Tetric EvoCeram Bulk Fill

Das Bulk-Composite ohne Kompromisse
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1. Einleitung

Composites sind in den sechziger Jahren in die Zahnmedizin eingefihrt worden [1]. Die ers-
ten Dentalcomposites kamen hauptsachlich im Frontzahnbereich zum Einsatz, wo Amalgam-
fullungen aufgrund ihrer Farbe einen Nachteil darstellten. Seit der EinfuUhrung von leistungs-
fahigen Haftvermittlern Anfang der neunziger Jahre werden Composites zunehmend als uni-
verselle Fullungsmaterialien eingesetzt. Die Forderung nach unsichtbaren asthetischen Res-
taurationen - und dies nicht nur bei Frontzdhnen, sondern in steigendem Mal3e auch im Sei-
tenzahnbereich - hat zu einer stetigen Zunahme in der Nachfrage fur Composite-Materialien
gefluhrt.

Natdrlich hat nicht nur der Patientenwunsch nach unsichtbaren asthetischen Restaurationen
zur Erfolgsgeschichte der Composites beigetragen. Diese Entwicklung ist auch auf die konti-
nuierliche Weiterentwicklung der Dentalwerkstoffe zurlckzufuhren, die zu klinisch zuverlas-
sigen Schmelz-/Dentin-Adhasiven und zu Composite-Materialien mit den notwendigen physi-
kalischen Qualitdten, asthetischen Moglichkeiten und Verarbeitungseigenschaften gefuhrt
hat.

1.1 Geschichte der Composites im Uberblick

1.1.1 Grundlagen

Der erste Schritt in Richtung Composites wurde von Bowen im Jahr 1962 durch die Synthese
des Monomers Bis-GMA gemacht, welches mit gemahlenem Quarz gefillt wurde [1]. Zu Be-
ginn waren jedoch nur chemisch hartende Zweikomponenten-Kunststoff-Materialien erhalt-
lich. Mit Einflhrung der Photopolymerisation wurden zunachst UV-hartende Systeme ange-
boten [2], bis Ende der siebziger Jahre erstmals ein Bericht (iber ein mit Blaulicht hartendes,
zahnarztliches Flllungsmaterial veréffentlicht wurde [3].

1.1.2 Fullertechnologie

Die ersten Composites enthielten nur Makrofiiller, die sich zwar auf Schrumpfung und Elasti-
zitdtsmodul positiv auswirken, allerdings mangelhafte Oberflacheneigenschaften und eine
geringe Verschleissfestigkeit aufweisen, weswegen diese Composites klinisch nicht erfolg-
reich waren [4].

Im Jahr 1974 patentierte lvoclar Vivadent ein mikrogefilltes Composite [5]. Mikrogeflillte
Composites fiuhrten zu einem Durchbruch, da sie die ersten Werkstoffe waren, die eine ge-
nigend hohe Verschleissfestigkeit und eine akzeptable Oberflachenqualitat im Mund boten.
Allerdings waren Mikroflller nicht in der Lage, zwei wichtige Probleme zu |6sen: zum einen
geben anorganische Mikrofiller dem Composite nicht die gleiche Festigkeit wie Makrofiiller,
was eine geringe Biegefestigkeit und einen niedrigen Elastizitdtsmodul zur Folge hat. Zum
anderen fiihrt die hohe spezifische Oberflache der Mikrofiller zu einer starken Verdickung
des Materials, sodass nur beschrankte Mengen anorganischer Filler verwendet werden
konnen. Folglich weisen mikrogefiillte Composites eine hohe Polymerisationsschrumpfung
auf. Diese Nachteile - insbesondere die Polymerisationsschrumpfung — kann man weitge-
hend ausgleichen, indem zuerst ein mikrogefiilltes Composite hergestellt wird und dieses
dann fein gemahlen und dem endgultigen Werkstoff als Fuller beigemischt wird. Diese Art
von Fuller wird als ,Prapolymer” bezeichnet. Bereits bei Heliomolar wurde diese Flllerart
erfolgreich eingesetzt. Mikrogeflllte Composites weisen typischerweise eine hohere Ver-
schleissresistenz auf als andere Composite-Typen, da kleinere Partikel-Grossen zu geringe-
rem Verschleiss fiihren [6].

