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1 Fissurenkaries

Der Begriff Fissurenkaries beschreibt normalerweise die Demineralisierung von
Zahnhartsubstanz tief unten in den okklusalen Furchen der Seitenzahne. Weltweite
Studien haben gezeigt, dass eine vernunftige Ernahrung, gute Mundhygiene und
Fluoridierung oft nicht ausreichen, um Fissurenkaries ganzlich zu verhindern.

Fissuren bieten auf Grund ihrer Morphologie ideale Nischen far
Nahrungsmittelrickstande und Mikroorganismen, in denen diese sich anlagern und
wachsen konnen. Selbst bei ausgezeichneter Mundhygiene kann Plaque auf der
Okklusionsflache von Zahnen meist nur bis zum Fissureneingang entfernt werden, d.h. die
Borsten einer typischen Zahnburste sind nicht der Lage, die tiefer gelegenen Bereiche
von Fissuren zu erreichen (Abb. 1). Aus diesem Grund sind Fissuren flr Plague / bakterielle
Biofilme ideale Retentionsbereiche, welche die Entwicklung von Karieslasionen und
Kavitaten fordern.

Abb. 1: Die Borsten der Zahnburste konnen den
Fissurenboden nicht erreichen. Prof. Dr. Zimmer,
Universitat Witten/Herdecke, Deutschland

Die am haufigsten von Fissurenkaries betroffenen Zahne sind Molaren und
Schneideziahne mit tiefen Foramina Caeca (GrUbchen oder Vertiefungen, die sich an der
bukkalen Seite von Molaren oder den Platinalflachen von Schneidezahnen im Oberkiefer
bilden kdnnen) und seltener Pramolaren.! Die Schmelzschicht in Fissuren ist relativ dinn,
weshalb karidse Lasionen in diesen Bereichen schnell bis ins Dentin vordringen kdnnen.
Solche Risikofaktoren erklaren, weshalb Okklusalkaries immer noch fur bis zu 920% aller
Kariesfalle bei Kindern und Teenagern verantwortlich ist, selbst in Landern, in denen ein
insgesamt starker RUckgang der Karies zu beobachten ist. 234 Eine Studie aus dem Jahr
1988 von Ripa et al. zeigt, dass der Anteil von ersten Molaren mit Okklusalkaries oder
okklusalen Versorgungen uUber einen Zeitraum von drei Jahren um jahrlich 10%
zugenommen hat. ®

2 Fissurenversiegelung

2.1 Einfiihrung

Fissurenversiegler werden seit etwa funf Jahrzehnten in der Standardzahnheilkunde
eingesetzt.® Sie werden in stark gefahrdeten oralen Bereichen appliziert. Da mit ihnen die
Grubchen und Fissuren versiegelt werden, bilden sie eine physische Barriere gegen
Mikroorganismen und Nahrungsmittelrickstande. Verschiedene Materialien und
Techniken werden propagiert, welche Grubchen- und Fissurenkaries bei Kindern und
Erwachsenen mit hohem Kariesrisiko verhindern sollen’” Geflllte oder ungefillte
Composites zahlen zu den beliebtesten Materialien fUr die Fissurenversiegelung.’
Glasionomerzemente, Compomere und kunststoffmodifizierte Glasionomerzemente
eignen sich ebenfalls fur diese Anwendung.?
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2.2 Eigenschaften von kunststoffbasierten Fissurenversieglern

Chemische und physikalische Eigenschaften

Die meisten Fissurenversiegler auf dem Markt sind gefullte oder ungefullte Ein- oder
Zweikomponenten-Materialien auf Methacrylatbasis (z.B. Bis-=GMA oder UDMA oder
beides).

Fissurenversiegler sind als licht- oder selbsthartende Produkte mit oder ohne
Fluoridfreisetzung erhaltlich. Selbsthartende (chemisch hartende) Fissurenversiegler
enthalten einen Katalysator, Ublicherweise Benzoylperoxid, welcher die Polymerisation
auslost. Bei lichthartenden Versieglern erfolgt die Polymerisation mit einer geeigneten
Lichtquelle, welche einen Photoinitiator wie z.B. Campherchinon aktiviert. Dieser
absorbiert Licht in einem spezifischen Wellenlangenbereich.

Fissurenversiegler enthalten unterschiedliche Arten von Fluoridverbindungen, wie
Fluorsilikatglas, fluoridierte Methacrylsdaure und Natriumfluorid. Die kariespraventive
Wirkung von Fluorid ist gut dokumentiert und allgemein anerkannt. &° Fluorid ist dafUr
bekannt, die Remineralisierung zu fordern und den Demineralisierungsprozess zu
verlangsamen. Zudem erhoht Fluorid die Widerstandsfahigkeit des Zahnschmelzes und
reduziert das Plaguewachstum und die Plagueaktivitat (siehe Kapitel 2.3.2).

Die physikalischen Eigenschaften von Versieglern sind jenen von ungefullten
Kunststoffen ahnlicher als jenen von Composite-Fullungsmaterialien’. Da bei diesen
niedrigviskosen Materialien die Probenherstellung problematisch ist, gibt es zu ihren
physikalischen Eigenschaften nur wenige Studien. Ausserdem sind Versiegler meist
vollstandig von Schmelz umgeben, d.h. sie sind keinerlei okklusaler Belastung ausgesetzt.
Daher sind ihre mechanischen Eigenschaften weniger relevant, als dies bei Composite-
Fullungsmaterialien der Fall ist. "°

Farbe

Ungeflllte Kunststoffe sind als farblose oder eingefarbte transparente Materialien
erhaltlich. Geflllte Kunststoffe wiederum sind opak und Ublicherweise als zahnfarbene
oder weisse Materialien verfUgbar. 7 Das sie meist flir Kinder gedacht sind, gibt es
Fissurenversiegler auch in anderen Farben, wie z.B. rot, oder als farbverandernde
Materialien. Das Auftragen des Versieglers und die Beurteilung bei der
Nachuntersuchung sind einfacher, wenn der Versiegler gut sichtbar bzw. pigmentiert ist,
z.B.in der Farbe Weiss ™2 Transparente oder zahnfarbene Versiegler sind unsichtbar bzw.
bieten einen asthetischen Chamaleon-Effekt, sind aber bei der Nachuntersuchung nur
schwer vom Schmelz zu unterscheiden. Als Vorteil kann man allerdings anfuhren, dass
durch transparente Versiegler hindurch alle unerwlnschten Veranderungen in der Fissur
beobachtbar sind, z.B. eine Verfarbung als Anzeichen von beginnender Karies.

2.3 Schutzfunktion

2.3.1 Mechanische Schutzfunktion

Kunststoffbasierte Fissurenversiegler bieten vor allem mechanischen Schutz. Die
Versiegelung von Fissuren ist eine nicht-invasive Praventionsmassnahme, bei welcher die
Grubchen und Fissuren mit einer undurchlassigen Kunststoffschicht versiegelt werden.
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Die untenstehende Abbildung zeigt, wie durch die Applikation eines Fissurenversieglers
eine glatte, hygienische Oberflache erzielt wird, welche weniger anfallig fur die
Akkumulation von Plaque ist und die Mundhygiene unterstitzt.

Der Versiegler verhindert, dass Nahrungsmittelreste und Bakterien in die tiefen und
engen Bereiche der Fissuren eindringen kdnnen. Ebenso wird die Zufuhr von Substrat fur
Bakterien, die sich vielleicht bereits unter dem Versiegler befinden, unterbunden, was den
Stoffwechsel der Bakterien hemmt. Dies verhindert, dass die Bakterien ausreichend Saure
produzieren, um eine weitere Demineralisation zu bewirken. ™13

Abb. 2: Versiegelung von Grlibchen / Fissuren
eines Zahns. Helioseal F Plus. 1,6-fache
Vergrésserung, F&E Ivoclar, Liechtenstein

Eine Fissurenversiegelung schutzt nicht nur die kariesgefahrdeten Bereiche, sondern
kann auch ein Fortschreiten von beginnender Karies stoppen. ™ In einem Review von
Studien, in denen die Bakterienlast von versiegelten und unversiegelten Zahnen
verglichen wurde, schlussfolgerten Oong et al. ebenfalls, dass Versiegler die
Wahrscheinlichkeit von lebensfahigen Bakterien um rund 50 % reduzierten. ™

2.3.2 Fluorid

Fluorid in Versieglern kann zusatzlichen Schutz bieten. Wenn Hydroxyapatit, der
Hauptbestandteil des Zahnschmelzes, mit Fluoridionen in Berlhrung kommt, bildet sich
Fluorapatit.

