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Einleitung

1 Einleitung

Das Tragen einer tempordren Krone oder Briicke ist fur die Patienten, die mit einem
festsitzenden Zahnersatz versorgt werden, unumganglich, da sich die dafiir notwendige
zahnérztliche Behandlung Uber mehrere Sitzungen erstreckt. Die tempordre Restaurati-
on wird verwendet, um den Zeitraum zwischen der Praparation der Zahne bis zur Fer-
tigstellung der laborgefertigten, definitiven Versorgung zu lberbriicken. Wahrend dieser
Zeit werden an die temporédren Kronen und Brucken die gleichen Qualitatsanforderun-
gen wie an eine definitive Restauration gestellt. Der Unterschied zu einer definitiven
Restauration ist im Wesentlichen das verwendete Material zur Herstellung und Befesti-
gung der Restauration, da der Tragezeitraum kiirzer ist 1% 3, Bei der technischen Aus-
fuhrung sollte insbesondere auf eine gute marginale Adaptation, eine storungsfreie
Okklusion und eine physiologische Form mit Approximalkontakt geachtet werden, da-
mit das ,,Provisorium® die im folgenden Abschnitt geschilderten Aufgaben zuverlassig

erfiillen kann 19 31,56, 61,87

Im klinischen Sprachgebrauch wird haufig der Begriff ,,Provisorium® verwendet. Dieser
Begriff erkennt jedoch den Stellenwert der temporéaren Versorgung im interdisziplinaren
Behandlungskonzept nicht an, sodass im weiteren Verlauf dieser Arbeit von der Ver-

wendung dieses Begriffes abgesehen wird 2°.

Da im Rahmen der Praparation durch die Reduktion des Zahnschmelzes eine offene
Dentinwunde entsteht, muss die praparierte Zahnoberfache zum Schutz vor mechani-
schen, chemischen, thermischen, osmotischen und mikrobiellen Noxen abgedeckt wer-
den. Anderenfalls kann es zur Irritation oder zu einer anhaltenden Schadigung der Pulpa
kommen 19 30. 31, 43,56, 61, 66, 87, 91, 113, 168, 175, 180 - ARerdem wird durch die antagonisti-
schen Zahnkontakte die Lagebeziehung zu den Nachbarzéhnen stabilisiert und somit
eine Positionsanderung der Zahne vermieden 30 31 43, 56, 61,87, 91, 113, 168, 175, 180 ' Dyarijher
hinaus wird die temporare Krone oder Briicke als Fihrungsschiene zur Regeneration
des durch die Préaparation traumatisierten Parodontiums verwendet und dient der asthe-
tischen sowie phonetischen Rehabilitation 19 30 31, 56,61, 87,168,175, 180 " Byrch die Einglie-
derung einer Interimsversorgung kann sowohl die Kaufunktion als auch die Kieferrela-
tion des Patienten gesichert werden 1% 30 31 43,56, 87, 113, 168, 175,180 - AIs djagnostisches

Hilfsmittel kann die temporére Versorgung zudem Informationen tiber den Substanzab-
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trag und die praparationsbedingten Disparallelitaten der Pfeilerzdhne liefern, sodass
mogliche Fehlerquellen wéhrend der Behandlung friihzeitig erkannt und behoben wer-
den kénnen. Wenn im Rahmen einer sekundaren Bisssenkung auf eine Aufbissschiene
verzichtet werden soll und stattdessen eine sofortige Bisshebung angestrebt wird, kon-
nen die temporéren Kronen oder Bricken als funktionsdiagnostische MalRnahme fungie-
ren. AulRerdem kann durch eine temporére Langzeitversorgung die Qualitat eines frag-
wirdigen Pfeilerzahnes abgeklart werden, bevor der Patient in eine kostspielige Restau-

ration investieren muss 113141, 43,51,61,91,113, 180

Aus den genannten Aufgaben und klinischen Anforderungen, die an temporére Restau-
rationen gestellt werden, ergeben sich werkstoffkundliche und verarbeitungstechnische
Anforderungen an die temporaren Kronen- und Briickenwerkstoffe sowie an die dazu-
gehorigen Befestigungsmaterialien. Da die Aufgaben nur erflllt werden kénnen, wenn
die tempordre Restauration technisch einwandfrei angefertigt und zuverldssig an dem
Zahnstumpf befestigt wird, besteht sowohl bei den Dentalfirmen als auch bei den Zahn-
arzten Interesse an einer stetigen Materialverbesserung. Obwohl sich an den grundle-
genden Anforderungen seit Jahren nichts gedndert hat, gibt es zurzeit noch keinen
Werkstoff fur die Herstellung oder Befestigung der temporédren Kronen und Briicken,
der alle klinischen Anforderungen gleichermaRen erfiillt, wenngleich moderne Kunst-

stoffe bereits funktionell und asthetisch gute Ergebnisse erzielen 3.

Das Unternehmen 3M ESPE hat nun einen neuen temporaren Befestigungszement so-
wie ein neues Restaurationsmaterial fur temporare Kronen und Bricken entwickelt,

welche die klinischen Anforderungen moglichst uneingeschrénkt erftllen sollen.
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2 Ziel der Arbeit

Das Ziel dieser prospektiven, klinischen Studie war es, zwei neu entwickelte Materia-
lien zur Herstellung (SuProl100) und Befestigung (3M Temporary Cement) temporérer
Kronen und Briicken hinsichtlich ihrer klinischen Leistungsfahigkeit und des erzielten
Patientenkomforts zu beurteilen. Die zu testenden Materialien wurden mit den etablier-
ten Materialien Protemp 4 (temporares Kronen- und Briickenmaterial) und Temp Bond
NE (temporéarer Befestigungszement) verglichen.

Folgende Nullhypothese sollte gepruft werden: Die Dentalmaterialien unterscheiden
sich nicht in Bezug auf den/die...

1. Patientenkomfort der temporéren Befestigungszemente
2. Patientenkomfort der temporaren Restaurationsmaterialien
3. Retention der temporéren Befestigungszemente

4. Verarbeitbarkeit der temporaren Befestigungszemente
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3 Literaturtbersicht

3.1 Temporére Kronen- und Brickenwerkstoffe

3.1.1 Historischer Rickblick

Im Jahr 1951 wurde in der Literatur erstmals beschrieben, dass man die durch eine Pré-
paration erzeugte Dentinwunde zum Schutz und Erhalt der vitalen Zahne abdecken soll-
te ’8. Folglich liegt die Etablierung temporarer prothetischer Restaurationen nun mehr
als 65 Jahre zuruck. Im Laufe der Zeit sind die Anforderungen an die temporaren Ver-
sorgungen gewachsen, wodurch eine stetige Weiterentwicklung der zur Herstellung

verwendeten Materialien notwendig und zu erwarten war °,

Bereits im Jahr 1928 gelang Otto Ro6hm die Synthese des Methylmethacrylats, wodurch
der Grundbaustein fiir die modernen Kronen- und Briickenwerkstoffe gelegt wurde .
Trotzdem fokussierte man sich erst ca. 20 Jahre spéter in der Werkstoffentwicklung auf
synthetische Polymere 5°. Wahrend zu dieser Zeit hiaufig noch ,,Schutzhiillen“ aus Zel-
loid empfohlen wurden, gelangten wenige Jahre spéter bereits die Autopolymerisate ins
Blickfeld, deren Materialeigenschaften denen der thermoplastischen Kunststoffe tberle-
gen waren " "8 In den friihen sechziger Jahren wurde das erste klassisch selbsthartende
MMA/PMMA-Produkt speziell fur die Herstellung von temporaren Restaurationen auf
den Markt gebracht °. Zur gleichen Zeit gelang Bowen die Synthese von dem héhermo-
lekularen Dimethacrylat Bis-GMA, welches in Kombination mit den Fullkérpern die
Materialeigenschaften der Kunststoffe nochmals deutlich verbesserte °. Noch heute
werden im Klinischen Alltag tUberwiegend die auf Bowens Entdeckung basierenden

Kunststoffe zur Herstellung von temporaren Kronen und Briicken verwendet .

3.1.2 Anforderungen

Die Anfertigung und Eingliederung hochwertiger temporarer Restaurationen ist eine
Grundvoraussetzung fur einen komplikationslosen Behandlungsablauf und fir den
Langzeiterfolg der definitiven, festsitzenden Versorgung ** 3!, Da die Restaurationsma-
terialien in Kombination mit der gewahlten Verfahrenstechnik fur den ordnungsgemaé-
Ren Herstellungsprozess entscheidend sind, sollte bei der Materialauswahl auf spezifi-

sche Materialeigenschaften geachtet werden °. Besonderer Wert wird dabei auf die

4
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Verarbeitungseigenschaften der Werkstoffe gelegt. Eine einfache Verarbeitbarkeit mit
ausreichender Verarbeitungszeit und einer zerstorungsfreien Abnahme der Restauration
von dem préparierten Zahnstumpf, die durch eine gummielastische Phase des Restaura-
tionsmaterials ermdglicht wird, gewéhrleisten einen zeitsparenden Herstellungsprozess
fur die Zahnérzte 10 1131, 43,91, 130. 132 ' Ryje Qualitat der temporaren Restauration wird
auBerdem von der Mischbarkeit der Materialien beeinflusst. Ein fehlerhaftes Anmi-
schen kann zum Einschluss von Porositaten in der Werkstoffmatrix fihren und damit
die Integritat der Restaurationen herabsetzen 1131 181 Ebenso entscheidend bei der Ver-
arbeitung des Restaurationsmaterials ist eine einfache Fras- und Polierbarkeit 13 31 6L
87.91,130. 132 Dyrch die Erzeugung einer glatten Oberflache kann ein hoher Tragekomfort
und eine gute Hygienefahigkeit fir den Patienten erzielt werden, sodass die Plaquere-
tention und dadurch die Entstehung von Gingivitiden minimiert werden kann 0 19 56. 61,
87, 113 7usitzlich kann eine porenfreie Oberfliche mit hoher Wahrscheinlichkeit eine
langanhaltende Farbstabilitat begtinstigen, da die Verfarbungsneigung in diesem Fall
geringer ist 30 31,3980, 113,180 Fhenfalls wiinschenswert fiir die Reduktion der exogenen
Farbeinlagerungen ist eine moglichst geringe Wasseraufnahme der Restaurationsmate-
rialien, wodurch zusétzlich, bedingt durch die verringerte Quellung, die mechanischen
Eigenschaften und die marginale Adaptation der tempordren Krone verbessert werden
konnen 46130181 \/on den exogenen Verfarbungen, die sich durch die Oberflachenver-
gutung reduzieren lassen, sollten die endogenen Farbverdnderungen abgegrenzt werden,
die von der chemischen Basis des Werkstoffes abhangig sind 3377113 Da die Patien-
ten inzwischen vermehrt Wert auf die Asthetik legen, ist ein mdglichst natirliches
Aussehen der temporaren Kronen wiinschenswert. Diesen dsthetischen Anspruch soll-
ten die modernen Kunststoffe durch das Angebot einer grolRen Farbpalette und durch
madglichst zahnahnliche, lichtoptische Eigenschaften erfiillen 1131 43 113,171 '7dem soll-
ten geschmacks- und geruchsneutrale Restaurationsmaterialien verwendet werden, da

sich dieser Aspekt ebenfalls unmittelbar auf die Patientenzufriedenheit auswirkt %,

Die temporéren Versorgungen werden, insbesondere durch das wiederholte Entfernen
vom Zahnstumpf, einer hohen mechanischen Belastung ausgesetzt. Unter diesem Ge-
sichtspunkt sind die physikalischen Eigenschaften der Restaurationswerkstoffe ebenfalls
entscheidend fur den Behandlungserfolg. Eine unzureichende mechanische Stabilitat
kann zu unerwinschten Frakturen der temporaren Restaurationen wéhrend des Trage-

zeitraums fiihren 13 30 31,56, 61,87, 113,130, 141 "\yiodurch es zu einem erhdhten Zeitaufwand
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fur die Patienten und Zahndrzte kommt. Dies sollte in Bezug auf die Patientenzufrie-
denheit und auch in wirtschaftlicher Hinsicht vermieden werden ®. AuRerdem sind eine
unmittelbare Belastbarkeit sowie eine Formstabilitdt im oralen Milieu entscheidende
Merkmale fiir einen geeigneten temporaren Kronen- und Briickenwerkstoff 3 91132 Da
sich Frakturen dennoch nicht ganzlich vermeiden lassen, ist die Reparaturfahigkeit der
Restaurationsmaterialien zusétzlich bedeutsam 10 30 31. 56 76,87, 113,130, 141 " nshesondere
fur die Materialien, die zur Herstellung von ,,Langzeitprovisorien* verwendet werden,

ist zudem eine ausreichende Abrasionsfestigkeit wiinschenswert 6% 91168,

Einen klinisch hohen Stellenwert hat die Passgenauigkeit der temporaren Restauratio-
nen, da eine gute marginale Adaptation und eine physiologische Form fiir die Gesund-
heit von Zahn und Zahnfleisch von groRer Bedeutung sind. Aus diesem Grund sollten
die zur Herstellung verwendeten Werkstoffe eine geringe Polymerisationskontraktion
wahrend der Abbindereaktion aufweisen, sodass der Korrekturbedarf an der Restaurati-
on maglichst gering ist 1> 43 61 91 130 Dje vollstandige und suffiziente Isolation der
Dentinoberflache durch die temporédre Krone oder Briicke ist entscheidend fir den
Tragekomfort der Patienten. Das freiliegende Dentin wird von Dentinkanélchen durch-
zogen, in welche die Odontoblastenfortsétze und nozizeptiven Nervenendigungen hin-
einragen % 7°. Der derzeit favorisierten hydrodynamischen Schmerztheorie Brannstroms
zufolge kénnen reizinduziert Flissigkeitsverschiebungen in den Dentinkanalchen auf-
treten, welche fiir die Entwicklung einer Schmerzsymptomatik verantwortlich sind 2’
Demzufolge kénnen ein kalter Luftzug oder der Genuss von siiRen, hyperosmotischen
Speisen Stimuli flr eine nach auRen orientierte Bewegung des Dentinliquors darstellen.
Die daraus resultierende Uberempfindlichkeit der préaparierten Zahne sollte dem Patien-
ten wenn moglich durch ein isolationsfahiges Restaurationsmaterial erspart werden °3,
Zu diesem Zweck sollte der temporare Restaurationswerkstoff eine geringe thermische
Leitfahigkeit besitzen 3.

Da es sich bei der Aushartung der Kunststoffmaterialien um einen exothermen Reakti-
onsmechanismus handelt, sollte bei der Werkstoffentwicklung auf eine méglichst ge-
ringe Polymerisationstemperatur geachtet werden, um eine irreversible Schadigung
der Pulpa zu vermeiden. In Abhéngigkeit von der Reaktivitat der einzelnen Reaktions-
partner kdnnen im Materialinneren Polymerisationtstemperaturen von 40-80°C erreicht
werden, wohingegen der kritische Bereich fiir die Pulpa schon bei 40-42°C liegt 3 °6 87

103, 113, 130, 176 |n diesem Zusammenhang ist das Augenmerk zusitzlich auf die Bio-
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kompatibilitat der Materialien zu richten. Um eine lokal toxische Wirkung auf das
Gewebe zu vermeiden, sollten Kunststoffmaterialien mit einem geringen Gehalt an
fluchtigen Restmonomeren verwendet werden. Ebenso entscheidend ist die systemische
Vertréglichkeit der Materialien, welche ein moglichst geringes allergenes Potential der
Inhaltstoffe umfasst 13 31 96. 87,130,132 - Aysschlaggebend fiir ein biokompatibles Restau-
rationsmaterial ist die Angemessenheit der Wirtsreaktion, es muss nicht vollstandig bio-
niert sein 1. Ebenso wiinschenswert fiir die Gewebevertraglichkeit und Mundbestén-
digkeit der Materialien ist eine geringe Loslichkeit 81130, Zudem ist die Rontgenopazi-
tat der Restaurationswerkstoffe entscheidend, damit sich aspirierte temporéare Kronen

gegebenenfalls radiologisch nachweisen lassen 143,

3.1.3 Charakterisierung

Grundsatzlich lassen sich zwei verschiedene temporére Kronen- und Brickenwerkstoffe
voneinander unterscheiden. Die klassischen Pulver-Flussigkeits-Systeme auf der Basis
von Monomethacrylaten und die kompositbasierten Paste-Paste-Systeme % 132, Beide
Systeme unterliegen dem Reaktionsmechanismus einer radikalischen Polymerisation,
wobei sich die kettenformigen oder verzweigten Makromolekiile (Polymere) aus glei-
chen oder gleichartigen Grundbausteinen (Monomere/Comonomere) zusammensetzen *
0. Die beiden Systeme unterscheiden sich hauptsichlich anhand der verwendeten Mo-
nomere (Methacrylate) und dem strukturellen Aufbau der Polymere, woraus verschie-
dene Materialeigenschaften resultieren. In Abhangigkeit von der chemischen Struktur
der Monomere entstehen lineare, verzweigte oder kreuzvernetzte Polymere mit unter-
schiedlichem Polymerisationsgrad (Kettenlange). Die Materialhdarte und die Wider-
standsfahigkeit des Restaurationsmaterials steigt mit dem Polymerisationsgrad, mit der
Kiirze der Seitenketten und durch die Kreuzvernetzungen * 3% 40, Des Weiteren kann
zwischen verschiedenen Initiationsmechanismen der Polymerisationsreaktion differen-
ziert werden. Wahrend es sich bei den klassischen Pulver-Flissigkeits-Systemen in der
Regel um Autopolymerisate handelt, unterscheidet man bei den modernen Paste-Paste-
Systemen chemisch-, licht- oder dualhartende Kunststoffe °. Im Folgenden soll naher
auf die unterschiedlichen Werkstoffe zur Herstellung von temporaren Kronen und Bri-

cken eingegangen werden.
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Klassische Pulver-Flussigkeits-Systeme

Das klassische Pulver-Flussigkeits-System basiert, wie die dentalen Prothesenkunststof-
fe, auf monofunktionellen Methacrylaten mit nur einer Acrylgruppe, sodass die Polyme-
re ausschlieRlich aus unvernetzten Makromolekiilketten bestehen * #7. Die gebrauchli-
chen Monomere sind das MMA sowie die h6hermolekularen MMA-Derivate EMA und
I-BMA, bei deren Verwendung im Vergleich zu ihrem Ausgangsmolekiil eine geringere

Polymerisationskontraktion und geringere Reaktionswarme zu verzeichnen ist #'.

