compoglass fur
Versorgung von
okklusionstragenden
Klasse | und Il
Kavitaten mit und ohne
Saureatztechnik

Es werden Patienten mit
mindestens zwei vergleichbaren
Kavitaten (Klasse | oder Il) in die
Studie aufgenommen. Je eine
Kavitat wird mit Compoglass
entsprechend der
Gebrauchsinformation ohne
Saureatzung versorgt. Die zweite
Kavitat wird bei 20 Fallen mit
einem Vergleichsmaterial
(Dyract) und bei 20 Fallen mit
Compoglass mit Saureatzung
(SAT) versorgt. Nach 6, 12, 18
und 24 Monaten werden die
Zahne nach klinischen
Parametern beurteilt. Zusatzlich
werden Farbaufnahmen gemacht
und von einem Teil der
restaurierten Zahne Abdriicke
genommen um die Abrasion zu
bestimmen.

Nach 6 Monaten wurden
die Restaurationen nach
modifizierten Ryge-
Kriterien untersucht.
Samtliche Fullungen
waren funktionsféhig. Es
traten keine
Flllungsverfarbungen
oder Sekundérkaries auf.
Nach 6 Monaten zeigten
75% der Fullungen mit
Dyract und 73% mit
Compoglass leichte
negative Stufen, aber
keine Randspalten.
Compoglass mit SAT
zeigte keine Veranderung
der Randqualitét. 33% der
Dyract-Fullungen und 7%
der Compoglass-
Fillungen wiesen nach 6
Monaten Randverfarbung
auf, wahrend nach SAT
keine Randverfarbungen
feststellbar waren (Balz et
al., 1997).
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6. Biokompatibilitat

Compoglass F besteht aus den selben Bestandteilen wie das urspriingliche Compoglass.
Einzig das Verhéltnis der Inhaltsstoffe wurde optimiert sowie das Fluorosilikatglas feiner
gemahlen. Fir die Einzelkomponenten sind toxikologisch Daten vorhanden. Aufgrund der
sehr ahnlichen Zusammensetzung koénnen die toxikologische Daten von Compoglass fir
Compoglass F fir eine toxikologische Betrachtung herangezogen werden. Zusatzlich wurde
ein Zytotoxizitatstest mit Compoglass F durchgefihrt.

Um die Biokompatibilitit von Dentalmaterialien beurteilen zu kodnnen sind folgende
Untersuchungen notwendig:

1. Akutes orales Risiko: der Patient verschluckt aus Unachtsamkeit die gesamte Menge
des Adhasives oder Fullungsmaterials

2. Lokale Unvertraglichkeit mit dem umgebenden Gewebe, welches mit dem Material in
Beruihrung kommt

3. Mdgliche Sensibilisierungsreaktionen
4. Mutagenes Potential von eluierten, niedermolekularen Bestandteilen
5. Zytotoxizitat: Schadigung von kultivierten Zellen

6.1 Akutes orales Risiko

Die akute orale Toxizitat lasst sich aus der Dosis-Wirkung-Beziehung an Nagern bestimmen.
Als Mass fir die toxische Wirkung wurde die Letale Dosis (LDgqg-Wert) bestimmt.

Aus den experimentellen Daten lassen sich die folgenden LDgg-Werte berechnen:
Compoglass > 5000 mg / kg
Syntac Single-Component > 5000 mg / kg
Ein akutes toxikologisches Risiko von Compoglass und Syntac Single-Component
kann praktisch ausgeschlossen werden.

6.2 Histologie

Die lokale Vertraglichkeit mit dem umgebenden Gewebe wurde an Affen untersucht. Das
Fullungsmaterial wurde adhasiv mit Syntac Single-Component in Klasse V Kavitaten
eingebracht und der Einfluss auf das vitale Pulpagewebe untersucht. Es zeigten sich zu
keinem Zeitpunkt Infekte oder Entziindungen (Tarim et al., 1996, 1997).

Diese Studie beweist, dass Compoglass und Syntac Single-Component die Pulpa
effektiv vor Bakterien und Entziindungen schitzt und sie nicht schadigen.

6.3 Sensibilisierung

Mit Sensibilisierung bezeichnet man die Induktion einer erhdhten Empfindlichkeit oder einer
allergischen Reaktion gegeniber einer chemischen Substanz. Das sensibilisierende
Potential einer chemischen Substanz wurde an der Haut von Albinomeerschweinchen
getestet.

Unter den gegebenen Versuchsbedingungen wurden keine allergischen Reaktionen
auf Compoglass gefunden. Compoglass kann als nicht sensibilisierend beurteilt
werden.

6.4 Mutagenitat

Die Mutagenitat einer Substanz kann mit einem bakteriellen Testverfahren (Ames Test,
Ames et al., 1975) schnell und zuverlassig bestimmt werden.
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In einem Ames-Test konnte unter den gewahlten experimentellen Bedingungen keine
Mutation in Salmonella typhimurium nachgewiesen werden. Daher kann Compoglass
in diesen Tests als nicht mutagen angesehen werden.

6.5 Zytotoxizitat

Die Toxizitat von eluierbaren, niedermolekularen Substanzen lasst sich mit kultivierten
Saugetierzellen bestimmen.

Im durchgefihrten Test konnte flir Compoglass F kein zytotoxisches Potential
nachgewiesen werden.
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