Der nachste logische Entwicklungsschritt waren Hybridcomposites. Wie der Name ,Hybrid’
bereits anzeigt, werden hierbei verschiedenartige Fuller eingesetzt, um die Eigenschaften
aller Fuller bestmoglich zu vereinen und eine weitere Verbesserung der mechanischen Ei-
genschaften zu erzielen. Ausserdem ermdglicht diese Technologie einen sehr hohen Fiiller-
gehalt. Das Ergebnis ist eine hohe physikalische Festigkeit und eine reduzierte Polymerisati-
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onsschrumpfung. Beispiele aus dieser Produktgruppe sind Tetric und Tetric EvoCeram von
Ivoclar Vivadent.

1.2 Die neue Effizienz im Seitenzahnbereich

Aufbauend auf dem bewahrten und klinisch erfolgreichen Tetric EvoCeram, das als Univer-
salcomposite sowohl fur Frontzahn- als auch fir Seitenzahnrestaurationen eingesetzt wer-
den kann, folgt nun Tetric EvoCeram Bulk Fill speziell fir den Seitenzahnbereich.

Es ist die konsequente Fortsetzung der Entwicklung auf dem Gebiet der Composites: das
Material kann nun in Schichtdicken bis zu 4 mm pro Inkrement appliziert werden ohne Ein-
bussen bei der Polymerisation oder bei mechanischen Eigenschaften. Erreicht wird dies
durch eine ideal abgestimmte Composite-Technologie.

1.2.1 Fdullertechnologie
Sie basiert auf dem klinisch bewahrten Tetric EvoCeram:

Der Glasflller tragt bei zum geringen Ver-
schleiss und bedingt auch die guten Polier-
eigenschaften, d.h. einen hohen Glanz und
eine geringe Rauigkeit. Fur die gewlinsch-
ten Eigenschaften werden vom verwende-
ten Glasflller zwei Arten mit unterschiedli-
cher mittlerer Teilchengrdsse eingesetzt.

Ba-Al-Silikatglasfiller mit einer durchschnittli-
chen Partikel-Grosse von 0.4 um

Ba-Al-Silikatglasfiller mit einer durchschnittli-
chen Partikel-Grésse von 0.7 um
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Der Prapolymer-Fullertyp tragt zu einer
geringeren Schrumpfung und einem gerin-
geren Schrumpfungsstress bei.

Prapolymer-Filler aus Monomer, Glasfiiller,
Ytterbiumfluorid

Ytterbiumfluorid tragt wesentlich zur guten
Roéntgensichtbarkeit bei und kann Fluorid
freisetzen.

Ytterbiumfluorid mit einer durchschnittlichen
Partikel-Grosse von 200 nm

Spharisches Mischoxid ist die Grundlage
fur die reduzierte Abrasion und die gute
Konsistenz. Die Kugelform der Partikel ist
ideal fur einen moglichst geringen Verdi-
ckungseffekt, da hiermit grosstes Volumen
bei gleichzeitig kleinster Oberflache erreicht
werden kann. Primarpartikel, d.h. einzelne
Teilchen, und Sekundarpartikel in Form
von Agglomeraten ergeben in Kombination
eine ideale Konsistenz.