Eine radikalische Polymerisation I&sst sich in drei Phasen unterteilen: Die Startreakti-
on, die Kettenwachstumsphase und die Abbruchreaktion % 1% 4%, Zunachst werden reak-
tive Radikale (Molekiile mit einem freien ungepaarten Elektron) erzeugt *’, welche mit
den Doppelbindungen der Monomere reagieren und somit die Kettenreaktion in Gang
setzen. Fur die Umwandlung eines Starter-Molekdls (Initiator) in ein reaktives Radikal
wird Energie bendtigt, welche in Form von Wéarme, Licht oder in Form eines chemi-
schen Aktivators gestellt wird. Auf diese Weise lassen sich die Werkstoffe in Heil3-,

Licht- oder Autopolymerisate unterteilen 1022 47,

Die Radikale bilden mit einem der Elektronen aus der Doppelbindung eine neue Ein-
fachbindung, wéhrend das Zweite als freies, radikalisches Elektron am Monomer ver-
bleibt. Somit entsteht bei jedem Angriff einer Doppelbindung ein neues endstandiges,
aktiviertes Molekil an der wachsenden Kette, welches sich wiederum an weitere Meth-
acrylate anlagern kann 22, Dieses Kettenwachstum wird so lange fortgesetzt, bis alle
reaktiven Radikale abgefangen wurden. Dies geschieht, indem zwei Radikale bzw. Ra-
dikalketten (Kettenlbertragungsreaktion) aufeinandertreffen oder indem sie entweder
mit einem chemischen Inhibitor oder an der Materialoberflaiche mit dem Luftsauerstoff
reagieren * 224 Da die Molekiile mit zunehmender Kettenlange unbeweglicher werden,
finden nie alle Monomere einen Bindungspartner. Es verbleiben folglich Restmonomere
in dem ausgeharteten Werkstoff 4, deren Menge sich auf die mechanischen Eigenschaf-
ten und die Biokompatibilitat auswirkt 2% 47, Wéhrend der exothermen Reaktion verrin-
gert sich der Abstand zwischen den beteiligten Molekiilen, sodass es zu einer unver-
meidbaren Kontraktion der Kunststoffmaterialien kommt. Durch die Zugabe von vorpo-
lymerisierten PMMA-Perlen in die Pulverkomponente kann die Polymerisations-
schrumpfung der klassischen Kunststoffsysteme von 21 VVol% auf einen klinisch akzep-
tablen Wert von 7 Vol% reduziert werden 22, Die PMMA-Bestandteile werden an der

Oberflache angeldst und vollstandig in das Kunststoffnetzwerk integriert 4.

8
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Um eine unkontrollierte Auslosung der Kettenreaktion zu vermeiden, werden der Flus-
sigkeit Stabilisatoren beigesetzt. Es handelt sich meistens um Hydrochinon, welches
die Radikale abfangt, die zeitweise spontan aus den Monomeren hervorgehen *. Die
Initiatoren sind hingegen Teil der Pulvermischung und werden bei den Auto- und
HeiRpolymerisaten durch das instabile Molekiil Benzoylperoxid gestellt 2247, Durch das
Aufeinandertreffen mit den Aktivatoren (i.d.R. tertidre Amine), die in der Fllssigkeit
der Autopolymerisate vorliegen, zerféllt das Benzoylperoxid bereits bei Zimmertempe-
ratur in zwei Radikale *. Bei den HeiBpolymerisaten benotigt das Startermolekl fir

diesen Aktivierungsmechanismus eine Umgebungstemperatur von 60-70°C 2247,

Paste-Paste-Systeme auf Kompositbasis

Die moderneren Materialien, die zur Herstellung von temporaren Kronen und Briicken
verwendet werden, sind Verbundwerkstoffe. Die mehrfunktionellen Methacrylate stel-
len die organische Matrix, welche durch einen Silanhaftvermittler chemisch an die an-
organischen Fullkorper gekoppelt wird 7. Die Komposite wurden primar fiir dentale
Fullungen entwickelt 3% 87, da sich die klassischen Monomethacrylat-Kunststoffe fiir
diesen Zweck aufgrund ihrer Materialeigenschaften als ungeeignet erwiesen ’°. Doch
seit dem Ende der sechziger Jahre werden die kompositbasierten Kunststoffe ebenfalls

als Restaurationsmaterial fiir temporare prothetische Versorgungen verwendet 22,

Die gebrauchlichen Monomere (z.B.: Bis-GMA, TEGDMA und UDMA) besitzen je-
weils mindestens zwei Acrylgruppen, sodass kovalente Quervernetzungen zwischen den
einzelnen Ketten ausgebildet werden kénnen # 38, Auf diese Weise kann eine ver-
gleichsweise hohe mechanische Festigkeit erreicht werden 38, Einen ebenso positiven
Effekt auf die Materialeigenschaften haben die Fullkorper. Dabei handelt es sich um
feingemahlene Quarz-, Glas- und Keramikteilchen, deren PartikelgroRe zwischen 0,007
und 100 pm variiert ’°. Es wird ein mdglichst hoher Fillstoffanteil fir einen minimalen
Volumenschrumpf und eine hohe Restaurationsstabilitat angestrebt. Der maximale Fill-
korperanteil kann mit Fillkérpern verschiedener PartikelgroRe erreicht werden #. Dem-
entsprechend kdnnen die modernen Hybridkomposite, die in der konservierenden Zahn-
heilkunde zur Fillungstherapie verwendet werden, einen Flllkdrpergehalt von 85%
aufweisen ’°. Da die FlieRfahigkeit des Materials mit dem Anteil an Fullkérpern nach-
lasst, beinhalten die temporaren Kronen und Brickenwerkstoffe hingegen nur einen

Anteil von 35-40 Vol% 8!, Um die anorganischen Fillkorper in das Material integrie-
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ren zu kénnen, mussen diese zundchst durch das Silan hydrophobiert werden. Bei der
Silanisierung entstehen freie Methacrylatgruppen an der Oberflache der Fullkorper, so-
dass ihnen ein organischer Charakter verliehen wird und die Monomere ungehindert

anpolymerisieren kénnen 224,

Der Reaktionsmechanismus unterscheidet sich grundsétzlich nicht von dem der Pulver-
Flussigkeits-Systeme. Ausschlielich die Initiation der Kettenreaktion kann von dem
zuvor erlauterten Mechanismus abweichen. Die lichthartenden Restaurationswerkstoffe
enthalten als Photoinitiator Kampherchinon, welches ein Absorptionsmaximum bei ei-
ner Wellenlange von 468 nm hat. Es wird nach der Belichtung mit einer Polymerisati-
onslampe, die Licht in einer passenden Wellenldnge emittiert, in einen angeregten
Komplex und anschlieBend in Radikale umgewandelt 1% . Es werden allerdings auch
selbsthdrtende oder dualhdrtende temporére Restaurationsmaterialien auf Kompositbasis
hergestellt, sodass die Materialzusammensetzung von Produkt zu Produkt individuell

abweichen kann 10,

Vergleich der Restaurationsmaterialien beztglich klinischer Parameter

Im Kklinischen Alltag werden weiterhin beide beschriebenen Systeme der Restaurations-
werkstoffe verwendet. Dennoch greifen immer weniger Zahnérzte auf die klassischen
Pulver-Flissigkeits-Systeme zuriick 2. Im Folgenden soll kurz auf die klinisch relevan-
ten Eigenschaften eingegangen werden, die bei der Auswahl eines geeigneten temporé-

ren Restaurationsmaterials eine Rolle spielen.

Die klassischen Systeme auf der Basis von Monomethacrylaten Gberzeugen im direkten
Vergleich in erster Linie durch die gute Reparaturfahigkeit ¥ ** 132 und ihren kosten-
gunstigen Einkaufspreis ** 132, Sie werden ausschlieRlich manuell angemischt, sodass
die Zahnarzte die Verarbeitungskonsistenz des Materials individuell festlegen kdnnen.
Allerdings resultieren aus dem variablen Anmischprozess inkonstante Materialeigen-
schaften, wodurch sich die Ergebnisse weniger konstant reproduzieren lassen 13 132,
Aufllerdem kann der Einschluss von Luftblasen die Qualitat der temporaren Restauration
deutlich schmélern 113, Der Gehalt an fliichtigen, pulpatoxischen Restmonomeren ist bei
den Kklassischen Restaurationsmaterialien vergleichsweise hoch, sodass sie den Paste-
Paste-Systemen in Bezug auf die Biokompatibilitat unterlegen sind 3 % 113 Ferner
kommt es beim Anmischen zu einer Geruchsentwicklung durch die leicht fliichtigen

Monomere, die sowohl fur den Behandelnden als auch fur die Patienten unangenehm
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und gesundheitsschadlich sein konnten °¢. Dieser nachteilige Aspekt wird durch die
Entwicklung einer hohen Polymerisationstemperatur von bis zu 80°C verstérkt. Die
Gefahr der thermischen Schadigung kann bei den modernen kompositbasierten Restau-
rationswerkstoffen dagegen als gering angesehen werden, ist allerdings von der Rest-
dentinstérke und der Dicke der temporédren Restauration abhangig. In jedem Fall wird
den Zahndrzten im Rahmen der direkten Herstellungsmethode einer temporéren Restau-
ration empfohlen, die endgultige Aushértung des Materials aulRerhalb des Mundes ab-
laufen zu lassen 3 61.87.113.132 "Qpwohl die Paste-Paste-Systeme ihnen in Bezug auf die
mechanische Festigkeit tiberlegen sind 113 112.132 stellt sich die nicht wiinschenswerte
plastische Verformbarkeit der klassischen tempordren Restaurationsmaterialien im kli-
nischen Alltag als Vorteil heraus. Da die klassischen Werkstoffe keine Quervernetzun-
gen zwischen den Polymerketten aufweisen, konnen die Ketten bei Belastung aneinan-
der vorbeigleiten, sodass den aus diesen Materialen gefertigten temporéren Restauratio-

nen klinisch teilweise eine reduzierte Frakturhaufigkeit zugesprochen wird 4,

Es lassen sich deutliche verarbeitungstechnische Vorteile der Kompositmaterialien an-
fuhren. Sie sind in der Regel als Automischsysteme erhaltlich, wodurch sich zum einen
der Behandlungsablauf fiir die Zahnérzte komfortabler gestaltet und zum anderen ein
korrektes Mischverhaltnis garantiert wird. Durch diesen Standardisierungsmechanismus
kann die Materialqualitit konstant gehalten werden 3% 31 113,130,132 - AyRerdem bringen
die integrierten Fullkorper eine bessere Verarbeitbarkeit, eine héhere Materialbestén-
digkeit und durch die verminderte Wasseraufnahme eine geringere Verfarbungsneigung
mit sich 438 7°, Zudem liegt die Polymerisationskontraktion bei den modernen Kompo-
sitmaterialien bei 1-3 Vol.%, wahrend die Pulver-Flissigkeits-Systemen nur einen Mi-
nimalwert von 7 VVol.% aufweisen "°. Die Hochglanzpolitur kann jedoch, in Abhangig-
keit von der Partikelgrée der Flllkorper, unter Umstanden nicht zufriedenstellend sein
8178 Hinsichtlich inrer Reparaturfihigkeit sind sie den klassischen Restaurationsmateri-
alien zwar unterlegen, dennoch lassen sich die Restaurationen nach einer ausreichenden
Oberflachenkonditionierung mit einem dinnflieenden Komposite ohne groRen Zeit-

und Kostenaufwand reparieren 6.
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3.1.4 Methoden zur Herstellung temporarer Restaurationen

Es lassen sich grundsatzlich zwei Herstellungsmoglichkeiten unterscheiden: Entweder
wird die temporére Restauration direkt (Chairside) im Mund des Patienten angefertigt
oder indirekt im Labor (Labside). Entscheidend fiir die Auswahl der Methodik sind der
geplante Tragezeitraum der Interimsversorgung, die Okklusionsverhaltnisse, die astheti-
schen Anforderungen sowie die Verteilung und Anzahl der tempordr zu versorgenden
Zihne %5191 Im folgenden Abschnitt soll dem Leser ein Uberblick tiber die gangigsten

Herstellungsmethoden gegeben werden.

Bei dem direkten Herstellungsverfahren wird eine formgebende Matrix bendtigt, die
entweder in Form einer Versorgungsabformung, einer Tiefziehschiene oder einer kon-
fektionierten beziehungsweise individuellen Kronenhiilse gestellt wird . In diese Ne-
gativform wird nach der Préparation des Zahnes das temporare Restaurationsmaterial
appliziert. Dabei sollte darauf geachtet werden, dass das Lumen ohne Absetzen der Ap-
plikationsspritze von okklusal nach cervical befillt wird, um Lufteinschlisse zu ver-
meiden '3, Nachdem die befiillte Negativform auf dem Zahnstumpf platziert wurde,
sollte die Restauration noch wéhrend der gummielastischen Phase aus dem Mund des
Patienten entnommen werden, da sie sich sonst unter Umsténden nicht schadenfrei ent-
nehmen lasst 12, Ist das Material vollstandig abgebunden, wird die Restauration ausge-
arbeitet und poliert. Dabei sollte in erster Linie auf die Kontur des Kronenrandes und
eine hygienefahige Gestaltung des Interdentalraumes Wert gelegt werden 43 %6 113 Ap-
schlieRend wird intraoral die statische und dynamische Okklusion gepriuft und die Res-
tauration mit einem geeigneten temporaren Befestigungszement eingegliedert %% 113, Die
verschiedenen direkten Herstellungsverfahren sind kostengiinstig und liefern adaquate
Ergebnisse, ohne viel Behandlungszeit in Anspruch zu nehmen %, Nachteilig ist jedoch
der direkte Kontakt der Monomere zu dem Zahn und zu dem umliegenden Gewebe

wahrend der Aushartungsreaktion und die dabei entstehende Polymerisationswirme 3¢
68, 122

Das gebrauchlichste und einfachste direkte Verfahren stellt die Restaurationsherstellung
mit Hilfe einer Versorgungsabformung dar. Die Abformung wird vor Beginn der Pra-
paration und gegebenenfalls nach dem Aufbau der zerstdrten Hartsubstanz von dem zu
versorgenden Zahn angefertigt °® 8% 113, Bestenfalls wird Silikon anstelle von Alginat
verwendet, da sich die lagerungsfahigen, elastischen Abformmaterialien nicht nur in

einer Sitzung, sondern Gber einen langeren Zeitraum als Formgebungshilfe eignen 87113,
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Um die Negativform nach Abschluss der Préparation exakt reponieren zu kdnnen, ist es
winschenswert, zuvor mindestens zwei nicht praparierte Nachbarzéhne mit in die Ab-
formung einzufassen. Zu diesem Zweck reichen haufig segmentierte Abformloffel aus
43.87 \welche den Patienten einen héheren Komfort wahrend des Abformprozesses er-
moglichen 3. AuBerdem empfiehlt es sich, die Abformung im Bereich der Interdental-
septen auszuschneiden und Abflussméglichkeiten fur den tberschissigen Kunststoff zu
schaffen, sodass die Abformung problemlos in Sollposition gebracht werden kann 87113,
Der Vorteil bei der Verwendung dieser Herstellungsmethodik ist, dass in der Regel nur
geringfligige KorrekturmaBnahmen notwendig sind, um die Restauration eingliedern zu
kdnnen, und die temporare Versorgung der praparierten Zdhne somit innerhalb kiirzes-
ter Zeit sicher gestellt ist &

Fur die Verwendung einer Tiefziehschiene zur direkten Herstellung temporarer Restau-
rationen muss zundchst die Ausgangssituation abgeformt werden, sodass ein Situati-
onsmodell angefertigt werden kann % 113180 Der Zahntechniker modelliert anschlie-
Rend auf dem Modell die Zahne in gewunschter Form und stellt auf einem dublierten
Modell eine Schiene mittels Tiefziehverfahren her. Diese kann anschlieBend am Patien-
ten als formgebende Matrix verwendet werden % 6% 87 Diese Herstellungsmethode
bringt den Vorteil mit sich, dass der Zahntechniker notwendige Korrekturen bei fehlen-
den Zahnen oder Hartsubstanzdefekten bereits in das Wax-up fir die Interimsversor-
gung integrieren kann. So kann der Patient geplante okklusale oder &sthetische Verande-
rungen ,,probetragen®, bevor die definitive Versorgung eingegliedert wird 3% 8 87. 175
Die Tiefziehschienen werden meist aus einem Polyethylen angefertigt. Im Vergleich
zum Silikon hat dieses Material eine schlechtere Warmeleitfahigkeit, sodass die prapa-
rierten Zahne einer hoheren Polymerisationstemperatur ausgesetzt werden 1% 30. 68,122
Aulerdem wird fir die im Voraus notwendige Modellherstellung gegebenenfalls ein

zusatzlicher Behandlungstermin bendtigt 0.