[Ca3(PO4).15:Ca(OH): — ([Ca3(PO.).1::Ca(F)2)

Fluorapatit ist bedeutend weniger anfallig gegenuber Saureangriffen als Hydroxyapatit.
Zahlreiche Studien belegen, dass bei der Anwendung von fluoridhaltigen Materialien im
Mund Fluorid im Schmelz eingelagert wird und so dessen Widerstandsfahigkeit erhoht.'
Ein wiederholtes Verabreichen von kleinen Fluoridmengen scheint optimal zu sein. Aus
diesem Grund kénnen Fissurenversiegler, die Uber einen langeren Zeitraum mit den
Zahnen in Kontakt sind und kontinuierlich kleine Mengen an Fluorid freisetzen, ausserst
vorteilhaft sein. " /n-vitro-Studien haben ebenfalls gezeigt, dass die Lasionstiefe nach der
Anwendung eines fluoridhaltigen Versieglers signifikant niedriger ist als bei Anwendung
eines Versieglers, der kein Fluorid enthalt. ® Zudem hat Fluorid eine Schutzwirkung
entlang der Versiegelungsrander, d.h. es schltzt den an die Versiegelung angrenzenden,
unversiegelten Schmelz. Fluorid kénnte daher auch das Risiko einer Kariesbildung
verringern, wenn die Versiegelung bricht oder beschadigt wird. "
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2.4 Patienten und geeigneter Zeitpunkt

Eine Fissurenversiegelung wird haufig bei Kindern angewendet, kann jedoch je nach
Kariesrisikoprofil auch bei Erwachsenen angezeigt sein. Es herrscht allgemeine
Ubereinstimmung dariliber, dass eine Versieglung friih vorgenommen werden soll (nach
dem Zahndurchbruch), sobald die Okklusionsflachen sichtbar und frei von Weichgewebe
sind.?° Wird der Versiegler zu frih appliziert, kdnnte die Retention durch die Zahnposition
oder die unvollstandige Freilegung der Okklusionsflache beeintrachtigt sein.™ Die
folgenden Bilder aus der internen Klinik von Ivoclar zeigen denselben Zahn vor und nach
dem kompletten Durchbruch. Nach dem kompletten Durchbruch wurde der Zahn mit
Helioseal F Plus versiegelt.

Abb 3a-b: Oberkiefer: Zahn 26 links: Teilweise durchgebrochener Molar, noch ungeeignet fur eine
Versiegelung. Rechts: Vollstandig durchgebrochener Molar (derselbe Zahn), jetzt geeignet fur
eine Versiegelung. F&E Klink, Ivoclar, Liechtenstein

Bei Erwachsenen kann eine Versieglung bei hoher Bakterienlast (Mutans Streptokokken /
Laktobazillen) angezeigt sein. Laktobazillen, welche flr das Fortschreiten von Karies
primar verantwortlich sind, bendtigen Retentionsstellen und Nischen fiir ihr Uberleben,
da sie nicht wie Mutans Streptokokken die Fahigkeit haben, sich an glatten
Zahnoberflachen anzulagern.™ Ein signifikanter Zusammenhang zwischen karidsen
Lasionen und der Laktobazillenlast wurde sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kindern
beobachtet. Eine hohe Laktobazillenlast ist auch ein Indikator fUr einen hohen
Zuckerkonsum.' Solche Patienten koénnten klar von einer Versiegelung der
Retentionsflachen fur Bakterien profitieren. Patienten, die auf Grund ihres hohen Alters
oder ihres schlechten Gesundheitszustandes nicht in der Lage sind, fUr eine gute
Mundhygiene zu sorgen, kdnnten wahrscheinlich auch von einer Versiegelung profitieren
- insbesondere Patienten mit Diabetes oder Xerostomie (niedriger Speichelfluss).

2.5 Rationale

Es herrscht allgemeine Ubereinstimmung darUber, dass Fissurenversiegler das Risiko
einer Okklusalkaries verringern konnen, wenn die Oberflachen der Grubchen und Fissuren
vollstandig versiegelt werden, ein starker und dauerhafter Verbund zum Schmelz erzielt
wird und mechanische, thermische oder chemische Impulse nicht in der Lage sind, Risse
im Versiegler zu verursachen.

Etwa 90 % aller kariosen Lasionen entstehen in den Grubchen und Fissuren von
bleibenden Seitenzahnen; 2 was auch heute noch klar fir die Versiegelung von Fissuren
spricht.



Wissenschaftliche Dokumentation: Helioseal F Plus Seite 7 von 30

Die American Dental Association (ADA) und die American Academy of Pediatric Dentistry
veroffentlichten 2016 evidenzbasierte Best-Practice-Richtlinien, welche auf einem
systematischen Review von Studien zu Fissurenversieglern beruhten. Sie stellten fest, dass
trotz der rucklaufigen Kariespravalenz unter amerikanischen Jugendlichen und speziell
unter Kindern der Rickgang von Okklusalkaries nicht mit dem Ruckgang von Karies an
glatten Zahnoberflachen Schritt hielt. ¢ Daher koénnten Fissurenversiegler eine
SchlUsselrolle in der Kariespravention spielen.

Eine ADA-Studie aus dem Jahr 2016¢ ergab drei wichtige Schlussfolgerungen, die jene
eines fruheren ADA-Berichts aus dem Jahr 2008 untermauern, namlich dass Versiegler
erfolgreich eingesetzt werden kénnen, um den Beginn und das Fortschreiten von
Dentalkaries zu verhindern: 2

. Versiegler verhindern und hemmen wirksam die Bildung von Karies in den Grubchen
und Fissuren der Okklusionsflachen von bleibenden Molaren bei Kindern und
Jugendlichen - im Vergleich zur Nicht-Anwendung von Versieglern und
Fluoridlacken.

. Versiegler kdnnen ein Fortschreiten von bestehender Initialkaries, d.h. von nicht-
kavitierten, kariosen Lasionen im Okklusalbereich, hemmen.

° Im Rahmen der Fissurenversiegelung wird kein bestimmter Materialtyp als
Uberlegen betrachtet, da wenig relevante Daten zur Verfugung stehen. Es konnte
kein statistisch signifikanter Unterschied hinsichtlich des Uberlegenheitsgrads
zwischen kunststoffbasierten Versieglern, kunststoffmodifizierten Glasionomer-
versieglern, Glasiononerzementen oder polyalkensaure-modifizierten
Kunststoffversieglern festgestellt werden. ¢

Die ersten beiden Schlussfolgerungen werden auch in den Leitlinien folgender
Dentalvereinigungen in Deutschland genannt und bestatigt: Deutsche Gesellschaft fur
Kinderzahnheilkunde e.V (DGKiZ), Deutsche Gesellschaft flir Zahnerhaltung (DGZ) und
Deutsche Gesellschaft fur Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde (DGZMK). Diese Leitlinien
enthalten jedoch auch eine klare Praferenz fur kunststofflbasierte Versiegler. Es wird aber
betont, dass Glasionomerzemente als temporare Vorversiegler fur kleine Patienten mit
hohem Kariesrisiko vorteilhaft sind, bei denen die Zahne noch nicht vollstandig
durchgebrochen, praventive Massnahmen aber bereits notwendig sind. %

Daten von privaten Zahnversicherungen und Medicaid in den Vereinigten Staaten
belegen, dass eine Versiegelung der ersten und zweiten Molaren bei Kindern und
Jugendlichen die zuklnftigen Kosten, die fur restaurative Verfahren entstehen,
verringern. 7

Obwohl idealerweise eine perfekte, langfriste Retention das Ziel ist, sollte nicht
unerwahnt bleiben, dass Griffin et al. in einem 2009 durchgefuhrten Review
schlussfolgerten, dass selbst bei vollstandig oder teilweise verlorengegangen
Versiegelungen das Kariesrisiko in den Patienten nicht hdher war als bei Patienten ohne
Versiegelungen.?®> Das stellt die allgemeine Ansicht in Frage, dass eine teilweise
verlorengegangene Versiegelung insgesamt als schlechtere klinische Situation
einzustufen ist als keine Versiegelung.