Mischoxid mit einer durchschnittlichen Partikel-
Grosse von 160 nm

Ein weiterer Vorteil des Mischoxids ist sein Lichtbrechungsindex. Da er abgestimmt ist auf
den Lichtbrechungsindex des Polymers, wird die Transluzenz nicht reduziert und die Restau-
ration wird dadurch nahezu unsichtbar. Wie die aufeinander abgestimmten Lichtbrechungs-
indizes von Flller und Matrix eine unauffallige, nahezu unsichtbare Restauration ermdogli-
chen, wird an folgendem Beispiel anschaulich verdeutlicht:
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Entspricht der Brechungsindex der Fuller /
demjenigen der Matrix, dann kann das Licht - F 4
ungehindert hindurch und Strukturen werden e
unsichtbar wie beim rechten Glas. J

Unterscheiden sich die Brechungsindizes, so —

wird das Licht gebrochen und Strukturen

werden sichtbar wie beim linken Glas.

1.2.2 Polymerisations-Booster

Je dunkler und/oder opaker ein Material ist desto geringer ist die mdgliche Polymerisations-
tiefe, da weniger Licht fiir die Initiatoren zur Verfligung steht. Sollen dickere Schichten ver-
Iasslich polymerisiert werden, so ist dies haufig nur mdglich, wenn das Material sehr transpa-
rent ist oder wenig Fiiller enthalt, an denen das Licht gestreut werden kann. In zahnfarbenen
Materialien mit einer schmelzahnlichen Transparenz kénnen herkdmmliche Initiatorsysteme
daher schnell an ihre Grenzen kommen angesichts der Anforderungen an eine schnelle und
gleichzeitig verlassliche Aushartung bei Schichtdicken, die die bisher Ublichen 2 mm Uber-
schreiten.

Auch in dieser Hinsicht versucht Ivoclar
Vivadent die Qualitat der Produkte be-
standig zu verbessern und innovative
Lésungen zu finden. Um die Anforde-
rungen an eine verlassliche und
schnelle Durchhartung auch in 4 mm il

Tiefe zu ermdglichen, wird bei Tetric c-P ot
EvoCeram Bulk Fill zusatzlich zu den PO

standardmassig eingesetzten Initiator-

systemen ein neuer, patentierter Pho- 300 31‘10 380 420 460 500
toinitiator eingesetzt (Polymerisations- Wellenlange (nm)

Booster).

Polymerisations-Booster

relative Intensitat

Der neue Initiator erlaubt eine héhere Wirkung des Polymerisations-Boosters
Quantenausbeute, was eine schnellere
Polymerisation erlaubt und zuséatzlich
den Vorteil einer Durchhartung in grés-
sere Tiefen bietet. Er wirkt daher wie
ein Polymerisations-Booster und ist
somit weit effektiver verglichen mit den “’lﬁ

- —
-—
-

sonst Ublichen Systemen. Da er sehr Wirkung Standardinitiatorsystem &
Polymerisations-Booster

4 mm

reaktiv ist, werden nur geringe Mengen
bendtigt. Dies wiederum erlaubt die ~ Wirkung Polymerisations-Booster AA
effiziente Nutzung seiner Eigenschaf-

ten auch in zahnfarbenen Pasten mit

schmelzahnlicher Transluzenz.
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1.2.3 Die neuen Farben

IVA
- zwischen A2 und A3
- fur leicht rotliche Zahne

etric >
EvoCeram* EH
Bulk Filt |

VB
- zwischen B1 und B2
- fur leicht gelbliche Zahne

fetric
Evaleram® &
Bulk Fill

VW
- Weiss
- fur sehr helle Zahne und fir Milchzahne

Tatric
EvoCeram® B
Buik Filt
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2. Technische Daten

Tetric EvoCeram Bulk Fill

Standard-Zusammensetzung Gew. %
Dimethacrylate 19.7
Bariumglasfuller, Ytterbiumtrifluorid, Mischoxid 62.5
Prapolymer 17.0
Additive, Katalysatoren, Stabilisatoren, Pigmente <1.0

Physikalische Eigenschaften

Beispielwerte*

Biegefestigkeit (MPa) 120
Biegemodul (MPa) 10°000
Vickersharte HV 0.5/30 (MPa) 620
Wasseraufnahme (ug-mm™) 24.8
Wasserloslichkeit (ug-mm™) <1.0
Roéntgenopazitat (% Al) 260
Mogliche Schichtdicke (mm) 4
Transparenz (%), je nach Farbe 14 - 16