Die dritte direkte Herstellungsmdglichkeit erfolgt mit konfektionierten oder individuell
angefertigten Kronenhulsen. Diese Methodik basiert auf einer Unterfutterung der Au-
Renhilse mit einem temporéren Restaurationsmaterial, sodass diese individuell an den
praparierten Zahnstumpf angepasst wird und anschlieBend spaltfrei positioniert werden
kann 3% ®1.87 Haufig werden dabei vorgefertigte Kunststoffhiilsen verwendet, die in ver-
schiedenen Gréfien und Formen angeboten werden. Diese Frasaco-Strip-Kronen dienen

ausschliellich der Formgebung und werden bereits vor der Ausarbeitung der Restaura-
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tion wieder entfernt 1°. Dieses Herstellungsverfahren benétigt keine Versorgungsabfor-
mung, die unter Umstanden bei stark zerstorten Zahnen einen aufwendigen Aufbau des
Zahnes voraussetzen wirde. Die konfektionierten Kronenhilsen bringen allerdings den
Nachteil mit sich, dass sich haufig sowohl marginal als auch okklusal keine ausreichen-
de Passgenauigkeit erzeugen lasst, und sollten daher nur in Ausnahmefallen verwendet
werden 8. Alternativ zu den Kunststoffhiilsen kénnen auch ,.alte* Restaurationen oder
praformierte, metallverstarkte Kronen als Zahnhiilse verwendet werden, welche gegen-

iiber den temporaren Kunststoffrestaurationen eine hohere Stabilitat aufweisen &’

Die Anfertigung der temporédren Versorgung mittels Schalenprovisorien stellt eine
zeitaufwendigere und kostspieligere Kombinationsmethode dar 8. Es handelt sich um
individuelle, laborgefertigte Hiilsen, die &hnlich wie eine Tiefziehschiene auf einer
Wachsmodellation basieren. Allerdings werden diese, ebenso wie die zuvor beschriebe-
nen Kronenhiilsen, fiir eine exakte Passung im Mund des Patienten unterfuttert 6% %1,
Somit ist der Anteil des Restaurationsmaterials, der im Mund des Patienten aushartet,
geringer, wodurch sowohl die Polymerisationkontraktion als auch die Warmeentwick-

lung reduziert werden kénnen 2.

Das aufwendigere indirekte Herstellungsverfahren ist in der Regel nur fur die Her-
stellung von ,Langzeitprovisorien* vorgesehen 8. Zur Uberbriickung der Wundhei-
lungsphase nach einer Zahnextraktion 82 oder unter diagnostischen Gesichtspunkten
kann ein verlangerter Tragezeitraum der temporaren Versorgung notwendig sein, sodass
hohere klinische Anforderungen an die Restauration gestellt werden miissen 8" %, Bei
dieser Herstellungsmethodik muss nach Abschluss der Préparation eine Prazisionsab-
formung erfolgen, woraufhin von dem Zahntechniker ein prézises Modell angefertigt
werden kann ® %887 - Auf dem einartikulierten Modell wird anschlieBend die temporare
Krone individuell modelliert beziehungsweise geschichtet 8. Auf diese Weise kann ein
besserer Randschluss 22 und ein asthetisch besseres Endergebnis erzielt werden . Die
indirekt angefertigten Restaurationen kdnnen zuséatzlich mit Metall verstarkt werden,
wodurch sowohl die Bruchsicherheit als auch die marginale Adaptation optimiert wer-
den kann 8" %1, Der Nachteil bei diesem Verfahren ist, dass die Zeit bis zur Fertigstel-
lung des ,,Langzeitprovisoriums* mit einer direkt hergestellten temporéren Restauration
uiberbriickt werden muss und somit ein zusétzlicher Behandlungsaufwand besteht 87 182,
AuRerdem entstehen erhohte Laborkosten, die von dem Patienten getragen werden mus-

sen 182,
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In der ,jiingeren* Literatur wird dartber hinaus auf eine alternative Herstellungsmdg-
lichkeit fiir ,,Langzeitprovisorien* mittels CAD/CAM-Verfahren verwiesen 1% 144, Eg
handelt sich um eine dreidimensionale, computergestutzte Modulation und eine an-
schlielende maschinelle, computergesteuerte Fertigstellung der temporéaren Krone mit
einer automatisierten Fras- oder Schleifeinheit 6 11818 |n der Regel erfolgt eine virtu-
elle Abformung des Zahnstumpfes mit einer Intraoralkamera 5% 18, Die Datenbearbei-
tung und das Frasen der temporaren Restauration kdnnen direkt in der Praxis erfolgen,
sodass diese noch in derselben Behandlungssitzung eingegliedert werden kann. Dies
impliziert fir den Zahnarzt zwar einmalig die Beschaffung einer kostspieligen Frés-
oder Schleifeinheit, bringt allerdings auf lange Sicht einen deutlichen finanziellen und
zeitlichen Vorteil mit sich 82, Alternativ miissen die Restaurationen in einem zahntech-
nischen Labor oder in einem Fraszentrum angefertigt werden, sodass sowohl der Zeit-
aufwand als auch die Kosten ansteigen 1“3, Die Daten werden in der Software gespei-
chert, sodass jederzeit eine Neuanfertigung der Restauration moglich ware 8. Als Roh-
linge werden neuartige, glasfaserverstarkte Hochleistungskomposite verwendet, deren
industrielle Herstellung eine gleichbleibende Materialdichte und einen hohen Vernet-
zungsgrad gewdhrleistet > 8, Die CAD/CAM gefertigten, temporaren Restaurationen
Uberzeugen gegentber den manuell Gefertigten insbesondere durch ihre hohe Festigkeit
und gute marginale Passgenauigkeit 1% 44 187 AyRerdem sind die vorpolymerisierten
Kunststoffe form- sowie farbstabiler und weisen einen geringeren Restmonomergehalt
auf, wodurch sie sich als biokompatibler erweisen 8. Das beschriebene CAD/CAM-
Verfahren stellt den Zahnérzten ein zusétzliches stressfreies und praktikables Behand-
lungskonzept zur Verfligung, welches hohen asthetischen und funktionellen Anspriichen

gerecht wird 73,

3.1.5 Kilinische Studien

Die zusammengestellte Literaturlbersicht Uber die tempordren Kronen- und Bricken-
werkstoffe basiert Uberwiegend auf Erkenntnissen, die Erfahrungsberichten oder werk-
stoffkundlichen Studien entnommen wurden. Klinische Studien sind zu dieser Thematik
in der internationalen Literatur deutlich unterreprasentiert. Die meisten klinischen Un-
tersuchungen befassten sich bis zu diesem Zeitpunkt mit dem Einfluss des temporéren

Restaurationsmaterials auf die parodontale Gesundheit der Zahne 24 44 59164178 '1m fol-

15



Literaturtibersicht

genden Abschnitt sollen kurz jene klinischen Studien angesprochen werden, die auf

ahnliche klinische Parameter eingehen, wie die vorliegende Studie.

Bereits 1992 verglichen Burgess et al. im Rahmen einer klinischen Studie zwei Kompo-
sitmaterialien (Barricaid u. Caulk), die zur Herstellung von temporédren Kronen und
Briicken dienten, anhand der Retentionszuverlassigkeit, der auftretenden postoperativen
Zahnempfindlichkeit und der Verarbeitbarkeit gemessen an der notwendigen Herstel-
lungszeit 2°. Beziiglich der Parameter Retention und Sensitivitat konnte kein signifikan-
ter Materialunterschied festgestellt werden. Wohingegen ein signifikant geringerer Zeit-
aufwand notwendig war, um eine annehmbare temporédre Restauration mit Barricaid

anzufertigen.

Luthardt et al. publizierten im Jahr 2000 eine randomisierte klinische Studie, in der
temporére Einzelzahnkronen mittels direkter Herstellungsmethode aus vier unterschied-
lichen temporéren Restaurationsmaterialien gefertigt wurden und anschlieend von den
Zahndrzten und Patienten beziglich ihrer Verarbeitbarkeit, Passform, parodontalen Ver-
traglichkeit, Farbstabilitat sowie Materialintegritit beurteilt wurden 2%, Es handelte sich
ausschlieBlich um Werkstoffe, die auf Dimethacrylaten basierten: zwei Autopolymerisa-
te (u.a. Protemp 2) und jeweils ein licht- sowie dualhdrtendes Material. Die Uberwie-
gende Anzahl an Interimsversorgungen konnte mit nur einem Herstellungsversuch an-
gefertigt werden. Die Autopolymerisate waren den anderen beiden Materialien sowohl
in dieser Hinsicht als auch bezlglich ihrer initialen Passgenauigkeit tberlegen. Der
Plagueindex war an den Oberflachen der Protemp 2-Restaurationen gegeniiber den
Zahnoberflachen erhoht, was auf eine erhohte Oberflachenrauigkeit hindeutet. Die
Misserfolgsrate beziehungsweise der Prozentsatz, der aus Protemp 2 gefertigten Restau-
rationen mit einer nicht zufriedenstellenden Integritét, lag bei ca. 12-15% (Werte sind

aus einer grafischen Darstellung abgelesen worden).

2007 untersuchten Hyde et al. in ihrer Klinischen Studie die Misserfolgsrate direkt her-
gestellter temporérer Einzelzahnkronen, welche an der Frakturhdufigkeit gemessen
wurde 8. 18,75% der insgesamt 1008 temporaren Restaurationen frakturierten wahrend

des Tragezeitraums.

Wald fihrte 2011 die Vorlauferstudie der vorliegenden klinischen Studie durch. Im
Rahmen dieser kontrollierten Studie wurden 124 aus Protemp 4 gefertigte temporére
Kronen und Briicken von den Patienten und Anwendern bezlglich ihrer Verarbeitbar-

keit, Oberflachenbeschaffenheit, parodontalen Vertréglichkeit, Farbstabilitat und Mate-
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rialintegritat beurteilt 1°. Die Kontrollgruppe wurde von 126 aus Luxatemp hergestell-
ten temporaren Restaurationen gestellt, wobei fur ihren Herstellungsprozess ebenso wie
bei den Protemp-Restaurationen die direkte Methode gewéhlt wurde. Beide Restaurati-
onsmaterialien ermdglichten tberwiegend die Herstellung einer verwendbaren Restau-
ration nach dem ersten Versuch. Protemp 4 wurde im Gegensatz zum Vergleichsmateri-
al jedoch haufiger als ,,sehr gut frasbar* und ,,einfach polierbar klassifiziert. Bezliglich
der Integritdt waren jedoch die tempordren Luxatemp-Restaurationen dem Protemp 4
uberlegen, welches in dem gesamten Tragezeitraum eine 33,1-prozentige materialbe-
dingte Misserfolgsrate zu verzeichnen hatte, wéhrend diese bei Luxatemp nur 25,4%

betrug.

In der klinischen Studie von Kapusevska et al. wurden unterschiedliche temporére Kro-
nen- und Brickenwerkstoffe beztiglich ihrer parodontalen Gewebevertraglichkeit und
ihrer Dentinisolationsféhigkeit Gberprift. In dieser 2013 verdffentlichten Studie wurden
120 préparierte Zahne in vier Studiengruppen eingeteilt, in welchen die temporéaren Res-
taurationen jeweils aus einem anderen Restaurationswerkstoff hergestellt wurden. Die
Patienten wurden direkt im Anschluss an die Préaparation und nach acht Tagen Trage-
zeitraum der temporaren Versorgung beztglich ihrer Empfindlichkeit an den Studien-
zahnen befragt %. Die getesteten temporiren Restaurationsmaterialien, welche auf Ac-
rylverbindungen basierten, konnten sowohl das Auftreten der dentalen Hypersensitivita-

ten reduzieren als auch die Genesung des Parodontiums beschleunigen.

Die geringe Anzahl an klinischen Studien, die bis zu diesem Zeitpunkt tber die klinisch
relevanten Eigenschaften der temporédren Kronen- und Brickenwerkstoffe zur Verfl-

gung steht, verdeutlicht den weiteren Forschungsbedarf zu dieser Thematik.
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3.2 Temporéare Befestigungszemente

3.2.1 Historischer Ruckblick

Die Geschichte der Dentalzemente I&sst sich bis in das 19. Jahrhundert zuriickverfolgen
183, Zunachst tauchen in der Literatur drei unterschiedliche Zementarten auf, die fir die
Befestigung von indirekten Restaurationen empfohlen wurden: Der Zinkoxidphosphat-
zement, der Silikatzement sowieso der Zinkoxid-Eugenolzement 7. Alle drei Zement-
arten wurden zwischen 1875 und 1878 entwickelt ***. Durch die wachsenden Anforde-
rungen, die im Laufe der Zeit an die dentalen Materialien gestellt wurden, wurde die
Weiter- und Neuentwicklung der Befestigungszemente jedoch stetig vorangetrieben. So
entstanden unabhangig voneinander 1969 der Glasionomerzement 1% *2° und kurz zuvor
1968 der Zinkpolycarboxylatzement 1°. Wahrend die Glasionomer- und Zinkoxidphos-
phatzemente bis heute weltweit hdaufig verwendet werden, haben die Silikat- und die
Zinkpolycarboxylatzemente aufgrund ihrer unzureichenden Materialeigenschaften in-
zwischen an Bedeutung verloren . Den gréRten Stellenwert in der modernen, asthe-
tisch restaurierenden Zahnheilkunde nehmen die Kompositzemente ein *¢7, deren Ent-
stehungsprozess bereits auf das Jahr 1950 zurtickgeht. Trotzdem erlangte diese Zement-
art ihren Durchbruch erst durch die Erfindung des Bowen-Monomers, welches die Mate-
rialeigenschaften der Komposite deutlich verbesserte, sodass sich ihr Anwendungsbe-

reich seitdem stark erweitert hat 1.

Betrachtet man explizit die Entwicklung der temporaren Befestigungsmaterialien, wird
in der Literatur hauptséchlich auf den Zinkoxid-Eugenolzement verwiesen. Es handelt
sich hierbei um den &ltesten temporaren Befestigungszement %7, der lange Zeit als Mit-
tel der Wahl angesehen wurde **°. In der Mitte des 20. Jahrhunderts wurde die Befesti-
gung temporarer Kronen zum Teil auch mit Guttapercha oder Silikatzement vorgenom-
men 8. Doch erst seitdem die Kompositmaterialien in der Zahnmedizin an Bedeutung
gewonnen haben, ist die Alleinstellung des Zinkoxid-Eugenolzementes einer grofen

Vielfalt an eugenolfreien temporaren Befestigungsmaterialien gewichen 267,

3.2.2 Anforderungen

Die Hauptaufgabe eines Befestigungszementes ist es, einen zuverlassigen Verbund zwi-

schen der Zahnhartsubstanz und der indirekten Restauration herzustellen & 113. 132, 167,
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177 Da ein Versagen dieses Verbundes automatisch einen vollstandigen Funktionsver-
lust der Restauration zur Folge hat, ist die Auswahl eines geeigneten Befestigungsmate-
rials entscheidend fiir den gesamten Behandlungserfolg > & 82 1% Aus diesem Grund
werden an den Befestigungszement ebenso hohe Anforderungen gestellt wie an den
Werkstoff zur Herstellung der Restauration.

Da im Rahmen dieser klinischen Studie zwei temporére Befestigungsmaterialien mitein-
ander verglichen werden, soll im Folgenden das Hauptaugenmerk auf diesen Zementtyp
gelegt werden.