Diese Wissenschaftliche Dokumentation beschreibt den kunststoffbasierten, weiss
gefarbten Fissurenversiegler Helioseal F Plus mit Fluoridfreisetzung von Ivoclar und gibt
einen Uberblick Gber die wichtigsten klinischen und In-Vitro-Daten.



Wissenschaftliche Dokumentation: Helioseal F Plus Seite 8 von 30

3 Helioseal F Plus

Helioseal F Plus ist ein kunststoffbasierter, lichthartender, weiss gefarbter
Fissurenversiegler mit Fluoridfreisetzung. Er wird flr die Versiegelung von Grubchen,
Fissuren und Foramina Caeca in Seitenzahnen oder Frontzahnen angewendet, um diese
vor Karies zu schutzen. Das Material ist fur die Anwendung in Milchzahnen und bleibenden
Zahnen bei Kindern und Erwachsenen geeignet. Helioseal F Plus ist in Spritzen oder
Cavifils erhaltlich.

Abb. 4: Die Lieferformen von Helioseal F Plus: Spritze und Cavifil

Der Versiegler wird nach der Reinigung des zu versiegelnden Schmelzes, absoluter oder
relativer Trockenlegung und dem Atzen mit einem Phosphorsauregel wie Total Etch von
Ivoclar direkt in die Fissur appliziert. Der Versiegler wird anschliessend 5 bis 20 Sekunden
lang mit Licht gehartet, je nach Leistung des verwendeten Lichtgerates (siehe Kapitel
3.1.3). Der Versiegler ist weiss, asthetisch und ausreichend sichtbar, um bei dentalen
Nachuntersuchungen die Retention Uberprufen zu kdnnen.

Initial situation Optradam Etch gel Etch pattern

Application Post-polishing 1week control

Abb. 5: Ideale, schrittweise Versiegelung eines Molaren (46) mit Helioseal F Plus. F&E Klinik, Ivoclar,
Liechtenstein
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3.1 Technologien in Helioseal F Plus

3.1.1 Monomertechnologie

Monomere bilden zusammen mit Initiatoren und anderen Zusatzstoffen den reaktiven
Teil eines kunststoffbasierten Fissurenversieglers. Helioseal F Plus enthalt die folgenden
Monomere:

Monomere in Helioseal F Plus

(o]
UDMA / Urethandimethacrylat %O/\/"YHM\NJ\O/\/DH\
[o]

HEMA-Phosphat 2

R=H oder CH;

R 0 0 R
Aromatisches, aliphatisches UDMA )WO\)\ JL XQX )k )\/O\n)\
0" "N NT OO
H H
0 0

Tabelle 1: Strukturformeln der Monomere in Helioseal F Plus

Wie bei allen Composites werden die Monomere in Helioseal F Plus wahrend der
lichtiniziierten Polymerisation in eine kreuzvernetzte Polymermatrix umgewandelt.

Abb. 6: Schematische Darstellung der Polymermatrix nach der Monomerpolymerisation

Helioseal F Plus besitzt eine relativ niedrige Viskositat, damit es in der Lage ist, in die
Grlbchen und Fissuren zu fliessen. Seine organische Matrix macht daher einen Grossteil
(zwischen 70-80 %) seiner Masse aus. Zum Vergleich: Der Anteil der organischen Matrix
betragt bei fliessfahigen Composite-Fullungsmaterialien nur ca. 25-40 %, bei
modellierfahigen Composites (mit hohem Fullstoffgehalt) ist dieser Anteil mit rund 15-20
% noch niedriger.
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Die meisten Versiegler basieren auf BisGMA oder UDMA. "° Helioseal F Plus enthalt UDMA,
aromatisches, aliphatisches UDMA und HEMA-Phosphat. UDMA und aromatisches,
aliphatisches UDMA zeigen eine massige Viskositat und fuhren als Kreuzvernetzer zu
guten mechanischen Eigenschaften. Da UDMA auch keine Hydroxyl-Seitengruppen
besitzt, ist es hydrophob und seine Wasserabsorption ist gering. Es zeigt ausserdem auf
Grund seiner relativ hohen Molmasse eine niedrige Polymerisationsschrumpfung in
Volumenprozent. Das HEMA-Phosphat wirkt als reaktiver Verdinner.

3.1.2 Fiillertechnologie

Wie bei kunststoffbasierten Fullungsmaterialien sind auch bei kunststoffbasierten
Fissurenversieglern oft anorganische FUllstoffe beigemengt (wenn auch in kleineren
Mengen), um die gewlnschte Steifigkeit zu erreichen und insgesamt den Verschleiss zu
verbessern. Helioseal F Plus hat einen Fullstoffgehalt von 15-25 %, der sich aus Aluminium-
Fluorsilikatglas und Siliziumdioxid zusammensetzt.

1 pm

User Name = LIKEW Mixing = Off  File Name = Bielec-176.4if

Abb. 7a-b: REM-Aufnahmen von Aluminium-Fluorsilikatglas und hochdispersem Siliziumdioxid

Die Fullstoffe, zusammen mit der Monomermatrix, ergeben einen Versiegler, der fur eine
verschleissfeste, nahtlos versiegelte Oberflache sorgt und die gewlnschte Viskositat und
thixotropen Fliesseigenschaften besitzt. Thixotropie bezeichnet die Fahigkeit eines
Materials, seine Viskositat zu verringern, wenn Krafte auf das Material wirken (z.B. beim
Einreiben des Versieglers mit der Kanule wahrend der Applikation), und dann wieder seine
ursprungliche Viskositat anzunehmen. Das bedeutet, dass die Viskositat niedrig ist, wenn
notig (Fliessfahigkeit) und wieder ansteigt, wenn dies nicht mehr erforderlich ist (siehe
Kapitel 5.2). Das Fluorsilikatglas setzt ebenfalls Fluorid frei.
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3.1.3 Polymerisationstechnologie

Lichthartende Fissurenversiegler wie Helioseal F Plus harten durch freie radikalische
Polymerisation aus. Die einfallenden Photonen aus der Polymerisationslampe werden von
den Molekullen des Photoinitiators absorbiert. Die absorbierte Energie regt die Molekule
an. In diesem aktiven Zustand kommt es zur Bildung von Radikalen (wenn ein oder
mehrere Aktivatoren vorhanden sind), was dann die Polymerisation auslost. Solche
Initiatormoleklle kénnen jedoch nur die Photonen bestimmter Wellenlangen
absorbieren. Da handelsubliche Kunststoffmaterialien mit sichtbarem Blaulicht
ausharten, zeigen lichtabsorbierenden Initiatoren oft eine gelbliche Farbung, da gelb die
Komplementarfarbe zu blauem Licht ist. Die gelbe Farbe verschwindet weitgehend
wahrend der Aushartung.

In Helioseal F Plus kommt der Initiator Campherchinon zusammen mit einem tertiaren
aromatischen Amin (Co-Initiator fUr eine schnellere Polymerisation) zum Einsatz.
Campherchinon hat ein Lichtabsorptionsspektrum von etwa 410nm bis 500 nm, mit einem
maximalen Peak von 470 nm innerhalb des Blaulichtbereichs (Abb. 8).

—Camphorquinone
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Wellenlinge [nm]

Abb. 8: Absorptionsspektrum von Campherchinon. F&E Ivoclar Vivadent 2012

Helioseal F Plus kann also mit allen Lichtgeraten, die Licht im Blaulichtbereich von 400-
500 nm ausstrahlen, polymerisiert werden.
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In Abhangigkeit von der Lichtleistung der verwendeten Polymerisationslampe sind
folgende Belichtungszeiten erforderlich:

Lichtintensitat des Lichtgerats Wellenlange Belichtungszeit
>500 mW/cm? 400-500 nm 20 Sek.
>1000 mW/cm? 400-500 nm 10 Sek.
2000 mW/cm? 400-500 nm 5 Sek.