*die genannten Werte sind Beispielwerte, sie stellen keine Spezifikation dar.
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3. Physikalische Untersuchungen

3.1 Durchhéartungstiefe

Vickershéarteprofil

Die Aushartung kann mittels Messung der Vickersharte an der Ober- und Unterseite eines
4 mm dicken Prifkérpers bestimmt werden. Es ist allgemein akzeptiert, dass die Aushar-
tungsbedingungen erfillt sind, wenn in 4 mm Tiefe 80 % der Vickersharte von der maximalen
Oberflachenharte erreicht sind.

Aufwandiger, aber klinisch relevanter ist die Bestimmung von Vickersharteprofilen. Dabei
wird ein voll ausgeharteter Prifkorper (ca. 6 mm dick) in Langsrichtung abgeschliffen und die
Vickersharte von oben nach unten in Schritten von 0.5 mm bestimmt.

Nachfolgend sind flr die drei Farben IVA, IVB und IVW die aus den jeweiligen Vickersharte-
profilen ermittelten Werte in 4 mm Tiefe ersichtlich. Die Oberflachenwerte wurden gleich
100% gesetzt und die in 4 mm Tiefe ermittelten Werte in Relation dazu angegeben. Es wur-
den verschiedene Lichtintensitadten mit den entsprechenden Belichtungszeiten gemessen
(Abb. 1-3).

[%]
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Abb. 1: Farbe IVA, Oberflachenharte und prozentuale Harte in 4 mm Tiefe bei unterschiedlichen

Lichtintensitaten (F&E Ivoclar Vivadent, Schaan, 2011)
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Abb. 2: Farbe IVB, Oberflachenharte und prozentuale Harte in 4 mm Tiefe bei unterschiedlichen

Lichtintensitaten (F&E Ivoclar Vivadent, Schaan, 2011)
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Abb. 3: Farbe IVW, Oberflachenharte und prozentuale Harte in 4 mm Tiefe bei unterschiedlichen

Lichtintensitaten (F&E Ivoclar Vivadent, Schaan, 2011)
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Die Ergebnisse zeigen, dass bei allen Farben mit allen angeflhrten Belichtungsempfehlun-
gen die Aushartung in 4 mm Tiefe verlasslich erreicht werden kann.

3.2 Lichtunempfindlichkeit

Wichtig fur eine angenehme Handhabung eines Compositematerials ist auch die Zeit, die
dem Zahnarzt zur Applikation und zum Modellieren des Materials zur Verfiigung steht, bevor
das Material beginnt auszuharten.

Die Ublicherweise in Composites eingesetzten Initiatorsysteme fiir die Lichtpolymerisation
reagieren auf den Blaulichtanteil im Lichtspektrum. Dabei ist es unerheblich, aus welcher
Lichtquelle der Blaulichtanteil stammt. Da sowohl Tageslicht als auch OP-Leuchten einen
Blaulichtanteil haben, kénnen alle diese Blaulicht-Quellen zu einer (vorzeitigen) Polymerisa-
tion beitragen. Und je hoéher die Beleuchtungsstarke ist, desto weniger Zeit verbleibt.

Um eine vorzeitige Polymerisation zu verhindern muss daher das Composite entweder voll-
standig vor Lichtzutritt geschitzt werden oder es muss unter speziellen Filtern gearbeitet
werden, die spezifisch den Blaulichtanteil herausfiltern. Wahrend der Applikation und des
Modellierens sind diese Moglichkeiten meist aber nicht gegeben. Da Lupenbrillen mit Be-
leuchtung zunehmend Verbreitung finden und immer haufiger auch in der direkten Fullungs-
therapie zum Einsatz kommen, haben lichtempfindliche Composites hier einen deutlichen
Nachteil. Lichtunempfindlichere Materialien lassen einen grésseren Spielraum.