Die Retentionskraft eines temporaren Befestigungszementes sollte, trotz der begrenz-
ten Befestigungsdauer, einen ausreichenden Widerstand gegentiber den Kau- und Ab-
zugskréften erzeugen. Dennoch sollte, anders als bei einem definitiven Befestigungsma-
terial, gleichzeitig eine mihelose Abnahme der Interimsversorgung moglich sein 4%
113,118,132, 167 Dje Retention einer indirekten Restauration wird allerdings nicht nur von
dem Zement, sondern auch von zwei weiteren Hauptfaktoren beeinflusst: Zum einen
von der Préparation des Zahnes, zum anderen von der Restauration selbst 1% 130, Diese
Faktoren lassen sich teilweise durch den Zahnarzt beeinflussen und sollten daher bei der
Auswahl eines geeigneten Befestigungszementes beachtet werden *°. Wichtig ist so-
wohl die GroRe und Oberflachenrauigkeit der dentalen Retentionsflache als auch die
Zahnstumpfhohe sowie der Praparationswinkel ¢ 127 159 \Wihrend sich eine Oberfla-
chenvergréRerung positiv auf die Retention aller Zementarten auswirkt, beeinflusst die
Verkleinerung des Praparationswinkels hauptsachlich die Retentionskraft der konventi-
onellen Befestigungszemente 8. In diesem Zusammenhang wird ein Konvergenzwinkel
von sechs bis acht Grad als ideal angesehen 26, AuRerdem spielen die Passgenauigkeit
der Restauration und die Oberflachenbeschaffenheit der Restaurationsinnenflache eine
wichtige Rolle fiir eine ausreichende Retention %%, Ebenso entscheidend ist ein passend
ausgewadhltes Restaurationsmaterial, da die Befestigungszemente zum Teil, abhéangig
von der Legierung, einen chemischen Verbund mit der Metalloberflache ausbilden kon-

nen #°.

Ein Befestigungszement sollte dartber hinaus eine hohe Festigkeit aufweisen, um dem
Kaudruck standhalten zu kénnen **°. Zudem wird bei den konventionellen Befesti-
gungszementen ein Zusammenhang zwischen der endgiltigen Festigkeit des Zementes
und der durch ihn erzeugten Retention vermutet 5% 82 130 da sich die Restaurationsober-

flache nur durch die ,,Zertriimmerung® der Zementpartikel zu der parallelisierten Zahn-
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oberflache verschieben lasst /. Dementsprechend ist es wiinschenswert, den Zahnérz-
ten fur die temporare Befestigung Modifikationsmdglichkeiten zur Verfugung zu stel-
len, um die Endhérte des Zementes individuell an die klinische Situation anpassen zu
konnen 87113132 Epenso bedeutsam fiir die Zuverlassigkeit eines Befestigungszementes
ist eine moglichst geringe Loslichkeit 87150177 ynd eine Temperaturbestandigkeit im
Mundmilieu *°. Auch ein temporirer Befestigungszement sollte den Spalt zwischen
Restauration und Zahn vollstandig ausfiillen und zuverlassig abdichten > 18 82, 130, 177
damit der Zahn uber den gesamten Tragezeitraum der Interimsversorgung vor toxischen
Reizen geschiitzt und die Oberflache gut isoliert wird 3¢ 167177 Der Zement sollte
demnach fur einen Langzeiterfolg zusammen mit einer marginal gut abschlielenden
Restauration das Eindringen von Flissigkeiten sowie Mikroorganismen nahezu voll-
standig unterbinden, sodass von einer hohen Randdichtigkeit beziehungsweise von
einer geringen , Microleakage* ausgegangen werden kann > %1% 177 'Um eine gleichma-
Rige Verteilung des Zementes und eine exakte Positionierung der Restauration zulassen
zu konnen, sollte der Befestigungszement eine gute FlieRfahigkeit aufweisen 107:127: 167,
Dariiber hinaus sollte der Befestigungszement eine mdglichst geringe Schichtstérke
ausbilden, damit die Passgenauigkeit der Restauration durch diesen nicht negativ beein-
flusst wird 127:132.150.177 " der Adhésionseffekt verstarkt wird und die Wahrscheinlichkeit
verringert wird, dass es zu einer Rissbildung im Zementgefiige und damit zu einem Re-

tentionsverlust kommt 31,

Da die temporére Restauration bis zur Eingliederung der definitiven Versorgung mehr-
fach entnommen und wieder eingesetzt werden muss, ist eine zeitsparende und einfache
Verarbeitung des temporéren Befestigungsmaterials flr den Zahnarzt besonders wich-
tig 130132177 Dabei sollte viel Wert auf eine leichte Entfernbarkeit der Zementiiber-
schiisse nach der intraoralen Positionierung der Restauration gelegt werden 113 130 132,
150,167 " da Zahnfleischentziindungen nur durch eine vollstandige Entfernung des uber-
schiissigen Materials vermieden werden konnen 4 °257:87  AyRerdem kann eine weitere
Arbeitserleichterung geschaffen werden, indem sich der Zement nach der Abnahme der
Restauration leicht von dem darunterliegenden Zahnstumpf entfernen lasst oder diesen
auf Anhieb sauber hinterlasst 1t 132149 Der Zement sollte sich jedoch ebenfalls einfach
von der Innenflache der Restauration entfernen lassen, falls diese bis zum nachsten Be-
handlungstag wieder eingegliedert werden muss ¢/, Zudem ist bei den Befestigungsma-

terialien ebenso wie bei den Restaurationsmaterialien ein automatisierter und dadurch
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standardisierter Anmischvorgang vorteilhaft, da auf diese Weise von konstanten Materi-
aleigenschaften ausgegangen werden kann 18 38 130, 167. 177 "pyrch eine Automixspitze
kann auflerdem auf die Reinigung der zahnérztlichen Instrumente verzichtet und die
Menge an verworfenem Material reduziert werden. Unter dem Gesichtspunkt der Mate-
rialzuverlassigkeit und Wirtschaftlichkeit sollte ebenso auf eine lange Haltbarkeit der
Materialkomponenten geachtet werden 7. Ferner ist eine lange Verarbeitungszeit der
Befestigungsmaterialien hilfreich, um die Eingliederung der Restauration zeitlich stress-
frei gestalten zu konnen 0167 Dieser Aspekt ist besonders bedeutsam, da ein friihzeiti-
ges Abbinden des Befestigungszementes zu einer unvollstdndigen Reposition der Res-
tauration und dadurch zu einer Randspaltbildung filhren kénnte 3827, Der finale Abbin-
deprozess sollte nach der Eingliederung der Restauration allerdings schnell abgeschlos-
sen sein, damit die Endhérte des Zementes zeitnah erreicht wird und die Versorgung
sofort belastet werden kann L. Die Abbindekontraktion eines Befestigungszementes
kann aufgrund der geringen Schichtstarke auRer Acht gelassen werden 07 127 Aller-
dings sollte die Wasseraufnahme des Zementes wahrend und nach der Aushartungsre-
aktion so gering wie mdglich sein, um eine Quellung des Materials zu vermeiden, wel-
che sowohl die Festigkeit als auch die Retention negativ beeinflussen konnte 8. Im bes-
ten Fall erreicht der Zement auch ohne eine Oberflachenkonditionierung ausreichende
Haftwerte, da ansonsten ein zusatzlicher Behandlungsaufwand durch die vorbereitenden

MaRnahmen entstehen wiirde 8.

Da das temporare Befestigungsmaterial direkten Kontakt zu der frisch préparierten
Zahnoberflache und der angrenzenden Mundschleimhaut hat, ist die Biokompatibilitat
der Materialien auBerordentlich bedeutsam 8" 130 167. 177 Dje Bestandteile der Befesti-
gungszemente sollten ein geringes allergenes Potential besitzen und die Pulpa weder
nachhaltig noch kurzfristig irritieren . Bestenfalls weist die Zementart sogar eine pul-
pasedierende Wirkung auf 8 132 oder enthalt antibakterielle beziehungsweise antiin-
flammatorische Zusatze 8" 132 177 Ebenso wiinschenswert ware eine kariesprotektive
Wirkung, die durch die Freisetzung von Fluoridionen erzielt werden kann 24, Bei einer
exotherm verlaufenden Abbindereaktion sollte darauf geachtet werden, dass die Reakti-
onstemperatur 40°C nicht (iberschreitet °¢. Da aus einer zu hohen Abbindetemperatur
maoglicherweise eine thermische Schéadigung der Pulpa resultieren konnte, sollte der
Zement auf einer gekihlten Glasplatte angemischt werden, sodass die Warme bereits

vor dem Einbringen des Materials in die Mundhéhle abgeleitet werden kann 3. Durch
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eine Senkung der Umgebungstemperatur wére gleichzeitig die Reaktionsgeschwindig-
keit herabgesetzt, sodass sich die Verarbeitungszeit des Materials fur den behandelnden
Zahnarzt verlangern wiirde 3 27 130, Der initiale pH-Wert des Befestigungsmaterials
sollte moglichst neutral sein, damit es nach dem Einsetzen der Restauration nicht zu
einer Uberempfindlichkeit der Pulpa kommt . Da die Warmeleitfahigkeit der zuvor
beschriebenen temporéaren Kronen- und Bruckenwerkstoffe mit der Leitféhigkeit der
Zahnhartsubstanz vergleichbar ist, kann auf diese bei den temporéren Befestigungsma-
terialien in der Regel weniger Wert gelegt werden. Sollte die tempordre Restauration
jedoch zur Stabilisierung metallisch verstarkt worden sein, ist die Verwendung eines
Zementes mit geringer Warmeleitfahigkeit zur Warmeisolation der Pulpa entschei-
dend . Die dentalen Befestigungszemente sollten auRerdem eine héhere Radioopazi-
tat als das Dentin besitzen, um die Zementschicht oder mdgliche Zementreste radiolo-

gisch deutlich von der Zahnhartsubstanz abgrenzen zu konnen 8 168177,

Die Bestandteile des temporéren Befestigungsmaterials sollten keinen negativen Ein-
fluss auf die Retention der anschlieRend geplanten definitiven Restauration haben - 130
132,167 - Aus diesem Grund sollte die Befestigung der Interimsversorgung, bei einer ge-
planten adhasiven Befestigung der definitiven Restauration, mit einem eugenolfreien
Material erfolgen, da das Eugenol eine inhibierende Wirkung auf die Polymerisation der
Kompositzemente hat + " %, Eine Grundvoraussetzung, die ein temporarer Befesti-
gungszement zudem erflllen sollte, ist die Kompatibilitat zu dem verwendeten temporaé-
ren Kronen- und Briickenwerkstoff 3. Obendrein sollte auf die Farbstabilitat der Be-
festigungsmaterialien Wert gelegt werden 8 177, Die Bereitstellung eines transluzenten
Befestigungsmaterials wirde einen &sthetischen Vorteil mit sich bringen, da ein opaker
Befestigungszement das Erscheinungsbild einer zahnfarbenen Kunststoffkrone negativ
beeinflusst. Dieser Aspekt kann zum Beispiel fiir eine temporare Langzeitversorgung im
Frontzahngebiet 1’7 oder fiir die Farbevaluation einer vorlaufig temporar eingegliederten

definitiven Restauration relevant sein 167,

Derzeit gibt es noch keinen Befestigungszement, der alle genannten Anforderungen
gleichermalRen erfillt. Aus diesem Grund steht den Zahnarzten eine groRe Anzahl an
unterschiedlichen Zementarten zur Verfiigung '/, die in Abhéngigkeit von der indivi-
duellen Patientensituation und den ausschlaggebenden Materialeigenschaften ausge-

wahlt werden kénnen 10167,
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3.2.3 Charakterisierung

Dentalzemente kommen in einer Zahnarztpraxis in unterschiedlichen Bereichen zum
Einsatz. Sie eignen sich als Fillungsmaterial sowie Unterfillungsmaterial und fur die
definitive oder temporire Befestigung von indirekten Restaurationen ’* 121, Je nachdem
aus welchen Grundbestandteilen sie zusammengesetzt werden, unterscheiden sich ihre

physikalischen Eigenschaften und damit ihre typischen Anwendungsbereiche .

Im folgenden Kapitel soll eine Ubersicht tiber die Vielfalt der dentalen Befestigungsze-
mente geschaffen werden. Obwohl die temporédren Befestigungsmaterialien im Fokus
stehen werden, wird ebenfalls auf die gebréuchlichsten definitiven Befestigungszemente
eingegangen, welche uberproportional stark in der wissenschaftlichen Literatur vertre-

ten sind.

In der internationalen Literatur ist keine einheitliche Einteilung der dentalen Befesti-
gungszemente zu finden *°. In der vorliegenden Arbeit wird die Einteilung anhand ihrer
chemischen Zusammensetzung vorgenommen. Man kann dabei drei Zementgruppen
voneinander differenzieren: Zemente auf S&urebasis, Zemente auf Kunststoffbasis
oder Zemente auf Sdure- und Kunststoffbasis. Die Gruppen unterscheiden sich in ihren

Aushértungs- und Haftmechanismen sowie den Verarbeitungsempfehlungen.

Befestigungszemente auf Saurebasis

Bei den konventionellen Befestigungszementen auf Sdurebasis handelt es sich in der
Regel um Metalloxidgemische, welche mit einer geeigneten Séure Salze bilden und
anschlieRend zu einer amorphen Matrix erstarren 12" 177 Der Reaktionsmechanismus
entspricht dabei einer Séure-Base-Reaktion 1”183, Die zwei Ausgangsstoffe der Reakti-
on liegen zumeist isoliert in Pulver- und Fliissigkeitsform 7177183 oder in zwei getrenn-
ten Pasten vor 8. Alternativ kann die Saure in einem gefriergetrockneten Zustand ein
Anteil des Pulvers sein, sodass die Aushartungsreaktion erst durch den Kontakt mit
Wasser in Gang gesetzt wird 177, Unbeteiligte Metalloxide sowie Wassermolekiile wer-
den wihrend der Reaktion in die Matrix eingebettet 7 127130 Das Verhaltnis der zwei
Komponenten zueinander ist entscheidend fir die klinischen Eigenschaften der Befesti-
gungszemente. Insbesondere die Flie3fahigkeit, Verarbeitungszeit, Festigkeit und L6s-
lichkeit der Materialien lassen sich durch das gewéhlte Mischverhaltnis beeinflussen 7.

Neben dem Mischverhéltnis sollte bei den Befestigungszementen auf die individuellen
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Verarbeitungsempfehlungen geachtet werden, da die Dauer und Methode des Anmi-
schens ebenso Einfluss auf die Materialqualitdt nehmen kann. Die Zementarten reagie-
ren jedoch nicht alle gleichermaflen empfindlich auf Abweichungen von der spezi-
fischen Anmischtechnik *. Die Retention der konventionellen Befestigungszemente
beruht in erster Linie auf dem Verkeilen der Zementpartikel zwischen der Zahnoberfla-
che und der Restaurationsinnenflache 38 127. 168 177 Damit sich ein stabiler physika-
lischer Verbund ausbilden kann, sollte auf eine ausreichende Rauigkeit dieser zwei pa-

rallelisierten Oberflachen geachtet werden 126,130,138, 168

Einer der &ltesten, heute noch gebréuchlichen Befestigungszemente ist der Zink-
oxidphosphatzement 3% 167 177 Dijeser Zement setzt sich aus Zinkoxid-Pulver und
Phosphorséure, welche in wéssriger Losung vorliegt, zusammen. Letztere ist mit Zink-
und Aluminiumionen versetzt, um die Geschwindigkeit der exothermen Abbindereak-
tion zu reduzieren 3% 79 111,127,130, 177 - Ayfgrund weiterer metallischer Zusatze (z.B.
MgO) in dem Pulver zeichnet sich der Zinkoxidphosphatzement durch eine vergleichbar
geringe Loslichkeit und eine hohe Festigkeit aus " 107 127. 130 spdass er dem mastikato-
rischen Druck gut standhalten kann 2. AuRerdem hat sich diese Zementart durch eine
gute Retentionsfahigkeit °” 1% welche rein mechanisch erzeugt wird 42 110. 111,168 - ynq
aufgrund einer zuverlassigen Abdichtungsfahigkeit schon frith als definitives Befesti-
gungsmaterial bewahrt ® 128, Dennoch kommt der kostengiinstige Zement in der heuti-
gen Zahnarztpraxis immer seltener zum Einsatz 8. Dieser zunachst widerspriichlich
erscheinende Sachverhalt ist auf den initial stark sauren pH-Wert des Befestigungsze-
mentes zurlckzufthren, welcher eine erhthte Wahrscheinlichkeit fiir eine Irritation der
Pulpa mit sich bringt & 38 79.107.127. 130 Bementsprechend kommt es nach der Eingliede-
rung einer Restauration mit einem Zinkoxidphosphatzement haufiger zu postoperativen
Zahnhypersensitivitaten . Die Aziditat des Materials wird durch einen hohen Fliissig-
keitsanteil verstarkt, sodass eine pulverreiche Mischung empfehlenswert ist * 177, Um
die Oberflachenpenetration der S&urebestandteile zu reduzieren, kann zusatzlich die
,Schmierschicht* als Diffusionsbarriere nach der Praparation auf dem Zahn belassen
werden 8. Die Materialkomponenten eines Zinkoxidphosphatzementes sollten dicht
verschlossen gelagert werden 2> 0 da eine Kontamination durch die Luftfeuchtigkeit
eine Verschlechterung der Materialeigenschaften zur Folge hat 1% 11, Vorteilhaft ist die
hohe Radioopazitat, wodurch der Zement diagnostisch eindeutig von Dentin abzugren-

zen ist 8, und die Fahigkeit des Zementes eine geringe Filmstarke auszubilden. Um die
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gewdlnschten Materialeigenschaften zu erhalten, sollte sich der Zahnarzt bei dem Zin-

koxidphosphatzement jedoch streng an die spezifischen Verarbeitungsempfehlungen
halten 42,111, 130, 177_