Tabelle 2: Erforderliche Belichtungszeiten in Abhangigkeit von der Lichtleistung der
Polymerisationslampe

Die mit der entsprechenden Kombination aus Lichtleistung und Belichtungszeit erreichte
Durchhartungstiefe betragt mehr als 3 mm. Kurzere Belichtungszeiten von 5 Sekunden,
z.B. mit Bluephase PowerCure im Turbo-Modus, sind besonders bei der Behandlung von
Kindern hilfreich.

3.2 Vorteile und Nutzen von Helioseal F Plus
Eigenschaften Nutzen

Optimale Versiegelung von Griibchen und

Neue Formel mit optimierter Konsistenz Fissuren mit komplexer Morphologie

Prazise Dosierung und Anwendung Effiziente Behandlung
Verkirzte Polymerisationszeit Schnelle, komfortable Behandlung von Kindern
Fluoridfreisetzung Schutz des Schmelzes

Tabelle 3: Wesentliche Eigenschaften und Nutzen von Helioseal F Plus

Helioseal F Plus besitzt eine optimierte Viskositat und lasst sich einfach und prazise aus
der Spritze mit verbesserter 4-mm-KanUlenspitze oder aus dem Cavifil auftragen. Der
Versiegler kann mit einem entsprechenden Lichtgerat, wie z.B. der Bluephase 20i oder
Bluephase PowerCure (Turbo-Modus), in nur 5 Sekunden ausgehartet werden und setzt
Fluorid frei.

Das Material ist das Ergebnis langjahriger Forschung und Markterfahrung mit den
Versieglern der Helioseal-Familie aus dem Hause lvoclar.
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4 Technische Daten

4.1 Chemische Zusammensetzung

Produkt: Helioseal F Plus

Funktion Substanz/Bestandteil Gewicht (%)
Urethandimethacrylat
HEMA-Phosphat .
Monomer Aromatisches, aliphatisches 70-80
Urethandimethacrylat
Fullstoff Siliziumdioxid, Aluminium-Fluorsilikatglas 15-25
Additiv Polyacrylat 0-2
In_ltlator, Stabilisator, Verschiedene <2
Pigmente

4.2 Eigenschaften und Leistungsattribute

Produkt: Helioseal F Plus

Zweckbestimmung: Fissurenversiegler

Eigenschaften’ Spezifikation Einheit
Durchhartungstiefe 215 mm
Wellenlange fur die Aushartung 400-500 (Blaulicht) nm

Das Produkt entspricht den relevanten Leistungskriterien, gemass:

EN ISO 6874:2015 - Zahnheilkunde - Versiegelungskunststoffe fur Grlbchen und Fissuren (ISO 6874:2015)

Physikalische und mechanische Eigenschaften
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5 Werkstoffkundliche Untersuchungen mit Helioseal F Plus

Wahrend der Entwicklungsphase eines Dentalprodukts werden zahlreiche /n-vitro-
Untersuchungen durchgefihrt. Obwohl diese den klinischen Erfolg nicht direkt
vorhersagen konnen, liefern sie dennoch wertvolle Hinweise und erlauben z.B. Vergleiche
mit ahnlichen Produkten mit bewahrtem klinischem Verhalten. Im folgenden Abschnitt
werden die verschiedenen werkstoffkundlichen Untersuchungen mit Helioseal F Plus im
Detail beschrieben. Kapitel 5.1, 52 und 5.3 behandeln dieselbe Gruppe von
Fissurenversiegler: Helioseal F Plus/Ivoclar, Embrace WetBond/Pulpdent, Ultraseal XT
Hydro/Ultradent, Fissurit F/Voco, Clinpro Sealant/3M Espe, Delton/Dentsply

5.1 Scherhaftfestigkeit

Die Scherhaftfestigkeit der oben erwahnten Fissurenversiegler wurde untersucht. Die
Verbundfestigkeitswerte spiegeln die potenzielle Retention/Adhasion des Versieglers am
Schmelz wider. FUr jeden Fissurenversiegler wurden funf Proben vorbereitet. Zur
Untersuchung der Haftung wurden in Kunststoff eingebettete Proben aus Rinderschmelz
30 Sekunden lang geatzt (gemass I1SO 29022:2013). Anschliessend wurden die
Fissurenversiegler aufgetragen. Nach 24 Stunden wurden die Proben von der Oberflache
abgeschert, um die Verbundfestigkeit zu messen. Dies wird unten durch den Pfeil "F"
schematisch dargestellt.

Abb. 9: Schematische Darstellung des Scherhaftfestigkeitstests mit Versieglerproben
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Abb. 10: Mittlere Scherfhaftfestigkeitswerte verschiedener Fissurenversiegler ?*
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Helioseal F Plus zeigte eine hohe mittlere Scherhaftfestigkeit, was auf einen guten
Verbund mit der Schmelzoberflache, und somit auf eine gute Adhasion und Versiegelung
hindeutet.

5.2 Viskositat

Die Viskositat eines Versieglers muss sorgfaltig abgestimmt werden. Sie muss niedrig
genug sein, damit das Material die Oberflachen benetzen und gut in die engen Fissuren
eindringen kann, darf aber nicht so dunnfllUssig sein, dass das Material vor der
Polymerisation von den Zahnen im Oberkiefer abfliesst. Helioseal F Plus bietet aufgrund
seiner thixotropen Eigenschaften in dieser Hinsicht zwei Vorteile:

= Eine etwas hohere Viskositat vor und nachdem Scherkrafte auf das Material wirken
= Eine zeitabhangige, niedrige Viskositat wahrend Scherkrafte auf das Material wirken

Thixotropie bedeutet also, dass eine FlUssigkeit fur einen gewissen Zeitraum, d.h. wahrend
Scherbewegungen, eine hohere Fliessfahigkeit aufweist, sonst aber eine hohere Viskositat
zeigt. Die rheologischen Eigenschaften, die Viskositat und das
Strukturviskositatsverhalten (STB) von Helioseal F Plus und anderen handelsiUblichen
Fissurenversieglern wurden untersucht. Thixotrope Materialien zeigen einen
Strukturabfall bei Beginn der Scherbewegungen und eine Strukturerholung, wenn diese
eingestellt werden.

Zur Untersuchung der Handlingeigenschaften wurden die rheologischen Eigenschaften
der Versiegler einem kontrollierten Scherratentest mit unterschiedlichen Scherraten
unterworfen: (y) reprasentierte dabei die verschiedenen Phasen der Anwendung von der
Ruhephase und Anwendung (mit Scherbewegungen) bis hin zur Erholungsphase vor der
Lichthartung.

- y4=0,1s" fur 30 Sekunden
. y,=100s™" fUr 2 Sekunden
. y3=0,1s" fUr 150 Sekunden

Examples for:
. STB, fast recovery, high viscosity
Rotational n 4 STB, slow recovery, medium viscosity
viscometer,

parallel plates

=] B ———

Rest Application Recovery t
¥ V2 73

Abb. 11: Schematische Darstellung der rheologischen Untersuchung und potenzielle Ergebnisse %
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Die Viskositatskurve wird fur verschiedene Materialtypen angezeigt, wobei alle wahrend
der Anwendung eine relativ niedrige Viskositat zeigen, aber unterschiedliche Niveaus
davor und danach. Die Strukturabfalls- und Strukturerholungspunkte werden durch die
erste und zweite vertikal gepunktete Linie (von links nach rechts) in Abb. 11 dargestellt.
Die rote Linie steht fur ein Material, bei welchem sich eine hohere Viskositat 10 Sekunden
nach dem Ende der Scherbewegungen (Anwendung) wieder einstellt, d.h. es zeigt eine
schnelle Erholung. Die blaue Linie zeigt eine mittlere Viskositat nach dem Ende der
Scherbewegungen an, d.h. eine langsamere Erholung und Ruckkehr zur friheren
Viskositat. Die grune Linie steht fur ein Produkt ohne ersichtliche Strukturviskositat oder
thixotropes Verhalten, d.h. keine Veranderung oder niedrige Viskositat wahrend des
gesamten Vorgangs.