Die Empfindlichkeit gegentiber Umgebungslicht wird Ublicherweise unter den Bedingungen
ermittelt, wie sie in der Norm ISO 4049 definiert sind. Je grdsser die Zeitspanne, desto un-
empfindlicher ist ein Material.

Eines der Ziele bei der Entwicklung von Tetric EvoCeram Bulk Fill war es, ein mdglichst
lichtunempfindliches Material anbieten zu kdénnen. Hierfir kommt in Tetric EvoCeram Bulk
Fill der flr diesen Einsatz von Ivoclar Vivadent patentierte Licht-Controller zum Einsatz. Er
verzogert die Polymerisation bei Vorhandensein von geringen Blaulicht-Anteilen, behindert
aber nicht die Polymerisation unter intensivem Blaulicht, wie es von einem einwandfreien
Lichtpolymerisationsgerat ausgeht.

[s]

220
200
180
160
140
120
100
80
60
40
20

Tetric EvoCeram QuiXfil x-tra fil SonicFill Venus Bulk Fill SDR
Bulk Fill

Abb. 4: Empfindlichkeit gegeniber Umgebungslicht von verschiedenen Compositematerialien, gemes-
sen gemass ISO 4049 (F&E Ivoclar Vivadent AG, Schaan, 2011)
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3.3 Polierbarkeit

Die Politur ist ein besonders kritischer Schritt in der direkten Flllungstherapie, da sie am
Ende des Behandlungsablaufs steht. Eine gute Oberflachenpolitur ist von ausschlaggeben-
der Bedeutung fiir den klinischen Erfolg und das asthetische Erscheinungsbild einer Compo-
site-Restauration.

Eine im Vergleich zum umgebenden Zahn zu matte Oberflache ist nicht sehr asthetisch und
eine raue Oberflache kann zu Verfarbungen und zu Plagueakkumulation flihren. Deswegen
wurde auch bei Entwicklung von Tetric EvoCeram Bulk Fill besonderes Augenmerk auf vor-
teilhafte Poliereigenschaften gelegt.

Fir den nachfolgend dargestellten Versuch wurden pro Material acht Proben gemass den
Angaben des Herstellers angefertigt. Die Prifkérper wurden mit Schleifpapier (320 grit) auf-
geraut, um eine definierte anfangliche Oberflachenrauigkeit zu erhalten. Nach Trockenlage-
rung wahrend 24 Stunden bei 37°C wurden der Oberflachenglanz mit einem novo-curve
Glanzmessgerat und die Oberflachenrauheit mit einem FRT MicroProf bestimmt.

Die Prifkorper wurden mit dem Einschritt-Polierer OptraPol Next Generation mit einem An-
pressdruck von 2 N bei einer Umdrehungszahl von 10’000 U/min unter Wasserzufuhr poliert.
Die Prufkorper werden wahrend insgesamt 30 Sekunden poliert, die Messung des Oberfla-
chenglanzes wird hierbei in Intervallen von jeweils 10 Sekunden durchgeflihrt.

o —a— Tetric BEvoCeram
70 f/ Bulk Fil
60

/ —o— QuiXifi

50

40 / Venus Bulk Fill
30 /

20 / Sonickill

10 /
I SureFil SDR Flow

320 grit 10s 20s 30 s

Abb. 5: Mittlerer Oberflachenglanz von verschiedenen Composite-Materialien im Vergleich zu Tetric
EvoCeram Bulk Fill nach Politur mit OptraPol Next Generation in Abhangigkeit von der Polierzeit. Als
Referenzmaterial diente schwarzes Glas = 92,6 (F&E lvoclar Vivadent, Schaan, 2011)

Uber die gesamte Polierzeit von 30 Sekunden konnte bei den Priifkérpern aus Tetric
EvoCeram Bulk Fill mit OptraPol Next Generation im Vergleich zu den untersuchten Materia-
lien ein statistisch signifikant héherer Oberflachenglanz erzielt werden (ANOVA, p<0,05).