Der Zinkpolycarboxylatzement ist chemisch eng mit dem Zinkoxidphosphatzement
verwandt " 27, Wahrend die eine Materialkomponente ebenfalls durch das Zinkoxid
gestellt wird, wird bei dieser Zementart anstelle der Phosphorsaure eine in wéssriger
Losung vorliegende Polyacrylsaure verwendet 38 72127130 Da die Sauremolekiile groRer
sind und daher nur langsam durch die Dentintubuli Richtung Pulpa diffundieren kdnnen
79,107,110, 130, 177 nd es wahrend der Abbindereaktion zu einer schnelleren Neutralisation
des pH-Wertes kommt 4% 111 177 st dieses Material deutlich pulpavertraglicher als das
zuvor beschriebene 38 5779107130 Opwohl die Viskositéit des Carboxylatzementes initial
sehr hoch ist, besitzt dieser die Féahigkeit eine ebenso diinne Zementschicht wie der
Zinkoxidphosphatzement auszubilden. Durch die kurze Verarbeitungszeit besteht bei
der Verwendung dieser Zementart allerdings das Risiko, dass sich die Restauration
nicht schnell genug in die Sollposition bringen l&sst und es folglich zu einer Randspalt-
bildung kommt #2111 177 Es handelt sich erstmals um einen Befestigungszement, der in
der Lage ist, eine chemische Bindung mit den Kalziumionen der Zahnhartsubstanz aus-
zubilden 177, Somit wird die mechanisch erzeugte Retention bei diesem Zement durch
einen chemischen Haftmechanismus unterstiitzt 3 57 79 111,127, 130 \ye|cher gleichzeitig
zu einer verbesserten Abdichtung des Zahnes gegenuber mikrobiellen Noxen beitragt
17 AuRerdem handelt es sich um ein hydrophiles Material, sodass es auch fiir die Be-
netzung feuchter Dentinoberflachen geeignet ist 2. Allerdings weist diese Zementart
eine geringere Druckfestigkeit und eine hdhere Loslichkeit auf als die Zinkoxidphos-
phatzemente 38 42 79. 127, 130. 137 'Hinzy; kommt, dass mit einer zunehmenden Liegedauer
sinkende Haftwerte einhergehen 3° und bei einer hohen Kaubelastung mit einer plasti-
schen Verformung des Befestigungsmaterials zu rechnen ist 1% 137, Daher kommt der
Carboxylatzement inzwischen weniger als definitives, aber immer haufiger als tempora-
res Befestigungsmaterial zum Einsatz, wobei er sich besonders fiir die temporére Befes-
tigung von Restaurationen mit einer geringen Retentionsflache eignet 1% %7, Zudem
Uberzeugt die Zementart Malkoc et al. zufolge gegeniber anderen temporéren Befesti-

gungsmaterialien durch eine weniger toxische Wirkung auf die pulpalen Zellen ?°,

Der heute am hdufigsten zur definitiven Befestigung von metallischen Restaurationen

verwendete Zementtyp ist der Glasionomerzement #. Die Basiskomponenten der Siu-
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re-Base-Reaktion sind das Fluor-Aluminium-Silikatglas sowie eine in wassriger Losung
vorliegende Polycarbonséure (z.B. Polyacrylsdure) 38 42 79 130 nitial werden die Sau-
remolekule tber Kalziumbriucken vernetzt, sodass eine feuchtigkeitsempfindliche Mat-
rix entsteht ”°. Erst mehrere Stunden spater kommt es durch die Einlagerung der Alumi-
niumionen zur Ausbildung eines stabilen und unléslichen kristallinen Geflechts 38 7183,
Da eine initiale Feuchtigkeitskontamination die Qualitat des Befestigungsmaterials stark
herabsetzen wiirde 42 79110, 127.130. 137 “jst die Verwendung eines Beschichtungsmittels an
den exponierten Zementarealen empfehlenswert 3 42 130 Andererseits kann eine Gber-
maRige Trockenheit wiederum eine Mikrorisshildung in dem Zementgerist hervorrufen
und auf diese Weise die Abdichtungsfihigkeit des Zementes herabsetzen #> 1° Den
Zahnérzten wird fur diese Zementart die Verwendung von vordosierten Kapselsystemen
nahegelegt 11 130168 da sich die optimalen Materialeigenschaften nur bei der Einhal-
tung eines exakten Mischverhaltnisses einstellen 27169 177 ynd den Anwendern dariiber
hinaus nur ein kurzer Verarbeitungszeitraum zur Verfiigung steht 130 137 177 Beachtet
man die spezifischen Verarbeitungsempfehlungen, ist der Glasionomerzement den an-
deren konventionellen Befestigungsmaterialien wegen seiner chemischen und mechani-
schen Eigenschaften tberlegen 2 130 sodass sich der finanzielle Mehraufwand durch
eine Anschaffung der Kapselsysteme bewihrt 3 . Der Zement iberzeugt unter ande-
rem durch eine hohe Festigkeit 3% 42 160 eine gute FlieRfahigkeit %, eine geringe Film-
stiarke 42177 ein schwaches Expansionspotential ® und eine geringe Loslichkeit im Mili-
eu der Mundhohle *°. AuRerdem kann der Zement einen chemischen Haftverbund mit
einer nicht konditionierten Zahnoberflache eingehen 35 4279 130. 177 "\yelcher die durch
die Mikroverzahnung erzeugte Retention unterstiitzt ® 3 8¢ und in Verbindung mit dem
Zahnschmelz besonders ausgeprégt ist. Insgesamt ist die Adhdsion an der Zahnoberfla-
che schwicher als die eines Kompositzementes ' %8, Der Glasionomerzement besitzt
jedoch zusétzlich die Fahigkeit, eine moderate Bindung zu den Nichtedelmetalllegie-
rungen auszubilden 3% %°, Da die feinkornigen Glaspartikel mit Fluoridionen angerei-
chert sind 177, welche nach Abschluss der Aushartungsreaktion langsam an die Umge-
bung abgegeben werden, weist dieser Zementtyp eine kariesprotektive Wirkung auf >
38,79, 124, 130 Cildir et al. konnten nachweisen, dass dem Zement durch die Applikation
von fluoridhaltigen Pasten nachtréglich Fluorid zugefuhrt und die Wirkung somit tber
einen langeren Zeitraum gewahrleistet werden kann *'. Ein weiterer Vorteil ist, dass die
Randdichtigkeit bei der Verwendung dieser Zementart durch den festen Verbund mit

der Zahnoberflache sehr hoch ist % 1%, Da der Glasionomerzement, ahnlich wie ein
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Zinkoxidphosphatzement, initial einen niedrigen pH-Wert aufweist, I&sst sich allerdings
iiber die Biokompatibilitat des Materials diskutieren 8 42 %2 Mittels klinischer Studien
konnte zwar eine gute Prognose fiir die Langzeitversorgung mit dem Zement festgestellt
werden % 192 gleichzeitig wurde jedoch bei der Verwendung eines temporaren Glasio-
nomerzementes ein negativer Einfluss auf die Zellvitalitat nachgewiesen 2. Um die
Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten einer postoperativen Hypersensitivitat zu reduzie-
ren, wird bei dem Glasionomerzement das Belassen der ,,Schmierschicht* &, das Ver-
wenden eines exakt dosierten Kapselsystems 1°2 und das Vermeiden einer Dehydration
des Zahnes oder des Zementes empfohlen %, Neben einem niedrigen pH-Wert des Be-
festigungsmaterials oder einer zu flussigkeitsreichen Zementmischung kénnen aller-
dings auch zementunabhangige Faktoren, wie ein praparationsbedingtes Schleiftrauma
oder eine zu hohe hydraulische Krafteinwirkung wahrend der zahnérztlichen Behand-
lung, eine Rolle bei der Entstehung der postoperativen Hypersensitivititen spielen 2°,

Der Zinkoxid-Eugenolzement ist das alteste und gleichzeitig am hdufigsten verwende-
te temporare Befestigungsmaterial. Aufgrund seiner physikalischen und biologischen
Eigenschaften hat es sich in den Zahnarztpraxen bereits viele Jahre etabliert und be-
wahrt 8. Die beiden Hauptbestandteile sind das Phenolderivat Eugenol und das Zink-
oxid, welche in der Aushértungsreaktion zu einem Chelatkomplex fusionieren 38 107 121,
127,130,177 ' Dije Umsetzung der Reaktionsausgangsstoffe erfolgt nie vollstandig, wodurch
die Festigkeit des Materials gering ist und sich die indirekte Restauration gut von dem
praparierten Zahn losen lasst 127 130, Zudem handelt es sich um eine partiell reversible
Reaktion %, sodass der Zinkoxid-Eugenolzement eine hohe Loslichkeit und eine gerin-
ge Mundbestandigkeit aufweist 57 7% 107. 130, 177 ' Dementsprechend wird von einer Ver-
wendung als definitives Befestigungsmaterial abgeraten, da mit der Zeit von einer redu-
zierten Abdichtungsfihigkeit ausgegangen werden muss * 4182128 Das Pulver enthalt
neben dem Zinkoxid zur Erhéhung der Festigkeit circa 30% Kolophonium 38 107,127,177,
Um die mechanischen Eigenschaften des Zinkoxid-Eugenolzementes weiter zu verbes-
sern, werden dem Zinkoxidpulver zum Teil anstelle des Kolophoniums Polymethac-
rylatperlen hinzugefugt & 1% 127130 - AyRerdem enthélt die Pulverkomponente des Be-
festigungszementes eine geringe Menge an Aktivatoren (z.B. Zinkacetat), die fur die
Reaktionsbeschleunigung verantwortlich sind 197127 |m Mund des Patienten wird die
Abbindezeit automatisch durch die hthere Umgebungstemperatur und die speichelbe-

dingte Feuchtigkeit verkirzt 38 82 107130 7dem besteht eine Abhangigkeit der Reak-

27



Literaturtibersicht

tionsgeschwindigkeit von dem Alter des verwendeten Eugenols 82. Da das nicht an der
Reaktion beteiligte Eugenol die freiliegenden Dentintubuli bedeckt, wird dem Zement
zum Teil ein schiitzender Effekt fir die Pulpazellen nachgesagt °” 121, Einigen Autoren
zur Folge kann der Zement dartber hinaus die Reizdentinbildung stimulieren 7 oder
durch die Anwesenheit des Eugenols eine antibakterielle Wirkung erzielen 2% 130. 177,
Ilic et al. konnten in einer Studie nachweisen, dass eugenolhaltige Befestigungszemente
tatsachlich eine antioxidative und eine damit verbundene antiinflammatorische Wirkung
zeigen 9. Dennoch sollte bei der Verwendung des Materials auf eine ausreichende
Restdentinstarke geachtet werden, da das Eugenol bei einem direkten Kontakt zu dem
pulpalen Gewebe Zellnekrosen hervorrufen kann 82 121,125 174, 177 “Trotzdem bringt das
Eugenol, welches eine sedative Wirkung auf die Nervenendigungen hat, einen entschei-
denden Vorteil mit sich, da die Z&hne hdufig durch die zuvor erfolgte Préparation irri-
tiert sind und daher dazu neigen, Hypersensitivitaten auszubilden 38 56, 79, 107,121,132, 177
Der Zinkoxid-Eugenolzement ist als Paste-Paste- oder Pulver-Fliissigkeitssystem erhélt-
lich 121, Es handelt sich um ein gering techniksensitives Befestigungsmaterial, sodass
das Mischverhaltnis in Abhéngigkeit von der gewiinschten Viskositat, Léslichkeit und
Festigkeit individuell gewahlt werden kann 2% 30 Mit einer moglichen Saureschédi-
gung der Pulpa durch einen zu hohen Flissigkeitsanteil ist aufgrund der geringen Azidi-
tat des Eugenols nicht zu rechnen 3 197, Da die Abbindereaktion dieses Befestigungs-
zementes nur geringfligig exotherm verlauft, kann aulRerdem von dem Anmischen auf
einer kalten Glasplatte abgesehen werden 3°. Wihrend sich die Entfernung der voll-
standig ausgeharteten Zementuberschiisse nach dem Einsetzen der temporédren Kunst-
stoffkrone mit einem Zinkoxid-Eugenolzement im Bereich des umliegenden Gewebes
relativ schwierig gestaltet, ist die Reinigung der Kunststoffoberflache angenehm einzu-
stufen 38 139 Im Allgemeinen kann diesem temporaren Befestigungszement eine einfa-
che, benutzerfreundliche Handhabung zugesprochen werden 54, Ein weiterer Vorteil des
Zinkoxid-Eugenolzementes ist, dass sich die Endharte, welche direkt mit der Retenti-
onsfahigkeit korreliert , auf einfache Weise modifizieren lasst. In Abhangigkeit von
der Eigenfriktion der temporaren Restauration kann die Retention durch die Beimi-
schung von Phosphatzementpulver erhoht % 113 oder durch das Untermischen von fett-
haltigen Pasten verringert werden ° 87130 Allerdings sollte ein eugenolhaltiger Zement
nicht unmittelbar vor einer definitiven, adh&siven Befestigung verwendet werden, da
das nicht an der Reaktion beteiligte und an der Zahnoberflache verbliebende Eugenol

die Polymerisation der Kunststoffzemente inhibiert 56 79 121,127, 146, 177 Fijne geeignete
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Oberflachenreinigung des Zahnes %° und der Restaurationsinnenfliche nach der Ver-
wendung eines Zinkoxid-Eugenolzementes kann sich jedoch positiv auf die Funktion
eines Kunststoffzementes auswirken ***, Die beiden zuverlissigsten Methoden, um die
Zahnoberflache von Eugenolresten zu befreien, sind laut wissenschaftlicher Studien die
Oberflachenreinigung mit einer Prophylaxebiirste und Bimsstein ¢ oder das Sandstrah-
len mit Aluminiumoxidpulver *. Dieser Aspekt spielt auch bei einer notwendigen Neu-
anfertigung einer temporéren Restauration eine Rolle, da das Eugenol das kunststoffhal-
tige Restaurationsmaterial erweichen wirde, sodass das Frakturrisiko der neuen Restau-
ration erhoht 8 und die Farbstabilitat herabgesetzt ware !, Hinzu kommt, dass sowohl
das Eugenol * 13 als auch das zum Teil in den Zinkoxid-Eugenolzementen enthaltende
Kolophonium als potentiell allergen angesehen werden °°. Beide Materialbestandteile
kénnen in seltenen Fallen Unvertraglichkeitsreaktionen hervorrufen * 15, Die Annah-
me, dass das Eugenol die Abbindereaktion hdufig verwendeter Abformmaterialien inhi-
bieren wiirde, konnte jedoch durch Jones et al. widerlegt werden *.