Im untenstehenden Diagramm sind das Scherverdinnendesverhalten / die
Strukturerholungsniveaus der Fissurenversiegler dargestellt, gemessen 10 Sekunden nach
Beginn der Strukturerholung.

Helioseal F Embrace BeautiSealant Ultraseal XT Fissurit Clinpro Delton
Plus WetBond Hydro F Sealant

Scherverdiinnendes Verhalten

--STB--

Abb. 12: Scherverdlnnendes Verhalten / Strukturerholung verschiedener Fissurenversiegler nach
der "Anwendung" 2*

Mit einer Strukturerholung 10 Sekunden nach Beginn der y3; Phase ohne
Scherbewegungen zeigte Helioseal F Plus die schnellste Strukturerholung aller Versiegler.
Dieser Zeitraum nach der Anwendung ist besonders wichtig, da es darum geht, ein
Wedfliessen des Versieglers, z.B. von Molaren im Oberkiefer, zu verhindern. Davor ist die
Viskositat aufgrund der Scheraktivitat (welche die Anwendung darstellt) niedriger, was
das Eindringen in die engen Fissuren unterstitzt. Das ausgepragte
Strukturviskositatsverhalten, dargestellt durch den  Strukturabfall und die
Strukturerholung von Helioseal F Plus, wird schematisch durch die rote Linie in Abb. 11
verdeutlicht. Zwei der untersuchten Versiegler zeigten keinerlei
Strukturviskositatsverhalten (siehe Abb. 12).
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5.3 Durchhartungstiefe

Die Durchhartungstiefe aller Versiegler (siehe Kapitel 5) wurde gemass ISO 6874 /
Zahnheilkunde - Versiegelungskunststoffe fur Grubchen und Fissuren untersucht. Die
mittlere Durchhartungstiefe wurde nach der Aushartung von drei Versiegelungen jedes
Typs mit der Bluephase Style/1100 mW/cm? gemass Gebrauchsinformationen bestimmt.
Helioseal F Plus wurde fur 10 Sekunden lichtgehartet.

Abb. 13: Schematische Darstellung der Untersuchung zur Bestimmung der Durchhartungstiefe

10

Durchhértungstiefe [mm]
W

Helioseal F Embrace BeautiSealant Ultraseal XT Fissurit Clinpro Delton
Plus WetBond Hydro F Sealant

Abb. 14: Werte zur Durchhartungstiefe in mm flr verschiedene Fissurenversiegler %

Fissurenversiegler werden in dunnen Schichten in die Fissuren eingebracht. Alle
Fissurenversiegler erfullten (und Uberschritten bei weitem) die in der ISO-Norm
geforderte Durchhartungstiefe von >15 mm. Helioseal F Plus zeigte in dieser
Untersuchung eine Durchhartungstiefe von 4,3 mm.

5.4 Fluoridfreisetzung

Die primare Schutzwirkung von Fissurenversieglern ist mechanischer Art, da sie eine
physische Barriere gegenuber Nahrungsrickstanden und Bakterienwachstum bilden.
Helioseal F Plus enthalt jedoch auch Aluminium-Fluorsilikatglas. Sakaguchi " merkt an,
dass die Fluoridfreisetzung der meisten Fissurenversiegler in den ersten 24 Stunden nach
der Anwendung am hdchsten ist und danach auf ein Grundniveau absinkt. Wie zuvor
bemerkt (siehe Kapitel 2.3.2) ist eine kontinuierliche Verabreichung von kleinen
Fluoridmengen wohl optimal.
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Aus diesem Grund konnen Fissurenversiegler, die langfristig mit den Zahnen in Kontakt
kommen und im Laufe der Zeit kleine Mengen an Fluorid freisetzen, dausserst vorteilhaft
sein. "

Die von Helioseal F Plus freigesetzte Fluoridmenge wurde mit jener des
Vorgangerprodukts Helioseal F verglichen. Polymerisierte Scheiben (Durchmesser =
20mm, Hohe=1mm) des Materials wurden in Wasser bei 37°C gelagert und die Freisetzung
von Fluoridionen im Lauf der Zeit gemessen. Nach einer Woche waren die Fluoridmengen
beider Produkte vergleichbar bei 0,7 und 0,4 mg/L fur Helioseal F Plus resp. Helioseal F.

5.5 Microleakage / Randadaptation

Fissurenversiegler sollten eine dichte Versiegelung gewahrleisten, um einer
Bakterienpenetration Uber undichte Rander vorzubeugen und bereits bestehende
Bakterien daran zu hindern, Karies auf Zahnflachen unter dem Versiegler zu bilden, wo sie
vor mechanischen Reinigungsmassnahmen geschitzt sind. Die Dichtigkeit / Microleakage
des Versieglers kann z.B. mit Hilfe von Farbpenetrationstests beurteilt werden.

5.5.1 In-vitro-Beurteilung eines neuen Griibchen- und Fissurenversieglers — Helioseal F
Plus %

Eliades G., Abteilung Biomaterialien, Zahnarztliche Fakultat, Universitat Athen,
Griechenland

Zielsetzung Beurteilung der In-vitro-Performance von Helioseal F Plus im Vergleich zu
anderen handelsublichen Produkten.

Methode Helioseal F Plus und vier weitere Versiegler mit Fluoridfreisetzung (Clinpro
Sealant/3M Espe, Embrace Wetbond/Pulpdent Corp, Fissurit FX/Voco, Ultraseal XT
Hydro/Ultradent) wurden hinsichtlich Adaption, Microleakage und
Fissurenpenetrationstiefe verglichen.

Fur die Untersuchung wurden 100 gesunde, aus kieferorthopadischen Grinden gezogene
und in 0,5%-iger Chloramin-Losung bei 8°C wahrend 2-6 Monaten gelagerte Pramolaren
(n=20 pro Material) verwendet. Die Kronen aller Zdhne wurden mit einer rotierenden
BUrste und fluorid- und o&lfreiem Bimsstein gereinigt. Sie wurden anschliessend fur 30
Sekunden mit Wasser abgespult und mit olfreier Luft fur 30 Sekunden getrocknet. Fur die
Atzung wurde ein 37%-iges Phosphorsiuregel (Total Etch/Ivoclar) fur 60 Sekunden
angewendet. Danach wurden die Proben mit Wasser abgespult und mit Luft getrocknet,
ausser bei Embrace Wetbond, bei welchem die Schmelzoberflache gemass
Herstellervorschriften leicht feucht belassen wurde (gldanzendes Aussehen). Die
Versiegler wurden mit den mitgelieferten Mikrokanllen auf die sauregeatzten
Schmelzoberflachen aufgetragen und nach einer Einwirkzeit von 10 Sekunden 20
Sekunden lang mit einem LED-Lichtgerat (Bluephase G2/lvoclar) bei 1200 mW/cm?
polymerisiert.
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Die Zahne wurden dann bei 37 °C fur eine Woche in Wasser gelagert, um die
Wassersattigung der Versiegler zu bestimmen. Anschliessend wurden die Wurzeln
abgetupft, mit Luft getrocknet und mit zwei Schichten Nagellack abgedeckt. Nachdem
der Nagellack fur 2 Stunden getrocknet war, wurden die Zahne fur 24 Stunden bei 37 °C
in einer 1,5 %-igen, neutralisierten Fuchsin-Losung (Farbstoff) (pH=7,4) gelagert. Die
Kronen der Zahne wurden bis zum Zervikalbereich in die FlUssigkeit getaucht
(umgekehrte Kronenimmersion). Nach der Einwirkzeit wurden die Zahne mit
Leitungswasser abgespult, die Kronen von den Wurzeln getrennt und in einen Mikrotom
(Isomet, Buhler, USA) in bukkal-lingualer Richtung unter konstanter WasserkUhlung
Langsschnitte angefertigt.