Die Rauheit wurde nach 30 Sekunden bestimmt. Nachfolgend sind die Mittelwerte mit den
jeweiligen Standardabweichungen gezeigt. Je geringer die Werte fur die Oberflachenrauheit
sind, desto besser ist die Polierbarkeit des Materials. Eine mittlere Oberflachenrauheit von
<0.1 ym wird als sehr gute Polierbarkeit betrachtet, bei <0.2 um ist die Polierbarkeit gut, zwi-



Wissenschaftliche Dokumentation Tetric EvoCeram® Bulk Fill Seite 13 von 20

schen 0.2 - 0.4 ym mittel und bei >0.4 uym spricht man von einer schlechten Polierbarkeit.
Tetric EvoCeram Bulk Fill zeigt in diesem Versuch eine sehr gute Polierbarkeit.

80+

10

B0

50

Hm

40

1 g =

T T T 1 T
Tetric EvoCeram Venus Bulk Fill SonicFill SureFil SDR QuixFil
Bulk Fill

Abb. 6: Mittlere Oberflachenrauheit von verschiedenen Composite-Materialien im Vergleich zu Tetric
EvoCeram Bulk Fill nach Politur mit OptraPol Next Generation nach 30 Sekunden Polierzeit. (F&E
Ivoclar Vivadent, Schaan, 2011)

Die sehr gute Polierbarkeit und der hohe Glanz von Tetric EvoCeram Bulk Fill liegen in der
Auswahl und Grdsse der Fuller begrindet. Grosse Filler ergeben nach der Politur keine so
glatte und glanzende Oberflache wie kleine Fller. Im Vergleich zu anderen Materialien wer-
den bei Tetric EvoCeram Bulk Fill verhaltnismassig kleine Fullergrossen eingesetzt. Beim
Vergleich in Abb. 7 von entsprechenden Aufnahmen im Rasterelektronenmikroskop (REM)
wird dies klar ersichtlich:
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Abb. 7: REM-Aufnahmen verschiedener Composite-Materialien (F&E Ivoclar Vivadent, Schaan, 2011)

Mit Ausnahme von Venus Bulk Fill enthalten alle anderen untersuchten Materialien verhalt-
nismassig grosse Flller, dies korreliert mit den oben dargestellten Ergebnissen der Polier-
barkeit.
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3.4  Verschleiss in der Willytec Kaumaschine mit Empress Antagonisten

Um das klinische Verhalten im Patienten abzuschatzen, werden Dentalmaterialien im Labor
einer Kausimulation unterworfen.

Bei Ivoclar Vivadent wird zur Verschleissmessung eine Willytec Kaumaschine eingesetzt.
Um vergleichbare Ergebnisse zu erhalten wird ein moglichst standardisiertes Vorgehen ge-
wahlt. Hierfur werden standardisierte Keramik-Antagonisten verwendet und plane Prufkérper
werden 120’000 Kauzyklen bei einer Last von 50 N und einer horizontalen Bewegung von
0,7 mm ausgesetzt. Der vertikale Verschleiss wird mit einem 3D Laserscanner gemessen.
Vertikaler Verschleiss von weniger als 200 ym wird als geringer Verschleiss eingestuft, der
Bereich von 200 — 300 pm gilt als mittlerer Verschleiss.

Vertikaler Verschleiss [um]

700

600
500
400
O Verschleiss Material
_I_ mVerschleiss Antagonist
300 T
200

100

Tetric SonicFill x-tra fil QuiXfil Venus SDR
EvoCeram Bulk Fill
Bulk Fill

Abb. 8: Mittlerer vertikaler Verschleiss von Material und Antagonist (F&E Ivoclar Vivadent, Schaan,
2011)

Den signifikant hochsten Verschleiss wiesen die Prifkdrper von QuixFil auf. Die Materialien
SDR, Venus Bulk Fill und Tetric EvoCeram Bulk Fill hatten einen vergleichbaren Materialver-
schleiss, jener von SonicFill war signifikant héher. Hinsichtlich des Antagonistenverschleis-
ses zeigten die Prifkérper von SonicFill und X-tra Fil im Vergleich zu den anderen Materia-
lien die signifikant hochsten Werte.