Aus den genannten Grinden wird immer haufiger die Verwendung von eugenolfreien
temporaren Befestigungszementen empfohlen 82, welche unterschiedlich zusammen-
gesetzt sein kdnnen. Urspringlich handelte es sich um eine Modifikation des Zinkoxid-
Eugenolzementes, bei der das Eugenol vollstdndig gegen gut vertragliche pflanzliche
Ole und Fettsauren ausgetauscht wurde 3¢ 82 121130 Djese Materialien sind in der Regel
sehr weich und besitzen eine hohe Sprddigkeit. Sie lassen sich demnach gut von dem
Zahn und der Restauration ldsen 3 6, besitzen jedoch nur eine begrenzte Mundbestan-
digkeit und Abdichtungsfahigkeit °. Die Retentionswerte sowie die physikalischen Ei-
genschaften sind jedoch bei den Zinkoxid-Noneugenolpréaparaten sehr unterschiedlich,
sodass es schwer fallt, eine klare Anwendungsempfehlung auszusprechen % %7 Eini-
gen von Ihnen wird eine bessere Retentionsfahigkeit als den eugenolhaltigen Produkten
zugesprochen 13, Ihr groRter Vorteil ist, dass sie bei einer ordnungsgemaRen Versiube-
rung der Zahne keinen signifikanten Einfluss auf die Haftwerte der definitiven Befesti-
gungszemente haben 17146152 1nzwischen gibt es Zinkoxid-Noneugenolzemente, deren
zusétzliche Materialbestandteile weitere Vorziige mit sich bringen. So kénnen zum Bei-
spiel durch die Verwendung von Kaliumnitrat oder Fluorid die postpréparativen Hyper-
sensibilitdten der Z&hne reduziert oder durch Kalziumphosphat- oder Chlorhexidinzu-
sitze eine Desinfektion der Zahnoberflache erzielt werden °7. Die positive Eigenschaft

des Kaliumnitrates konnte gleichermal’en im Zusammenhang mit eugenolhaltigen Pro-
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dukten beobachtet werden . Einige eugenolfreie Befestigungszemente weisen dartiber
hinaus eine antibakterielle Wirkung auf, welche durch die Zugabe von Fluorid verstarkt
werden kann 2%, Sachin et al. zufolge erhoht die Beimischung von Zinnfluorid zusatz-
lich die Retentionsfahigkeit des Zementes, wéhrend die Verwendung von Natriumfluo-
rid mit einer Reduktion der Materialfestigkeit und Retention einhergehen wiirde 3. Ein
Nachteil der Zinkoxid-Noneugenolzemente ist, dass bei ihrer Verwendung durch die
Freisetzung von bioaktiven Substanzen ebenfalls mit einem negativen Einfluss auf die
Zellaktivitat gerechnet werden muss *2°. Auch bei dieser Zementart lasst sich die Uber-
lebensrate der Pulpazellen durch eine Dentinbarriere deutlich verbessern 74,

Eine weitere Moglichkeit fir eine eugenolfreie tempordre Befestigung prothetischer
Restaurationen stellt die Verwendung von Kalziumhydroxid basierten Zementen dar 3
87,113,130.132 Djese Materialien besitzen eine hohe Loslichkeit, unbestandige Haftwerte
% und eine geringe Druckfestigkeit 1”’. Sie tiberzeugen jedoch aufgrund ihrer antimikro-
biellen Eigenschaft, die durch ihren alkalischen pH-Wert bedingt ist 3 5% 7° und werden
daher hdufig als Unterfltterungsmaterial oder im Rahmen einer direkten Pulpaliberkap-
pung angewendet ’°. In diesem Zusammenhang kommt ihnen auRerdem die Eigenschaft
zugute, die Reizdentinbildung induzieren zu konnen % 177 Fehlt die Hartsubstanz-
barriere jedoch vollstandig, sodass der Zement direkten Kontakt zu dem pulpalen Ge-
webe hat, wirkt er sich dennoch in seiner unmittelbaren Umgebung negativ auf die

Zellaktivitat aus 174

Bei dem EBA-Zement handelt es sich ebenfalls um eine Modifikation des Zinkoxid-
Eugenolzementes. Diese Zementart wird sowohl als temporares als auch als definitives
Befestigungsmaterial verwendet. Um eine hdhere Festigkeit und geringere Loslichkeit
zu erreichen, wird dem Zinkoxid Aluminiumoxid hinzugeftgt 38 ® 139 177 - AyRerdem
wird das Eugenol mit Ethoxybenzoesiure versetzt oder vollstandig durch sie ersetzt
79, 111,127,130, 177,183 Dyjese indiziert die Ausbildung einer stabileren kristallinen Matrix 3%
177 Es handelt sich um eine langsam verlaufende Abbindereaktion, sodass dieser Befes-
tigungszement eine ausreichende Verarbeitungszeit aufweist *. Der EBA-Zement ist
dem Zinkoxidphosphatzement in seiner Pulpavertraglichkeit tiberlegen 27, erreicht je-
doch keine vergleichbare Mundbestandigkeit oder Festigkeit . Er eignet sich daher nur
bedingt fiir die definitive Befestigung von indirekten Restaurationen ® 83, Vorteilhaft
ist allerdings die gute Bindungsféhigkeit dieser Zementart an Nichtedelmetall- und

Kunststoffrestaurationen 1,
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Befestigungszemente auf Saure- und Kunststoffbasis

Der 1980 entwickelte kunststoffmodifizierte Glasionomerzement ° basiert, ebenso
wie der konventionelle Glasionomerzement, auf Fluor-Aluminium-Silikatglas und Po-
lyacrylséure, welche jedoch zuvor durch das Anhéngen von Methacrylatgruppen modi-
fiziert wurde 38 7110 AyRerdem ist die wasserbasierte Fliissigkeit mit hydrophilen Mo-
nomeren versetzt °, sodass die langsamer ablaufende Siure-Base-Reaktion von einer
Kopolymerisation der Methacrylatmolekiile tiberlagert wird 38 111183 Es kann sich in
Abhangigkeit von der Materialzusammensetzung um eine reine Autopolymerisation
oder eine Kombination aus Licht- und Autopolymerisation handeln % ’°. Durch die Mo-
difikation erreicht das Material eine erhéhte Festigkeit & 42 11 geringere Loslichkeit 32
42,129,117 ynd reagiert weniger empfindlich auf eine initiale Feuchtigkeitskontamination
als ein konventioneller Glasionomerzement 38 42 79129 - AyRerdem Uibersteigen die Re-
tentionskrafte der modifizierten Glasionomerzemente die der konventionellen Produkte
und sind gleichzeitig in der Handhabung unkomplizierter als die Kompositzemente 1,
da fur eine zuverldssige Adhésion an der Zahnhartsubstanz kein spezifisches Adhé-
sivsystem benétigt wird. Nach einer ordnungsgemaflen Oberflachenreinigung werden
die Retentionswerte dieser Zementart zudem nicht negativ durch die Verwendung von
eugenolhaltigen temporaren Befestigungsmaterialien beeinflusst 4> 11, Dariiber hinaus
kann dieser Befestigungszement einen stabilen Haftverbund zu dem hydrophilen Dentin
11 und zu den vorhandenen Kompositfiillungen ausbilden %1, sodass durch seine Ver-
wendung eine gute Randabdichtung erreicht werden kann 7. Gleichzeitig besitzt dieser
Befestigungszement eine ahnliche kariostatische Wirkung wie ein konventioneller Gla-
sionomerzement #2111, Ein Nachteil ist hingegen, dass sich die Zementiiberschiisse im
ausgeharteten Zustand schwierig entfernen lassen ! und es durch den initial sauren pH-
Wert eines modifizierten Glasionomerzementes zu Hypersensitivitaten der Zahne kom-
men kann 311 AuRerdem kann im Vergleich zu einem konventionellen Befestigungs-
material durch die zum Teil frei verbleibenden Monomere von einer Einschrankung der
Biokompatibilitat 1°° und von einem erhohten allergischen Potential des Materials aus-
gegangen werden 1, In einer Studie von Souza et al. konnte, unmittelbar auf den Kon-
takt des Pulpagewebes mit unterschiedlichen modifizierten Glasionomerzementen fol-
gend, die Auslésung einer moderaten bis intensiven Entziindungsreaktion beobachtet
werden, die jedoch im Verlauf der Zeit nachlieR . Ferner ist anzufiihren, dass die mo-

difizierten Glasionomerzemente zu einer vermehrten und schnellen Wasseraufnahme
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neigen und es daher zu einer unerwiinschten Materialexpansion kommen kann 38 42 97,
163,177 Primar kann die Expansion zu einem Ausgleich der Polymerisationskontraktion
fuhren, bei anhaltender Wasseraufnahme ubt die Dimensionsanderung jedoch Stress auf
die indirekte Restauration aus °, sodass von einer Verwendung dieser Zementart bei
einer aus Feldspatkeramik gefertigten Restauration abgeraten wird #2177, Es handelt sich
um eine Zementart, die hauptséachlich als definitives, zum Teil aber auch als temporares
Befestigungsmaterial eingesetzt wird.

Im Gegensatz zu dem zuvor beschriebenen Befestigungsmaterial ahnelt der Kompo-
merzement, welcher erst seit 1990 in der Zahnmedizin angewendet wird, in seiner Zu-
sammensetzung mehr einem Kompositzement 1%, Er setzt sich aus den durch Car-
boxylgruppen modifizierten Dimethacrylaten, die in einer wassrigen Lésung vorliegen
4 und dem Fluor-Aluminium-Silikatglaspulver zusammen, welches mit selbst- oder
lichthartenden Initiatoren versetzt ist * %, Die Silikatglaspartikel liegen zum Teil silani-
siert vor, sodass dem Material sowohl Komposit- als auch Glasionomerzementcharakter
verliehen wird 7°. Die Kompomere, die fiir die Befestigung von indirekten Restauratio-
nen verwendet werden, werden in der Regel als Zweikomponentensytem hergestellt.
Der Reaktionsmechanismus entspricht einer radikalischen Polymerisation, die parallel
zu der klassischen Saure-Base-Reaktion eines Glasionomerzementes ablauft . Dagegen
lauft die Sdure-Base-Reaktion bei einem Einkomponentensystem, welches typischer-
weise als Fillungsmaterial eingesetzt wird, erst sekundar ab, da diese erst durch den
Kontakt mit dem umliegenden Wasser ausgeldst werden kann % ”°. Ein Kompomerze-
ment auf Zweikomponentenbasis benotigt kein separates Adhdsivsystem um eine aus-
reichende Retention zu erzeugen, sondern kann wie ein Glasionomerzement eine chemi-
sche Bindung mit der Zahnoberflache ausbilden 4. AuRerdem ist diese Zementart einem
Glasionomerzement in Bezug auf die Festigkeit tberlegen 38 79 110. 133 erpeicht jedoch
nicht die mechanische Belastbarkeit eines reinen Kompositzementes " 19, Aufgrund
des hydrophilen Charakters der Monomere neigen die Kompomerzemente ebenfalls zu
einer vermehrten Wasseraufnahme °, die jedoch im Vergleich zu den modifizierten
Glasionomerzementen weniger ausgepragt ist %3, Vorteilhaft ist, dass die Kompomere
die Fahigkeit der Glasionomerzemente besitzen, Fluorid an die Umgebung freizusetzen,

wenngleich dies nur voriibergehend und in geringen Mengen moglich ist 437,

Inzwischen werden dartiber hinaus Zinkoxidzemente auf Silikonbasis zur temporéren

Befestigung angeboten 1! 17, Diese additionsvernetzten Zemente erzeugen zum einen
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eine gute Retention und zum anderen eine winschenswerte Randintegritat. Es handelt
sich um einen festen 7, unléslichen sowie elastischen temporéren Befestigungszement
111" der sich sowohl leicht von der Zahn- als auch von der Restaurationsoberfliche ent-
fernen lasst 11 17 AuBerdem ist die Handhabung durch das automatische Anmischsys-
tem angenehm gestaltet 1. Allerdings steht zu dieser Zementart erst wenig wissen-
schaftliche Literatur zur Verfligung. Der Silikonzement konnte jedoch einer Studie von
Ulkers et al. zufolge gegeniiber anderen temporiren Befestigungszementen durch eine
geringe Zytotoxizitat iiberzeugen. Ohne eine Dentinbarriere konnte eine groRere Uber-
lebensrate der pulpalen Zellen als bei einem Zinkoxid-Eugenolzement beobachtet wer-

den 174

Befestigungszemente auf Kunststoffbasis

Die Kompositbefestigungsmaterialien haben in den letzten Jahren immer mehr an
Bedeutung gewonnen 67188 Sje entsprechen in ihrer Zusammensetzung grundsétzlich
den Fillungsmaterialien beziehungsweise den in Kapitel 3.1.3 beschriebenen tempora-
ren Restaurationsmaterialien auf Kompositbasis. Da in diesem Anwendungsbereich eine
gute FlieRfahigkeit erforderlich ist, weist ein kunststoffbasiertes Befestigungsmaterial
allerdings einen reduzierten Fiillkorpergehalt auf 3 3, Es handelt sich um Feinparti-
kelhybrid- oder homogene Mikrofiiller-Komposite, von denen die Mikrofiller-
Komposite weniger VerschleiRerscheinungen durch die Kaubelastung aufzeigen . Der
Haftmechanismus dieser Zementart basiert auf einer chemisch sowie mikromechanisch
erzeugten Adhasion, die Ublicherweise eine Konditionierung der am Klebeverbund be-
teiligten Oberflachen voraussetzt 3% 1. Durch eine Konditionierung der Zahnhartsub-
stanz mittels einer Saure wird die Benetzbarkeit verbessert, die Oberflache vergrofert
und ein Mikrorelief geschaffen. Wahrend die Schmelzareale anschlielend problemlos
von einem niedrigviskdsen Komposit (Adhdsiv) benetzt werden kdnnen, wird fiir die
freiliegende, hydrophile Dentinoberflache ein spezieller Haftvermittler benotigt 4> °.
Ein Dentinadhésivsystem umfasst urspringlich mehrere Komponenten (Konditionierer,
Primer und Adhasiv). Inzwischen werden sie auch als selbstkonditionierende, selbst-
primende Adhasive angeboten ® 178, Die Verwendung der Mehrschritt-Systeme zahlt
sich jedoch durch einen stabileren Dentin-Komposit-Verbund aus & 130142146 Darijber
hinaus kann bei einigen kunststoffbasierten Befestigungszementen vollstandig auf die

Vorbehandlung der Zahnhartsubstanz verzichtet werden. Diese speziell zusammenge-
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setzten selbstadh&siven Kompositzemente bringen zwar einen reduzierten Verarbei-
tungsaufwand mit sich 8, die Zuverlassigkeit des Haftverbundes ist jedoch nach wie vor
fragwiirdig 2. Fiir eine bestandige Retention ist zusatzlich die Konditionierung der Res-
taurationsinnenflachen erforderlich 38 %8 welche sich bei den verschiedenen Restaura-
tionsmaterialien unterscheidet. Bei den Keramiken wird eine Vorbehandlung mit Fluss-
séure oder einem Sandstrahlgerat zur Verstarkung der Rauigkeit und eine anschlieRen-
den Silanisierung zur Haftvermittlung angeraten 38 130. 166. 177 “\yohingegen die Metall-
oberflachen nach dem Sandstrahlen mit einem Metallprimer bearbeitet werden sollten 3
42111 Dje Kompositzemente weisen sowohl bei den Nichtedelmetalllegierungen als
auch bei den Goldlegierungen hohere Haftwerte auf als die konventionellen Zementar-
ten *°. Allerdings ist mit der Verarbeitung eines Kompositzementes, unabhangig von der
Oberflachenkonditionierung, im Vergleich zu den zuvor beschriebenen Befestigungs-
zementen ein groRerer Aufwand verbunden. Da eine Kontamination der konditionierten
Zahnoberflache durch Speichel oder Blut den langfristigen Klebeverbund geféahrden
wiirde, sollte eine absolute Trockenlegung durch einen Kofferdam erfolgen 18 42 130,168
Die adhasive Befestigung einer subgingival endenden Restauration ist dementsprechend
nicht empfehlenswert 1% 18 Hinzu kommt, dass dem behandelnden Zahnarzt vor allem
bei einem autopolymerisierenden Befestigungszement nur ein kurzer Verarbeitungszeit-
raum zur Verfiigung steht ¢, Die Polymerisationsreaktion wird in diesem Anwendungs-
bereich Ublicherweise dual oder chemisch in Gang gesetzt, da eine reine Lichtinitiation
durch die Restauration hindurch nur begrenzt maglich ist 127 130177 Ays diesem Grund
lasst sich sowohl der Verarbeitungszeitraum als auch die Entfernung der Zementiiber-
schiisse weniger gut steuern 8, Den Zahnirzten wird daher angeraten, die Autopoly-
merisate gekihlt zu lagern, um die Reaktionsgeschwindigkeit zu verlangsamen & 1%,
AuflRerdem muss bei den chemisch hartenden Kunststoffen auf das korrekte Mischver-
haltnis geachtet werden, um die gewiinschten Materialeigenschaften zu erhalten 8. Die
Entfernung der Zementreste gestaltet sich bei den Kompositzementen grundsatzlich
schwierig, da sie sich aufgrund ihrer Transluzenz nur schwer von dem umliegenden

Gewebe differenzieren lassen 11130168

Wenn der Anwender Uber genaue werkstoffkundliche Kenntnisse verfligt und eine kor-
rekte systemspezifische Verarbeitung der adhasiven Befestigungssysteme erfolgt & 42
110, 111 " iiberzeugen diese durch einen stabilen Haftverbund. Aus diesem Grund kann

durch ihre Verwendung eine suffiziente Randabdichtung 42 110: 127, 168 nd eine Stabili-
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sierung der weniger resistenten Vollkeramikkronen sichergestellt werden 1& 70 168, 177,
Auferdem sind die Kunststoffzemente weniger auf die Retentionsform der Zahnstimpfe
angewiesen und eignen sich daher insbesondere fur die Befestigung von Kronen mit
einer geringen Eigenfriktion “® 142 Weitere Vorteile bringen die schwach ausgepragte
Wasseraufnahme *° %% und die geringe Loslichkeit der Kompositmaterialien mit sich
81,135 Aus dem reduzierten Fiillkorpergehalt resultiert dennoch ein verstarkter Schrump-
fungseffekt wihrend der Abbindereaktion ’°, sodass endogene Spannungen in der Ze-
mentschicht entstehen, welche marginale Undichtigkeiten 4> und die Entstehung von
Spaltraumen zwischen Dentin und Komposit zur Folge haben kénnen °. Diese Kontrak-
tionsspannung ist bei den Kompositzementen weniger ausgepragt, die in der Lage sind,
eine diinne Filmstarke auszubilden 2. Sollte die Versiegelung der Zahnoberfliche jedoch
durch die beschriebene Problematik aufgelost werden, kénnen Flussigkeitsverschiebun-
gen in den Dentintubuli entstehen, die wiederum fiir das Auftreten von postoperativen
Hypersensitivitaten verantwortlich sein konnten . Diesen Zahniiberempfindlichkeiten
kann alternativ zu der Applikation von Calciumhydroxid-Préaparaten #° auch durch die
Verwendung von proteinausfallenden, glutaraldehydhaltigen Desensitizern vorgebeugt
werden "> 18, Die Desensitizer werden auf die frisch praparierte Zahnoberflache appli-
ziert und konnen teilweise Uber ihre eigentliche Funktion hinaus die Retention der
Kunststoffzemente positiv beeinflussen . Im Allgemeinen kann bei den Komposit-
materialien von einer geringen Biokompatibilitat ausgegangen werden, da die Monome-
re eine zytotoxische Wirkung auf das Pulpa- 1% 11173 ynd Knochengewebe aufzeigen.
Die Auspragung der Zytotoxizitat variiert jedoch bei den unterschiedlichen adhéasiven
Befestigungssystemen %, Dariiber hinaus gelten die Kunststoffzemente als potentiell
allergen . Vorteilhaft ist hingegen die groRe Farbauswahl, die den Zahnarzten bei der
Verwendung dieser zahnfarbenen Befestigungsmaterialien zur Verfugung steht 38 42 111,
130,142,188 ' sodass das Auftreten von sichtbaren Zementierungsfugen vermieden werden
kann %8, Sie eignen sich daher besonders fiir die Befestigung von vollkeramischen Kro-
nen im &sthetisch sichtbaren Bereich 38 42 81, 130, 142, 168 ‘\pjeitere Vorteile sind die hohe
Festigkeit & 38 42,81 111,167 " gje Mundbestandigkeit 3 42 sowie die adidquate Radioopazi-
tat & 38 und die geringe initiale Aziditat der Kompositmaterialien, wobei die dualharten-
den Kunststoffzemente den Autopolymerisaten deutlich Uberlegen sind, da die maxima-

le Aushartung erst durch die Lichtpolymerisation erzielt werden kann ©.