Die Versiegleradaption an den sauregeatzten Schmelzwanden und die Schmelz-
Versiegler-Grenzflachen wurden in einem Auflicht-Stereomikroskop bei <50-facher
Vergrosserung (M80 Stereomikroskop, Leica, Deutschland) und einem Auflicht-
Polarisationsmikroskop mit 90° gekreuzten Polarisatoren bei 200-facher Vergrdsserung
(DM 4000B, Leica) untersucht.

Die Lange der Microleakage (IL%) und der Spalten entlang der Schmelz-Versiegler-
Grenzflache (IG%) wurden mit der Software der Mikroskope linear gemessen und als
Prozentanteil der gesamten interfazialen Randlange jedes Schnitts angegeben.

Das Ausmass der Kunststoffpenetration in Fissuren mit engen Offnungen (Ds%) wurde
mit Hilfe linearer Messungen der kunststoffgefillten Fissurenlange (Ds) bestimmt. Die
Ergebnisse wurden als relativer Prozentanteil der gesamten Fissurenlange (Df)
angegeben. Die Messungen wurden nur an Fissuren mit Offnungen in einer Breite von 100
LM vorgenommen.

Die statistische Analyse der Ergebnisse fur Microleakage - IL%, Spalten an der Grenzflache
- IF% und Versieglerpenetration - DS erfolgte mit einfacher ANOVA. Der
Korrelationskoeffizient nach Pearson wurde verwendet, um jede Korrelation zwischen IL%
und IG% fur die untersuchten Versieglern zu beurteilen.

Ergebnisse

Microleakage - IL%: Jeder Versiegler wurde auf jedem Pramolar untersucht und beurteilt.
Die mittleren Microleakagewerte wurden bestimmt und es wurden keine statistisch
signifikanten Unterschiede zwischen den Versieglern festgestellt.

Grenzflachenspalten - 1G%: Die Mittelwerte flr die Grenzflachenspalten wurden
bestimmt und es wurden keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den
Versieglern festgestellt.

Versieglerpenetration - Ds%: Die Messungen wurden nur an Fissuren vorgenommen,
deren Offnung eine Breite von ~100 um aufwies, was bei insgesamt 11 der 20 Proben der
Fall war. Die mittleren Prozentanteile der Versieglerpenetration wurden fur jeden
Versiegler bestimmt und mit Hilfe eines Dunn Tests fUr Behandlungsgruppen ungleicher
Grosse statistisch analysiert.
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Abb. 15 a-c: Beispiel einer linearen Messung der Microleakage; Microleakage-Aufnahme aus dem
Auflicht-Polarisationsmikroskop (die Farbstoffpenetration wird durch die schwarzen Pfeile
angezeigt) sowie eine Grenzflachenspalten-Aufnahme (orange Pfeile); stereomikroskopische
Aufnahme von unvollstandiger Versieglerpenetration in der Fissur - blaue Pfeile.

Die einzigen statistisch signifikanten Unterschiede wurden zwischen Helioseal F Plus und
Embrace Wetbond und zwischen Ultraseal XT Hydro und Embrace Wetbond hinsichtlich
der Versieglerpenetration gefunden, wobei Embrace Wetbond niedrigere (schlechtere)
Versieglerpenetrationswerte - Ds% zeigte als Helioseal F Plus und Ultraseal XT Hydro.
Helioseal F Plus zeigte auch die hochsten mittleren prozentualen
Fissurenpenetrationswerte, wie im folgenden Boxplotdiagramm dargestellt sind.

B Clinpro Sealant B Embrace Wetbond @ Fissurit FX M Helioseal F Plus O Ultraseal XT Hydro

J.!l;

Abb. 16: Boxplot mit den mittleren prozentualen Fissurenpenetrationswerten pro Versiegler. %
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Schlussfolgerung: Helioseal F Plus zeigte den hochsten mittleren prozentualen
Fissurenpenetrationswert, und dieser war statistisch signifikant héher als jener von
Embrace Wetbond fur enge Fissuren. Die anderen In-vitro-Ergebnisse zeigten keine
statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den Versieglern hinsichtlich des
Ausmasses der Microleakage entlang der Grenzflachen - [IL% oder der
Grenzflachenspalten - IG%. Es wurde keine statistisch signifikante Korrelation zwischen
der Microleakage entlang der Grenzflachen oder Grenzflachenspalten gefunden.
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5.5.2 Randadaption und 5-Sekunden-Hartung

Hintergrund: Um die Wirksamkeit und Aquivalenz von verklrzten Belichtungszeiten mit
Lichtgeraten hoherer Intensitat zu bestimmen, wurden natirliche Molaren mit Helioseal
F (Vorgangerprodukt von Helioseal F Plus) oder Helioseal F Plus versiegelt und fur 5
Sekunden gehartet. Die Ergebnisse hinsichtlich der Randadaption wurden mit friheren
Ergebnissen mit Helioseal F nach 20 Sekunden Hartung verglichen.

Methode Es wurden sechs Molaren pro Versiegler nach Sandstrahlung zur
Zahnsteinentfernung, Reinigung, Trocknung und der Anwendung des Atzgels Total Etch
(lvcolar) versiegelt. Die Versiegler wurden mit der dinnen 0,4-mm-Kanule in die Fissuren
eingebracht. Danach wurde eine dunne Sonde verwendet, um Luftblasen zu entfernen
und das Material in die Parafissuren zu bewegen. Nach einer Penetrationszeit von 15
Sekunden wurde Helioseal F wahrend 5 Sekunden mit der Bluephase 20i 2000mW/cm?2
und Helioseal F Plus wahrend 5 Sekunden mit der Bluephase PowerCure im Turbo-Modus
/ 2000mW/cm?2 lichtgehartet. Die versiegelten Zahne wurden danach ohne zusatzliche
Lagerung einer Temperaturwechselbelastung (10'000 Zyklen, 5°C/55°C, flur jeweils 30
Sekunden) unterzogen, gefolgt von 5 Stunden Zahnburstensimulation mit dem Willytec
Zahnburstensimulator unter Verwendung der Zahnpasta Signal Anti-Caries und
deionisiertem Wasser.

Es wurden zu vier Zeitpunkten Bilder (bei 20-facher Vergrosserung) der
Okklusionsflachen gemacht: vor der Versiegelung, nach der Versiegelung, nach der
Temperaturwechselbelastung und nach der Zahnburstensimulation. Die Versiegler
wurden ausserdem durch einen Zahnarzt mit Augenlupen in 3,3-facher Vergrosserung
und einer dunnen Sonde begutachtet. An der Helioseal F-Gruppe wurden
Farbpenetrationsprufungen mit Fuchsin durchgefuhrt und nach der Schnittherstellung
wurde der Prozentanteil der Farbpenetration im Verhaltnis zur Fissurentiefe gemessen.
Diese Gruppe wurde mit fruheren Tests verglichen, bei welchen Helioseal F wahrend 20
Sekunden mit dem Bluephase Style-Lichtgerat bei 1100mW/cm? gehartet wurde.

Ergebnisse Nach Temperaturwechselbelastung und ZahnbuUrstensimulation wurden
einige wenige kleine Teilfrakturen an den Randern der Helioseal F-Proben gefunden.
Trotzdem wurde das Ergebnis als gut bewertet. In der Helioseal F Plus-Gruppe war die
Randqualitat in allen Molaren gut bis sehr gut. Nur eine Versiegelung zeigte eine kleine
Fraktur.