Wissenschaftliche Dokumentation Tetric EvoCeram® Bulk Fill Seite 16 von 20

3.5 Polymerisationsschrumpfung - Quecksilber-Dilatometer

Geringe Schrumpfung bei der Polymerisation des Composites bedeutet weniger Belastung
des adhasiven Verbunds und eine geringere Deformation der Zahnhartsubstanz und somit
auch eine verbesserte Randqualitat. Darum wurde die Polymerisationsschrumpfung (Volu-
menanderung in %) nach einer Stunde mit einem Quecksilber-Dilatometer gemessen.

Schrumpfung [%]
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Abb. 9: Polymerisationsschrumpfung verschiedener Composites im Vergleich (Untersuchung: F&E
Ivoclar Vivadent, Schaan, 2011)

Die Volumenschrumpfung von Tetric EvoCeram Bulk Fill ist vergleichbar mit anderen Bulk
Fill Compositematerialien.

3.6 Polymerisationsschrumpfung — Auftriebsmethode

Die Polymerisationsschrumpfung wurde ausserdem anhand des freien Volumenschwunds
mit Hilfe der Auftriebsmethode in Silikondl bestimmt. Hierfir wurden die Materialien in defi-
nierter Menge und Form geprift. Es wurden 5 Versuche pro Material gemacht und jede Mes-
sung lief Gber 60 Minuten.
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Abb. 10: Entwicklung der Volumenanderung lber 60 Minuten fiir verschiedene Composites (Untersu-
chung Dr. Ing. C. Koplin, Fraunhofer-Institut flir Werkstoffmechanik IWM, Freiburg, 2011)
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Wahrend der Polymerisation kann zu Beginn eine Volumenexpansion beobachtet werden,
sie wird verursacht von der Erwarmung durch die exotherme Polymerisationsreaktion und
von der Lichteinstrahlung wahrend der Photoinitiation. Die exponentiell verlaufende Abnah-
me ist nach 10 Minuten weitgehend abgeschlossen und nach 1 Stunde kann der Endwert
verlasslich ermittelt werden.

Erwartungsgemass zeigten die beiden normalviskosen Composites Tetric EvoCeram Bulk
Fill und SonicFill eine geringere Schrumpfung als die getesteten fliessfahigen Materialien
Venus Bulk Fill und SDR. Sowohl die Schrumpfung der normalviskosen als auch die der
fliessfahigen Materialien liegt im Rahmen der fir diese Produkte Ublichen Gréssenordnung.

3.7 Schrumpfungskraft

Es wurden die Schrumpfungskrafte von verschiedenen Produkten unterschiedlichen Schicht-
starken untersucht. Gemessen wurde mit einem Bioman Shrinkage Stress Messgerat (Be-
lichtung mit bluephase HIP fir 10 Sekunden, Messung der Schrumpfungskraft Gber einen
Zeitraum von 30 min).

Das Ergebnis zeigt, dass Tetric EvoCeram Bulk Fill sowohl in 2 mm als auch in 4 mm-
Schicht geringere Schrumpfungskrafte aufweisen kann als Universalcomposites von anderen
Herstellern in entsprechenden Schichten. Es konnte auch gezeigt werden, dass sich die
Schrumpfungskrafte bei 4 mm nicht wesentlich von denen bei 2 mm unterscheiden.
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Abb. 11: Schrumpfungskrafte von verschiedenen Produkten in unterschiedlichen Schichtstarken (F&E
Ivoclar Vivadent, Schaan, 2011)

Des Weiteren ergaben die durchgeflhrten Versuche, dass die Schrumpfungskrafte, die bei
Tetric EvoCeram Bulk Fill in unterschiedlichen Schichtstarken gemessen werden, noch unter
denen von anderen Composites liegen. Dies gilt sowohl fir eine Schichtstarke von 2 mm als
auch fur die Schichtstarke von 4 mm.