35



Literaturtibersicht

Inzwischen werden die Kunststoffmaterialien auch vermehrt fur die temporére Befes-
tigung verwendet 3 87187 opbwohl sie im Vergleich zu den konventionellen Zementar-
ten einen finanziellen Mehraufwand mit sich bringen 8 82 Um die Restauration ange-
nehm von dem Zahnstumpf l6sen zu kdnnen, weisen die temporaren Kompositbefesti-
gungsmaterialien eine geringere Druck- und Haftfestigkeit auf . Einer Studie von
Lawson et al. ist zu entnehmen, dass ein proportionaler Zusammenhang zwischen der
Retention und der Biegefestigkeit der temporéren Kunststoffzemente besteht. AuRerdem
wiesen sie im Vergleich zu den getesteten Zinkoxid-Noneugenolzementen eine starkere
Retentionskraft auf ", Nachteilig ist, dass sich die Zementreste nur schwer von den
Oberflachen der temporiren Kunststoffkronen entfernen lassen *, da der Zementtyp
dazu neigt, einen festen Verbund zu den Kompositoberflachen auszubilden. Diese Ei-
genschaft bringt gleichzeitig einen Vorteil mit sich, da die Retention durch die zuverlas-
sige Verbindung zu Kunststoffrestaurationen nochmals verstarkt wird 2. AuRerdem
gestaltet sich eine definitive, adhdsive Befestigung nach der Verwendung von tempora-
ren Kunststoffzementen unkomplizierter, da keine Eugenolreste an der Oberflache ver-
bleiben konnen 3% 82 die anschlieRend die Mikrohérte der definitiven Materialien redu-
zieren wiirden . Zum Teil werden die temporaren kompositbasierten Befestigungsma-
terialien zusatzlich mit antimikrobielle Zusatzen *3° oder fiir die Reduktion postoperati-
ver Empfindlichkeiten mit Natriumfluorid, Kaliumnitrat und Calciumphosphat versetzt
167 Inzwischen gibt es bereits Kunststoffzemente, welche zusatzlich die Fahigkeit besit-

zen, Fluorid freizusetzen, um eine Kariostatische Wirkung erzielen zu kénnen 42 111,

AbschlieRend lasst sich keine klare Empfehlung flr oder gegen die adhasiven Befesti-
gungssysteme aussprechen. Betrachtet man die mechanischen Eigenschaften, so sind sie
den konventionellen Zementen zwar deutlich Gberlegen, im klinischen Alltag sind ihnen
jedoch zum Teil die weniger techniksensitiven und weniger verarbeitungsintensiven
Produkte vorzuziehen 8 4581110 Bisher besteht keine wissenschaftliche Evidenz dafilr,
dass sich die adhasive Befestigung von Restaurationen gegeniber einer konventionellen
Befestigung langfristig bewahrt 8, Die Auswahl des Befestigungsmaterials sollte dem-

entsprechend von der individuellen Situation abhangig gemacht werden 18,
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3.2.4 Klinische Studien

Betrachtet man die zur Verfigung stehende Literatur zu den temporéren Befestigungs-
materialien, so sind werkstoffkundliche Studien international Gberreprasentiert. Die an-
gefiihrte literarische Ubersicht (iber diese Thematik wurde basierend auf zahlreichen
Laboruntersuchungen und Klinischen Erfahrungsberichten erstellt. Obendrein setzen
sich die wenigen in der Literatur angefiihrten klinischen Studien zum grof3ten Teil mit
den definitiven Befestigungsmaterialien auseinander, auf welche in diesem Zusammen-
hang jedoch nicht mehr n&her eingegangen werden soll. Im Folgenden sollen jene klini-
schen Studien vorgestellt werden, die bis zu diesem Zeitpunkt, unter Einbeziehung &hn-
licher Bewertungsparameter wie die der vorliegenden Studie, die klinische Anwendbar-
keit temporarer Befestigungszemente tberprift haben.

1968 bis 1970 publizierten Gilson und Myers eine Studienserie, in der sie sich mit der
klinischen Bewéhrung unterschiedlicher Zinkoxid-Eugenolzemente zur Befestigung von
temporéren prothetischen Versorgungen beschéftigten. Sie analysierten die Kklinische
Retentionszuverléssigkeit, die Patientenzufriedenheit und die Handhabungseigenschaf-
ten der Materialien. Es wurde in Abhéngigkeit von dem verwendeten Zinkoxid-
Eugenolzement an 9-29% der tempordren Restaurationen ein Retentionsverlust be-
obachtet. Dabei konnte ein Zusammenhang zwischen der Druckfestigkeit der tempora-
ren Zemente und ihrer Retentionszuverlassigkeit festgestellt werden. Allerdings zeigten
die Untersuchungen, dass sich mit der Stabilisierung des Haftverbundes die Probleme
bei der Abnahme der temporéren Restaurationen sowie bei ihrer Versauberung vermehr-
ten. Aus diesem Grund kamen Gilson und Myers letztendlich zu dem Entschluss, dass
der temporadre Befestigungszement in Abhéngigkeit von der individuellen klinischen
Situation auszuwahlen sei. Es konnte hingegen kein signifikanter Unterschied zwischen
den getesteten Befestigungszementen beziiglich der Entfernbarkeit ihrer Zementuber-
schiisse aufgedeckt werden. AuRerdem waren bei keinem der Patienten Uberempfind-
lichkeiten an den Studienzédhnen zu beobachten, welche auf die Verwendung der zink-

oxidhaltigen Zemente zuriickgefiihrt werden konnte 624,

Noch deutlicher als bei den temporédren Restaurationsmaterialien prasentiert die schwa-
che klinische Datenlage zu den temporédren Befestigungsmaterialien den dringenden

Forschungsbedarf zu diesem Thema.
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4 Material und Methode

4.1 Materialien und Patienten

4.1.1 Rahmenbedingungen der Studiendurchfihrung

Die Patientenrekrutierung erfolgte tberwiegend in den Studentenkursen (8. & 9. Fach-
semester Zahnmedizin) der Poliklinik fur Zahndrztliche Prothetik an der Justus-Liebig-
Universitat GielRen. Die Behandlung wurde demnach von Studenten oder in einigen
Fallen von angestellten Zahnarzten der prothetischen Abteilung durchgefiihrt. Vor Be-
ginn der Datenerhebung wurden die Patienten mundlich und mit der Hilfe eines Aufklé-
rungsbogens (siehe Anhang 11.3) ber den Ablauf und das Ziel der klinischen Studie
informiert, woraufhin sie schriftlich in die Teilnahme an der Studie eingewilligt haben.
Die Studie erfolgte in Zusammenarbeit mit der Dentalfirma 3M und wurde durch diese
finanziell unterstltzt. Zudem handelt es sich bei der vorliegenden Untersuchung um

eine modifizierte und erweiterte Nachfolgestudie der Arbeit von Wald 17°,

Eine Genehmigung der Ethikkommission des Fachbereichs Medizin an der Justus-

Liebig-Universitat Giellen wurde beantragt und angenommen (AZ: 55/09).

4.1.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Eingeschlossen in die Studie wurden Patienten, die...
e zum Studienbeginn alter als 18 Jahre alt waren
e eine gute allgemeine Gesundheit aufwiesen
e im Rahmen der Behandlung mit einer VVollkrone versorgt wurden
e keine bekannten Allergien gegen Bestandteile der Studienmaterialien aufwiesen
o freiwillig an der Studie teilnahmen
e cine akzeptable Mundhygiene hatten

e im Rahmen der Behandlung vitale Z&hne versorgt bekamen.

38



Material und Methode

Aus der Studie wurden Patienten ausgeschlossen, die...

e nicht in der Lage waren, selbststandig einzuwilligen und/ oder den Studienan-

weisungen zu folgen
e zum Studienzeitpunkt schwanger waren oder gestillt haben
e bekannte Allergien gegen die verwendeten Studienmaterialien aufwiesen
e parodontal vorgeschadigte Zahne versorgt bekamen
e medikamenten-, drogen- oder alkoholabhé&ngig waren
e an malignen Tumoren erkrankt waren

e an einer Infektionserkrankung (Hepatitis, Tbc, HIV) litten.

Die Patienten konnten zu jeder Zeit lhre Einwilligung in die Studie zurlickziehen und
die Studie abbrechen. Der behandelnde Zahnarzt oder Student hatte die Mdglichkeit,
einzelne Patienten im Krankheitsfall oder aus anderen Griinden aus der Studie auszu-
schlielen. Zahne, die aus der Studie ausgeschlossen wurden, wurden nicht durch andere
Zahne ersetzt und ihre Behandlung wurde unabhangig von der Studie wie geplant fort-

gesetzt.

4.1.3 Patienten und Fallzahlen

Im Zeitraum vom 08.05.2017 bis zum 11.02.2018 nahmen insgesamt 67 Patienten an
der Studie teil, darunter befanden sich 34 Frauen und 33 Mé&nner im Durchschnittsalter
von 62 Jahren (+ 11 Jahre). Insgesamt 102 Z&hne erhielten zunachst eine temporére
Krone aus dem Vergleichsmaterial Protemp 4 und anschlieBend aus dem neu entwickel-
ten Studienmaterial SuProl100. Nachdem die zweite temporédre Restauration (Su-
Pro100) angefertigt wurde, wurden die Studienzéhne randomisiert in zwei Gruppen ein-
geteilt. In der Gruppe A (n=49) wurde zunéchst Temp Bond NE als temporares Befesti-
gungsmaterial verwendet, welches eine Woche spéter durch den neu entwickelten 3M
Temporary Cement ersetzt wurde. Umgekehrt wurden die temporédren Kronen der
Gruppe B (n=53) zuerst mit dem 3M Temporary Cement und eine Woche spater mit
Temp Bond NE befestigt. Die drei Recalltermine der Patienten erfolgten in einem Ab-

stand von 5 bis 15 Tagen.
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In der erste Hélfte der Studie wurde die Oberflache der Studienzédhne (n=51) vor dem
Einzementieren mit dem 3M Temporary Cement vorsichtig getrocknet und feucht glén-
zend belassen. Wohingegen die Zahnoberflache in der zweiten Studienhélfte (n=51) bei
Verwendung des 3M Temporary Cements nass (speichelbedeckt) blieb. Im Rahmen der
durch die Patienten erfolgten Beurteilung der Zahnempfindlichkeit wurden 18 der 102
Z&hne aus der Wertung rausgenommen, da diese zum Zeitpunkt der Befragung noch in

einem anasthesierten Zustand waren (vgl. Abb. 4.1).

102 Studienzahne

(prépariert und vital/ 67 Patienten/ 3 Recalltermine binnen 5-15 Tage)

/

51 Zahne

(3M feucht zementiert)

\

22 GruppeB

(3M Zement zuerst)

29 Gruppe A

(Temp Bond NE zuerst)

23 Zdhne 17 Zdhne

(ohne Anasthesie) (ohne Anasthesie)

40 Zdhne

Abbildung 4.1: Flow Chart Studienzahne

4.1.4 Studienmaterialien

\

51 Zdhne

(3M nass zementiert)

/

20 Gruppe A

(Temp Bond NE zuerst)

18 Zdhne wurden
ausgeschlossen, da
sie andsthesiert
waren

18 Zdhne 26 Ziahne

(ohne Anasthesie) (ohne Anasthesie)

Y ¢

44 Zdhne

31 Gruppe B

(3M Zement zuerst)

Im Rahmen der Studie wurden zwei neu entwickelte Dentalmaterialien der Firma 3M

Espe jeweils mit einem etablierten Material verglichen. Im folgenden Abschnitt wird

kurz auf jedes der in der Studie getesteten Materialien eingegangen.
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e 3M Temporary Cement (3M Espe):

Der neu entwickelte temporére Befestigungszement von der Firma 3M Espe ist ein
rontgenopaker Noneugenolzement. Es handelt sich um ein selbsthértendes Zwei-
komponentensystem, welches im Rahmen der Studie in der Form eines automati-
schen Mischdispensers mit selbstschlieBender Verschlusskappe angewendet wurde
(Abb. 4.2.). Vor dem Entfernen der Zementtiberschusse kdnnen diese kurz mit einer
LED-Lampe angehartet werden, wodurch sich laut Herstellerangaben der Verséube-

rungsprozess erleichtern lasst. Es ist in opak und transparent erhaltlich.

Der kunststoffmodifizierte Glasionomerzement stellt ein wasserbasiertes System
dar, welches hydrophile Methacrylate enthélt. Treffen die zwei Materialkomponen-
ten des Hybridzementes aufeinander, wird initial eine Redoxreaktion ausgelost, die
zur Ausbildung eines polymeren Netzwerkes fuhrt. Das initial entstandene Kunst-
stoffgerist wird zunachst von dem umliegenden Wasser sowie Weichmachern infil-
triert und abschlielend durch die Einlagerung der silanisierten Fluor-Aluminium-
Silikatglaser sowie durch weitere Fullstoffe verstérkt.

Im Rahmen der Studie wurden sowohl der opake als auch der transparente Befesti-
gungszement verwendet. Die Lagerung erfolgte bei Zimmertemperatur. Verwendete

Chargennummern sowie das dazugehorige Haltbarkeitsdatum sind im Anhang auf-
gelistet (Anhang 11.1).

Temporary Cement Ax - —
Opaque Shade 320 Gy

Abbildung 4.2: 3M Temporary Cement (opak)

e Temp Bond NE (Kerr):

Die Produktreihe der temporéren Temp Bond-Zemente umfasst Temp Bond, Temp
Bond NE und Temp Bond Clear mit Triclosan, von denen sich jedes fiir das tempo-
rére Einzementieren von Kronen, Briicken, Inlays und Teilkronen eignet. Im Rah-

men der Studie wurde Temp Bond NE verwendet, welches der Gruppe der Zink-
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oxid-Noneugenolzemente angehort. Der Zement ist in herkdmmlichen Tuben, Uni-
dose-Einmal-Folienbeuteln und selbstmischenden Doppelspritzen erhéltlich. In der
vorliegenden Studie wurden die herkdbmmlichen Tuben verwendet (Abb. 4.3), so-
dass der Zement dementsprechend manuell auf einer Glasplatte angemischt werden
musste. Die Haftkraft der Temp Bond-Zemente I&sst sich individuell durch die Zu-
gabe von Temp Bond Modifier reduzieren, um die Entfernung der temporéren Ver-
sorgung bei Bedarf zu erleichtern.

Dieser Befestigungszement wurde ebenfalls bei Zimmertemperatur gelagert. Die
Chargennummern und Haltbarkeitsdaten der verwendeten Materialien sind ebenfalls

im Anhang gelistet (Anhang 11.1).

empBong NE

—
Temporary Cen'lem

Abbildung 4.3: Temp Bond NE (Base und Accelerator)

e SuProl00 (3M Espe):

Das neu entwickelte Restaurationsmaterial SuPro100 ist ein kompositbasierter, ke-
ramikverstéarkter Kunststoff, der zur Herstellung von temporéren prothetischen Ver-
sorgungen dient. Das Zweikomponentensystem basiert auf mehrfunktionellen Me-
thacrylaten und bietet flillungsmaterialahnliche Eigenschaften. Der réntgenopake
temporare Restaurationswerkstoff reiht sich in die durch 3M ESPE gefertigten
Bisacryl-Materialien ein und soll sich dem Hersteller zur Folge durch deutlich ver-
besserte Materialeigenschaften auszeichnen. Mit der Hilfe eines Dispensers kann
das Material direkt aus der Kartusche blasenfrei appliziert werden. SuPro100 ist in
funf verschiedenen Farben erhdltlich (Al, A2, A3, A3,5, B3). Die Restaurationen

kdnnen mit niedrigviskdsen Kompositen modifiziert und individualisiert werden.
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Im Rahmen der Studie wurde das Restaurationsmaterial ausschlieRlich in der Farbe
A2 verwendet (Abb. 4.4). Die Lagerung erfolgte ebenfalls bei Zimmertemperatur.
Verwendete Chargennummern sowie das dazugehérige Haltbarkeitsdatum konnen
wiederum im Anhang nachgeschlagen werden (Anhang 11.1).