Abb. 17: Lichtmikroskopische Aufnahmen von mit Helioseal F (links) und Helioseal F Plus (rechts)
versiegelten Zahnen - alle Versiegelungen wurden wahrend 5 Sekunden bei 2000mW/cm?
gehartet. Von oben nach unten in Reihen (n=6): Vor Versiegelung, nach Versiegelung, nach
Temperaturwechselbelastung und nach Zahnburstensimulation. 2
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Nur die Helioseal F-Gruppe wurde nach Temperaturwechselbelastung und
Zahnburstensimulation dem Farbpenetrationstest unterzogen. Der Vergleich der Gruppe
mit 5-Sekunden-Hartung mit der friheren Gruppe mit 20-Sekunden-Hartung bestatigte
die visuelle klinische Beurteilung. Es wurde eine sehr niedrige Farbpenetration
beobachtet und der Unterschied zwischen den unterschiedlich lang geharteten Gruppen
war nicht von statistischer Signifikanz (5 Sek./2000mW/cm? = 4.96% und 20
Sek./1100mW/cm? = 4.83%)

Abb. 18: Ein Schnitt durch einen mit
Helioseal F versiegelten Zahn zeigt keine
Farbpenetration in die Fissur

Schlussfolgerung: Nach kuUnstlicher Alterung zeigte sich kein signifikanter Unterschied
zwischen Versieglern, welche fur 5 Sekunden oder fur 20 Sekunden bei unterschiedlichen
Lichtintensitaten gehartet wurden. Helioseal F Plus zeigte in der klinischen Beurteilung
ein ahnliches, wenn nicht sogar ein leicht besseres Verhalten als Helioseal F. Es kann
angenommen werden, dass Helioseal F Plus auch hinsichtlich der Farbpenetration ein
aquivalentes Verhalten zeigen wuirde.

5.6 Oberflachenrauigkeit

Die Oberflachenstruktur eines Fullungsmaterials oder eines Fissurenversieglers hat einen
klaren Einfluss auf die Plagueansammlung, Verfarbung und den Verschleiss.

Die Struktur nach der Politur wurde mit Hilfe eines optischen Profilometers (FRT
MicroProf) gemessen, nachdem die Inhibitionsschicht manuell mit einem in Ethanol
getrankten, fusselfreien Tuch entfernt wurde. Acht vorgehartete Scheiben des
Versieglers wurden durch Aufrauen mit 320er Sandpapier vorbereitet, gefolgt von
Lagerung und Politur mit OptraPol NG.

Die Oberflachenrauigkeitwerte von Helioseal F Plus im Vergleich zum Vorgangerprodukt
Helioseal F sind unten dargestellt. Im Allgemeinen deutet eine mittlere
Oberflachenrauigkeit von <0,1 um auf ausgezeichnete Polierbarkeit hin, <0.2 um auf eine
gute Polierbarkeit, wahrend ein Wert zwischen 0,2 - 0,4 um auf eine mittlere Polierbarkeit
schliessen lasst und >0,4 um auf eine schlechte Polierbarkeit.
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Helioseal F Plus Helioseal F
Abb. 19: Oberflachenrauigkeit von Helioseal F Plus und Helioseal F

Helioseal F Plus enthalt sehr feinkornige Fullerpartikel und zeigt eine gute (niedrige)
Oberflachenrauigkeit, d.h. gute Polierbarkeit.

5.7 Schlussfolgerung

Insgesamt zeigen die Laboruntersuchungen mit Helioseal F Plus, dass das Produkt gut an
der Zahnhartsubstanz haftet, eine hohe Durchhartungstiefe aufweist und gute
Microleakagewerte sowie eine vorteilhafte Oberflachenglatte zeigt. Es setzt Fluorid frei
und bietet aufgrund seiner Fliesseigenschaften ein gutes Handling.
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6 Klinische Erfahrung mit Helioseal F Plus

Helioseal F Plus wurde 2019 eingefUhrt und stellt eine Optimierung des
Vorgangerprodukts Helioseal F dar. Da der Versiegler relativ neu ist, bestehen nur wenige
abgeschlossene klinische Studien. Im Allgemeinen haben sich die Helioseal-
Fissurenversiegler Uber viele Jahre klinischer Anwendung als wirkungsvoll erwiesen und in
Helioseal F Plus ist alles Knowhow und alle Erfahrungen von Ivoclar im Bereich
Versieglertechnologie vereint.

6.1 In-vivo-Untersuchungen mit Helioseal F Plus

6.1.1 Klinische Leistungsfahigkeit eines neuen Fissurenversieglers - Ergebnisse einer
2-jahrigen, randomisierten klinischen Untersuchung ?"*

KGhnisch J. Universitatskilinikum, Ludwig Maximilians-Universitat Mdnchen, Deutschlana)
Zahnarztpraxis Wadenswil, Schweiz

Zielsetzung Untersuchung der klinischen Langlebigkeit von Helioseal F Plus im Vergleich
zum bewahrten Fissurenversiegler Helioseal F.

Methode Eine klinische, prospektive, randomisierte kontrollierte Untersuchung im Split-
Mouth-Design wurde an zwei Zentren geplant. Die Patienten wurden von drei Zahnarzten
behandelt: Zwei (LMU1 und LMU2) an der Poliklinik der Universitat MUnchen (n=51) und
einer (Wadenswil 1) in einer Privatpraxis in Wadenswil (n=41). Die urspringliche
Studienpopulation bestand aus 92 Kindern/Jugendlichen mit einem Durchschnittsalter
von 11,7 Jahren (SD 2,8 Jahre). Patienten mit passenden Paaren von ersten oder zweiten
Pramolaren wurden in die Studie aufgenommen. Sowohl kariesfreie Zahne als auch Zahne
mit nicht-kavitierten Karieslasionen wurden akzeptiert. Die Patienten erhielten in einem
oder mehreren Zahnpaaren Versiegelungen aus Helioseal F und Helioseal F Plus. An der
LMU erfolgte eine relative Trockenlegung mit Watterollen, und in der Zahnarztpraxis in
Wadenswil eine absolute Trockenlegung mit Kofferdam. Die Versiegelungen aus Helioseal
F Plus wurden wahrend 10 Sekunden mit der Bluephase Style (1200mW/cm?) und die
Versiegelungen aus Helioseal F wahrend 20 Sekunden mit demselben Lichtgerat
ausgehartet. Zu Beginn wurden 164 Versiegelungen pro Versiegler (n=328) aufgebracht.
Nachuntersuchungen wurden nach einem Monat (n=89), sechs Monaten (n=88), einem
Jahr (n=85) und zwei Jahren (n=82) durchgefUhrt. Da nach 2 Jahren 83 Patienten
bewertet werden konnten, ergab sich daraus eine Ausstiegsquote von 10,9 %.
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Recall / Nachuntersuchung

Baseline 1 Monat 6 Monate 1 Jahr 2 Jahre
Anzahl Patienten 92 89 88 852 82°
/& 51/41 49/40 49/39 47/38 45/37
Minchen/Wadenswil 51/41 48/41 49/39 48/37 47/35
No-Shows - 3 2 3 6
Aussteiger - - 2 2 -

Angewendete Versiegler

Alle Versiegler 328 322 315 305k 297
Helioseal F Plus 164 1671 158 153 149
Helioseal F 164 1671 157 152 148

Tabelle 4: Uberblick tber die Studienpopulation, den Ort und die Versiegler

aDie Gesamtanzahl der Patienten nach 1 und 2 Jahren enthalt ebenfalls die bis zu diesem Zeitpunkt erfassten Aussteiger.
b Ein Fall kann nicht beurteilt werden, da ein kieferorthopadischer Aufbissblock vorhanden ist

Bei jeder Nachuntersuchung wurden die Retention des Versieglers und das
Vorhandensein von Karies erfasst.

Ergebnisse

Retention

Weder wahrend der Anwendung, noch in den Nachuntersuchungen wurden
unerwunschte Ereignisse dokumentiert. Nach 2 Jahren zeigten beide Versieglergruppen
eine sehr ahnliche Verteilung von komplett intakten Versiegelungen und verschiedensten
Verlustarten.

EVollstandig intakt = Minimaler Verlust = Zentrale Retention  Fast vollstandiger Verlust ®Vollstandiger Verlust
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Abb. 20: Vergleich des Retentionsverhaltens der Versiegler von beiden Zentren
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Gemass international anerkannten Kriterien fur den Erfolg von Fissurenversieglern wird
ein geringflgiger Retentionsverlust als unproblematisch betrachtet. Wenn also die
Prozentanteile von "komplett intakt" und die Prozentanteile von "geringflugiger Verlust"
addiert werden, bleibt der Prozentsatz fur "intakte" Versiegelungen in beiden Gruppen
fast identisch bei 85,9 % fur Helioseal F Plus und 86,5 % fur Helioseal F. Es wurden keine
statistisch signifikanten Unterschiede in Hinblick auf die Retention der Versiegler
gefunden.