Wissenschaftliche Dokumentation Tetric EvoCeram® Bulk Fill Seite 18 von 20

Schrumpfungskraft [N]
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Abb. 12: Schrumpfungskrafte von Tetric EvoCeram Bulk Fill bei Schichtdicken von 2 mm und 4 mm im
Vergleich zu anderen Composites in Schichtdicken von 2 mm (F&E Ivoclar Vivadent, Schaan, 2011)
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5. Biokompatibilitat

Um mogliche Risiken hinsichtlich Biokompatibilitdt von vornherein so weit wie mdglich zu
minimieren, wird bei der Entwicklung darauf geachtet, vor allem Rohstoffe einzusetzen, die
sich seit Jahren in dentalen Kunststoffmaterialien in vivo bewahrt haben. Deswegen kann fir
die Bewertung der toxikologischen Eigenschaften von Tetric EvoCeram Bulk Fill auch auf
Erfahrungen mit bewahrten dentalen Composites und deren Inhaltstoffe zurtickgegriffen
werden.

51 Zytotoxizitat

Proben von Tetric EvoCeram Bulk Fill wurden im RPMI 1640 Zellkulturmedium gemass ISO
10993-12 extrahiert. Danach wurden L929 Zellen wahrend 24 Stunden mit diesem Extrakt in
Kontakt belassen. Mit der Hilfe von Tetrazolium-Farbstoff (XTT) wurde dann die Vitalitat die-
ser Zellen gemessen. Extrakte des Prifkorpers Tetric EvoCeram Bulk Fill zeigten keine rele-
vanten Effekte auf die Zellkulturen. Tetric EvoCeram Bulk Fill kann somit als nicht zytoto-
xisch eingestuft werden.

5.2 Mutagenitat

Extrakte von Proben mit der gleichen Monomerzusammensetzung wurden mittels Rickmuta-
tionstests (Ames Test) untersucht. In keinem dieser Tests wurden Anzeichen einer mutage-
nen Aktivitdt beobachtet. Ebenso wurde der verwendete Polymerisations-Booster ausfihrlich
geprift. Auch fur diesen Rohstoff gibt es keinerlei Anzeichen einer mutagenen Aktivitat.

5.3 Irritation und Sensibilisierung

Wie nahezu alle lichthartenden Dentalmaterialien enthalt Tetric EvoCeram Bulk Fill Methac-
rylate und Dimethyacrylate. Diese Materialien kdnnen, vor allem in unausgehartetem Zu-
stand, irritierend wirken und zu Sensibilisierungen flihren. Diese Sensibilisierungen kénnen
in Folge zu allergischen Reaktionen fuhren, wie zum Beispiel zu Kontaktdermatitis. Allergi-
sche Reaktionen sind ausserst selten bei Patienten, kommen jedoch haufiger beim Dental-
personal vor, das taglich mit unausgehartetem Composite arbeitet. Diese Reaktionen kénnen
durch saubere Arbeitsbedingungen und das Vermeiden von Hautkontakt mit unpolymerisier-
tem Material vermieden werden. Hierbei ist zu beachten, dass auch handelslbliche medizi-
nische Handschuhe keinen wirksamen Schutz gegen den sensibilisierenden Effekt von Me-
thacrylaten bieten.

Bei erwiesener Allergie eines Patienten gegen Bestandteile von Tetric EvoCeram Bulk Fill ist
das Legen von Flllungen mit dem Material kontraindiziert.

5.4 Schlussfolgerungen

Die vorliegenden Daten lassen den Schluss zu, dass Tetric EvoCeram Bulk Fill bei sachge-
rechtem Gebrauch kein Gesundheitsrisiko darstellt. Um dies zu gewahrleisten, sind auch die
entsprechenden Hinweise und Angaben in der Gebrauchsinformation zu bertcksichtigen und
zu beachten.
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