Interessanterweise wurden jedoch ziemlich grosse Unterschiede bezuglich Retention
zwischen den verschiedenen Behandlern beobachtet. Auf einen Behandler (LMU 1)
entfielen weitaus hohere Prozentanteile an Retentionsverlust, wie im untenstehenden
Diagramm zu sehen ist. Das konnte mit dem relativen Unterschied bezliglich
Dienstalter/Erfahrung mit Kindern des fraglichen Behandlers zusammenhangen. Wichtig
ist jedoch, dass keine Unterschiede zwischen den Versiegelungen der einzelnen
Behandler ersichtlich waren. Ausserdem war bei dlteren Patienten die Retention etwas
besser als bei jungeren.

mVolistandig intakt Minimaler Verlust Zentrale Retention Fast vollstandiger Verlust m Vollstandiger Verlust
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10.0

0.0

Helioseal F Plus Helioseal F Helioseal F Plus Helioseal F Helioseal F Plus Helioseal F

% intakte oder verlorene
Versiegelungen pro Zahnarzt

LMU 1 LMU 2 Wadenswil 1

Abb. 21: Vergleich der Versieglerretention pro Behandler

Randverfarbung und -integritéat

Die Versiegler wurden ebenfalls mit Hinblick auf Randverfarbung und Randintegritat
verglichen. Nach zwei Jahren zeigten zwei Helioseal F Plus-Versiegelungen
Randverfarbungen, welche sich nicht durch Politur entfernen liessen. Bei Helioseal F
waren es drei. Die beobachteten Verfarbungen standen in keinem Zusammenhang mit
einer Kavitation. 96,6 % der Helioseal F Plus-Versiegelungen zeigten Uberhaupt keine
Verfarbungen, bei den Helioseal F-Versiegelungen waren es 97,9 %. Entsprechend zeigten
100 % der Helioseal F Plus-Versiegelungen sowie 99,3 % der Helioseal F-Versiegelungen
eine gute/ausreichende Randintegritat, und das in beiden Testzentren.
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Schlussfolgerung: Im Rahmen der Studie traten keine materialbedingten unerwinschten
klinischen Ereignisse auf. Helioseal F Plus zeigte ein gleichwertiges klinisches Verhalten
wie das etablierte Helioseal F im Hinblick auf die Uberlebensrate, Retention,
Randverfarbung und -integritat. Diese Studie wies auf die Abhangigkeit des Ergebnisses
vom Behandler hin. Ansonsten wurden keine signifikanten Unterschiede weder zwischen
den beiden Versieglern, den Studienzentren, den Techniken der Trockenlegung, oder
bezlglich des Alters oder Geschlechts der Patienten festgestellt.

7 Fazit

Moderne Zahnheilkunde strebt danach, Prozesse kontinuierlich zu vereinfachen und zu
verbessern — durch die Asnwendung von immer asthetischeren, langlebigeren Materialien,
die noch schneller und einfacher in der Anwendung sind. Dies gilt sowohl fur die
praventive als auch fur die kurative Zahnheilkunde. Die Helioseal-Fissurenversiegler
haben ihre Wirksamkeit in vielen Jahren klinischer Anwendung unter Beweis gestellt.
Helioseal F Plus - ein leistungsstarker, asthetischer Versiegler mit Fluoridfreisetzung -
vereint das in den vergangenen Jahrzehnten erworbene Knowhow und die Erfahrungen
von Ivoclar im Bereich der Versieglertechnologie.

8 Biokompatibilitat

Biokompatibilitat wird als die Fahigkeit eines Stoffes oder Materials definiert, mit
lebenden Systemen in Kontakt zu kommen, ohne negative Auswirkungen zu bewirken. Bei
der Entwicklung von neuen Produkten strebt Ivoclar danach, bekannte Rohmaterialien zu
verwenden, die sich /n vivo bereits als sicher erwiesen haben, um das
Biokompatibilitatsrisiko gleich von Beginn an zu minimieren.

Normen flir Medizinprodukte

Medizinprodukte unterliegen sehr strengen Vorschriften, welche dazu bestimmt sind,
Patienten und Anwender vor potenziellen biologischen Risiken zu schutzen. Die Norm ISO
10993 "Biologische Beurteilung von Medizinprodukten" definiert, wie die biologische
Sicherheit eines Medizinprodukts zu bewerten ist. Ausserdem ist die Norm ISO 7405
"Zahnheilkunde - Beurteilung der Biokompatibilitat von in der Zahnheilkunde
verwendeten Medizinprodukten" und ein Standard-Risikomanagement gemass ISO 14971
"Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte" wichtig
fUr Dentalmaterialien.

Die Biokompatibilitat der Medizinprodukte von Ivoclar und damit auch jene von Helioseal
F Plus wurde gemass diesen Normen untersucht.
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Prifprogramm

Es werden Untersuchungen an einzelnen Inhaltsstoffen der Produkte durchgefluhrt.
Kunststoffmaterialien werden jedoch Ublicherweise auch einer Extraktions-
/Auswaschuntersuchungung in polymerisiertem Zustand unterzogen, in welchem sie sich
langfristig im menschlichen Korper befinden.

Es werden polymerisierte Scheiben aus dem Material hergestellt und z. B. im Hinblick auf
Zytotoxizitat, Hypersensibilitat/Sensibilisierung, akute oder subchronische, systemische
Toxizitat, orale Aufnahme/Inhalation und Genotoxizitdt getestet. Tests zeigen die
Reaktivitat oder Toleranz von Zellen (haufig Fibroblasten von Mausen) gegenuUber
I6slichen Verbindungen eines Materials.

Mit Helioseal F Plus wurden zahlreiche Biokompatibilitatsuntersuchungen durchgefuhrt.
Polymerisiertes Helioseal F Plus zeigt eine sehr geringe Wasserloslichkeit von 0,24
ug/mm?3. Anhand der vorliegenden Daten kann geschlussfolgert werden, dass der
Versiegler bei Zahnen keine unerwlnschten Nebenwirkungen verursacht.

= Das gehartete Produkt zeigt keinerlei zytotoxisches Potenzial (Toxizitat gegeniber
Zellen).

= Der Versiegler zeigt keine akute oder subakute, systemische Toxizitat.

] Subchronische oder chronische, systemische Toxizitat ist nicht zu erwarten.

] Helioseal F Plus ist weder genotoxisch noch karzinogen.

] Der Versiegler kann im ungeharteten Zustand zu einer Sensibilisierung gegenuber

Methacrylaten fuhren. Das ist typisch fur alle kunststoffloasierten Dentalmaterialien.

Sensibilisierung/Reizung

Wie nahezu alle lichthartenden dentalen Compositewerkstoffe enthalt Helioseal F Plus
(Di)Methacrylate. Solche Materialien kdénnen eine Sensibilisierung gegenlber
Methacrylaten verursachen, was auch zu allergischer Kontaktdermatitis fuhren kann.
Durch sauberes Arbeiten und Vermeidung von Hautkontakt mit unpolymerisiertem
Material kdnnen solche Reaktionen vermindert werden. 26 In ungehartetem Zustand
konnen die Versiegler eine leicht reizende Wirkung auf Haut, Augen und Schleimhaute
haben. Ausgehartetes Helioseal F Plus kann als nicht-reizend betrachtet werden, wenn
das Material gemass Gebrauchsinformation verwendet wird.

Fazit

Helioseal F Plus ist fur Patienten und Anwender weder toxisch noch reizend, wenn das
Material gemass Gebrauchsinformation verwendet wird. Das Risiko einer Sensibilisierung
ist ahnlich wie das anderer methacrylathaltigen Dentalmaterialien. Obwohl allergische
Reaktionen nie komplett ausgeschlossen werden koénnen, kann auf Grund der
toxikologischen Bewertung des Produkts, des Vorgangerprodukts und der langjahrigen,
weltweiten klinischen Anwendung sehr ahnlicher Materialien geschlossen werden, dass
der Nutzen des endglltigen Produkts fur die Patienten die potenziellen Risiken des
Materials Ubersteigen.
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