Abbildung 4.4: SuPro100 (A2)

e Protemp 4 (3M Espe):

Protemp 4 ist, ebenso wie das SuPro100, ein temporérer Kronen- und Briickenwerk-
stoff auf Kompositbasis. Es handelt sich bei diesem Paste-Paste-System um das
2008 von 3M Espe auf den Markt eingefiihrte Vorlaufermaterial des SuPro100, wel-
ches in seiner Zusammensetzung ebenfalls auf mehrfunktionellen Methacrylaten ba-
siert. Es bietet ebenfalls fullungsmaterialdahnliche Eigenschaften und steht in densel-
ben funf Farben (s.0.) zur Verfligung. Zur blasenfreien Applikation wird ebenso ein
Dispenser verwendet. AuBerdem lassen sich die Protemp 4-Restaurationen gleich-

ermallen mit einem dinnflieBenden Komposite ausbessern und individualisieren.

Dieses Restaurationsmaterial wurde im Rahmen der Studie ebenfalls nur in der Far-
be A2 angeboten und verwendet (Abb. 4.5). Es wurde bei Zimmertemperatur gela-
gert. Die verwendeten Chargennummern und Haltbarkeitsdaten sind im Anhang hin-
terlegt (Anhang 11.1).

Abbildung 4.5: Protemp 4 (A2)
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4.2 Methodik

4.2.1 Herstellung und Befestigung der temporaren Restaurationen

Fur die Herstellung der temporédren Kronen wurde das direkte Herstellungsverfahren
gewahlt. Wie in Kapitel 3.1.4 beschrieben, wurde eine Silikonabformung der unprapa-
rierten Z&hne oder der vorhandenen, insuffizienten Restaurationen als formgebende
Matrix verwendet (Abb. 4.6). Mit Hilfe eines Garant™ Dispensers wurde das temporére
Restaurationsmaterial moglichst blasenfrei in die VVorabformung appliziert (Abb. 4.7),
welche anschlieBend exakt in den Mund des Patienten reponiert wurde. Der Entnahme-
zeitpunkt der Abformung war den Herstellerangaben entsprechend nach eineinhalb bis
zweieinhalb Minuten. Die temporare Restauration wurde jedoch erst nach vollstandiger
Aushértung (3:30 Minuten) aus der Matrix gelést und anschlieBend mit Hartmetallfra-
sen ausgearbeitet. Nach der intraoralen Kontrolle des Randschlusses und dem Einschlei-
fen der Okklusion folgte die Politur der temporaren Krone. Kleinere Korrekturen wur-
den mit einem dinnflieRenden Komposit vorgenommen.

Abbildung 4.6/4.7: Versorgungsabformung & Einbringen des SuPro100

Die Art des verwendeten Befestigungszementes hing von dem Studienzeitpunkt ab.
Wahrend die temporére Krone aus Protemp 4 in jedem Fall mit Temp Bond NE befes-
tigt wurde, wurde die SuPro100-Restauration in zwei aufeinander folgenden Wochen in
zufalliger Reihenfolge mit Temp Bond NE oder 3M Temporary Cement eingesetzt.
Nachdem der jeweilige Zement in die Restauration eingebracht wurde, konnte diese auf
den Zahn reponiert werden. Wahrend der Abbindephase des Befestigungszementes biss
der Patient auf eine Watterolle, um die Restauration in Position zu halten. Anschlie3end
wurden die Zementlberschisse entfernt und die Zwischenrdume mit Zahnseide versau-
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bert (Abb. 4.8/4.9). Die Okklusion und der Sitz der Restauration wurden abschlie3end

uberprft.

Abbildung 4.8/4.9.: SuPro100-Restauration vor & nach Entfernung der Zementreste

In der ersten Halfte der Studie (51 Studienzahne) wurde der préaparierte Zahnstumpf vor
dem Einzementieren verséubert, vorsichtig mit einem LuftpUster getrocknet und an-
schliefend mit einer Watterolle trocken gehalten. Bei der Verwendung des 3M Tempo-
rary Cements wurde darauf geachtet, dass die Zahnoberflache, wie von dem Hersteller
vorgesehen, leicht feucht glanzend belassen wurde (Moist Luting-Technik). In der zwei-
ten Studienhélfte (51 Studienzédhne) wurde dieses Vorgehen vor dem Einzementieren
mit dem Temp Bond NE beibehalten, wohingegen der Zahnstumpf vor Verwendung des
3M Temporary Cements nur versdubert und anschlieBend nass belassen wurde (Wet
Luting-Technik). Diese Anderung der Befestigungstechnik wurde aufgrund der Zwi-
schenergebnisse eingefihrt, da ein kausaler Zusammenhang zwischen der zementindu-
zierten Zahnempfindlichkeit und der vermehrten Wasseraufnahme des temporéren Ze-
mentes wahrend der Abbindereaktion vermutet wurde. Eine detaillierte Erlauterung die-

ser Verdachtshypothese wird im Diskussionsteil der vorliegenden Arbeit folgen.

4.2.2 Datenerhebung

Zu Beginn der Studie wurde jeder Patient, wie schon in Kapitel 4.1.1 erlautert, sowohl
mundlich als auch schriftlich tber den Studienablauf aufgeklart. Nach der schriftlichen
Einwilligung der Patienten fand eine Abfrage der Ein- und Ausschlusskriterien mit Hil-
fe des ,, Case Report Form’s* statt. Von den geeigneten Patienten wurden das Geburts-

datum, das Geschlecht und die Studienzéhne in dem Bogen festgehalten (siehe Anhang
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11.4). Wenn bei einem Patienten mehr als ein Zahn pro Quadrant prapariert wurde, fand
eine Randomisierung statt, woraufhin einer dieser Z&hne ausgewéhlt wurde und somit

pro Patient maximal 4 Z&hne in die Studie eingeschlossen wurden.

In der ersten Sitzung erfolgte zudem die Préparation der Studienz&hne durch die Studen-
ten oder den behandelnden Zahnarzt. Gegebenenfalls wurden die Z&hne zunéchst mit
einer Kunststofffullung aufgebaut, deren Oberflache nach der Prdparation finiert und
poliert wurde. Die zu praparierenden Zahne wurden, wie in Kapitel 4.2.1 erlautert, im
Voraus abgeformt. Es wurde eine temporare Krone aus dem Vergleichsmaterial Pro-
temp 4 angefertigt und mit Temp Bond NE fixiert.

Die Patienten wurden nach 5 bis 15 Tagen wieder einbestellt, um den ,, Baseline Patient
Comfort Questionaire (siehe Anhang 11.4) auszufillen. Darin wurde festgehalten, ob
die Patienten an diesem Tag Schmerzen oder Empfindlichkeiten an den Studienzahnen
hatten. Die dritte Frage des Bogens bezog sich auf den gesamten Tragezeitraum: In der
Form eines Freitextes wurden Schmerzen und weitere Anmerkungen dokumentiert, die
den Studienteilnehmern zu Beginn der Woche aufgefallen sind und zum Zeitpunkt des
Recalltermins schon nicht mehr ,aktuell” waren (Baseline Evaluation; Abb 4.10). An-
schlieend entfernten die betreuenden Kurszahnarzte die tempordre Restauration von
dem préaparierten Zahnstumpf, wobei die Retention anhand der notwendigen Abzugs-
kraft bewertet wurde. Die Dokumentation dieses Parameters erfolgte in dem bereits er-
wéhnten ,, Case Report Form*. Nach der reguldaren Behandlung wurde an diesem Ter-
min eine neue temporare Krone mit derselben Versorgungsabformung, jedoch aus dem
neuen Material (SuPro100) anfertigt. Daraufhin folgte eine Randomisierung der Stu-
dienzéhne in zwei Gruppen. In der Gruppe A wurde die SuPro100-Restauration zuerst
mit Temp Bond NE befestigt, wohingegen in der Gruppe B an dem ersten Behandlungs-
tag der 3M Temporary Cement zum Einzementieren Verwendung fand. Unmittelbar
nach dem Einzementieren und Versdubern fillten die Patienten den ,, Immediate Patient
Comfort Questionnaire No. 1 (Fragebogen entsprach dem der Baseline Evaluation)
aus. Die Fragen bezogen sich auf den aktuellen Komfort oder das Unbehagen der Pati-
enten nach dem Einsetzen der temporéren Versorgung (1.Sofortige Evaluation; Abb.
4.10).

Nach 5 bis 15 Tagen fand der ndchste Behandlungstermin statt. \Vor Beginn der zahn-
arztlichen Behandlung mussten die Patienten den ,, Patient Comfort Questionnaire after

1 week No. ! “ ausflllen. Dieser beinhaltete dieselben drei Fragen beziiglich der Schmer-
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zen und der Sensibilitaten an den Studienzdhnen, wie der Fragebogen der ersten Kom-
fortevaluation (1.Komfortevaluation; Abb. 4.10). Die tempordre Restauration wurde
von demselben/derselben betreuenden Kurszahnarzt/arztin wie in der vorherigen Woche
abgenommen, welcher/welche ein weiteres Mal die Retention bewertete. Zum Ab-
schluss des Behandlungstages wurde dieselbe aus dem SuPro100 angefertigte Restaura-
tion mit dem jeweils anderen Befestigungszement eingesetzt (Cross-Over-Design;
Abb. 4.9). Wie in der Woche zuvor mussten die Patienten nach dem Einzementieren
und Versaubern einen ,, Immediate Patient Comfort Questionnaire No.2“ ausflllen
(2.Sofortige Evaluation; Abb. 4.10).

Nach weiteren 5 bis 15 Tagen erschienen die Patienten zu ihrem letzten Recalltermin,
um den ,, Patient Comfort Questionnaire after 1 week No. 2 auszufullen. In diesem
Fragebogen wurde wiederum erfasst, ob die Studienzéhne auffallend sensibel oder
schmerzempfindlich waren (2.Komfortevaluation; Abb. 4.10). Bevor die endgultige
Restauration eingegliedert werden konnte, musste die temporare Krone wiederum durch
denselben/dieselbe Kursassistenten/assistentin entnommen werden. So wurde sicherge-
stellt, dass die Retention an den jeweiligen Studienzéhen jede Woche auf die gleiche Art

und Weise beurteilt und dokumentiert worden ist.

Sowohl die Patienten als auch die betreuenden Kursarzte wussten nicht, welcher Gruppe
der jeweilige Studienzahn angehdrte (Verblindung). Somit konnte sowohl die Bewer-
tung der Retention als auch die Angabe Uber den Patientenkomfort objektiviert werden.
Jedes Produkt wurde den Gebrauchshinweisen (siehe Anhang 11.6 u.11.7) des Herstel-

lers entsprechend verwendet.

Studienbeginn Cross-Over-Phase Studienende
Zahnprdparation
Zweite Dritte
& temporire temporédre
s . Krone Krone
Erste tempordre
K P Basel".‘e (SuPro100/ 1.Sofortige 1'K°mf‘f"' (SuPro100/ 2.Sofortige 2'K°mf‘?"t'
rone Evaluation Temp Bond) Evaluation evaluation Temp Bond) Evaluation ‘ evaluation
(Protemp 4/ (Retention/ (Retention/ (Retention/
Temp Bond) Komfort) . (Komfort) 3 (Komfort)
Zweite Komfort) Dritte Komfort)
temporire temporire ‘
Krone Krone
(SuPro100/ (SuPro100/ .
3M Cement) 3M Cement) Definitive

Restauration

Abbildung 4.10: Schematische Darstellung des Studiendesigns
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Zusétzlich wurden alle behandelnden Zahnarzte und Studenten im Anschluss an die
Behandlungsphase mit der Hilfe eines Fragebogens (siehe Anhang 11.5) tiber die Ver-
arbeitbarkeit und Anwenderfreundlichkeit der Studienmaterialien befragt.

Da die im Anhang gelisteten Fragebtgen von der englischsprachigen Auftragsfirma
(3M Espe) dieser klinischen Studie gestellt wurden, sind in diesen teilweise englische
Begriffe oder Satze verwendet worden. Die Antworten der Patienten erfolgten jedoch

ausschlieBlich in deutscher Sprache.

4.2.3 Monitoring

Das Ausflllen der Fragebogen erfolgte zundchst handschriftlich durch die Patienten.
Die Digitalisierung der Daten erfolgte anschlieBend durch die Verfasserin der vorlie-
genden Arbeit, wobei die Ubertragung in die EDV-gefiihrten Tabellen mehrfach gegen-
gepruft wurde. Unvollstandige Datensatze wurden falls mdglich nach Rilicksprache mit

dem betroffenen Patienten oder Studenten vervollstandigt oder anderenfalls verworfen.

4.2.4 Datenaufbereitung und Auswertung

Zahnempfindlichkeiten/Schmerzen

Die ,,verblindeten Patienten wurden zunéachst dazu aufgefordert ber ihr momentanes
Schmerzempfinden zu berichten. Es standen nur die Antwortmoglichkeiten ,,ja, der
Zahn tut weh“ oder ,,nein, der Zahn tut nicht weh *“ zur Verfligung. AnschlieBend muss-
ten die Patienten auf einer 10 cm langen, nicht beschrifteten Skala das Ausmal} der
empfundenen Zahnempfindlichkeit einstufen (O=beschwerdefrei, 10=starker Zahn-
schmerz). Die durch den Patienten gewahlte Position des ,,Kreuzes* auf dieser VAS-
Skala wurde im Rahmen der Datendigitalisierung durch die Verfasserin exakt ausge-
messen und dokumentiert. Dieses Prinzip kam sowohl fir die Auswertung der Zahn-
empfindlichkeit vor der Behandlung als auch nach dem Einzementieren der temporéren
Versorgung zur Anwendung. Durch die gleichbleibenden Ablaufe innerhalb der drei
Recalltermine konnten die Werte anschlieRend tabellarisch gegenubergestellt werden,
sodass die Materialabhéangigkeit der Schmerzen und Empfindlichkeiten Gberprift wer-
den konnte. Der Patientenkomfort wurde in einen direkt antiproportionalen Zusammen-

hang mit den Schmerzen gestellt. Gab der Patient an, dass er keine Schmerzen an den
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Studienzéhnen hatte und kreuzte dieser gleichzeitig auf der VAS-Skala den Wert 0 an,

wurde daraus auf einen hohen oralen Komfort des Patienten geschlossen.

Empfindlichkeiten oder Schmerzen, die wahrend des Tragezeitraums aufgetreten sind,
wurden ausschliel3lich in einem Freitextabschnitt dokumentiert. Die handschriftlichen
Antworten der Patienten wurden ebenfalls in die Excel-Tabelle Ubertragen. Eine statisti-
sche Erfassung und Auswertung der Daten war allerdings schwer umsetzbar, weshalb
diese Teilergebnisse in der Arbeit ausschlie3lich deskriptiv zusammengefasst und dis-

kutiert wurden (siehe Kapitel 5 und 6).

Retention

Fur die Bewertung der Retention waren die Zahnérzte verantwortlich, die wéhrend des
Studienzeitraums den Studentenkurs des 8. und 9. Fachsemesters in der prothetischen
Abteilung betreuten. Da die Bewertung moglichst objektiv erfolgen sollte, wussten die
betreffenden Zahnérzte ebenfalls nicht, welcher Zement verwendet wurde (Verblin-
dung). Um die Auswertung vergleichbarer zu gestalten, waren insgesamt nur sechs
Zahnérzte an der Retentionsbeurteilung beteiligt. Die Datenerhebung erfolgte auf Basis
einer Likert-Skala. Anhand der notwendigen Abzugskrafte wurde zwischen sieben un-

terschiedlichen Bewertungskategorien differenziert:
1. Loss of Retention-temporary lost
2. Too low-temporary too loose
3. Slightly too low-temporary somewhat too loose
4. Just right-clinically acceptable
5. Slightly too high-temporary hard to remove
6. Too high-temporary very hard to remove

7. Fracture at mouth removal

AnschlieBend wurden die Daten der unterschiedlichen Befestigungszemente tabellarisch

festgehalten und einander digital gegenubergestellt.
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Materialverarbeitbarkeit

Nach volistandigem Abschluss des beschriebenen Studienablaufes wurden die Zahnérz-
te und Studenten, die die Studienmaterialien angewendet haben, tber deren Handha-
bungseigenschaften befragt. Die Beurteilung des SuProl100 erfolgte anhand von vier
Fragen. Zum einen wurde die Anzahl der Herstellungsversuche einer verwendbaren
temporéren Krone dokumentiert (1, 2, 3 oder mehr Versuche), zum anderen wurde Wert
darauf gelegt, wie gut sich das Material ausarbeiten liel (sehr gut frasbar, maRig/zu
hart, schlecht/zu hart, maRig/zu weich, schlecht/zu weich). Zuletzt fand eine Bewertung
der Oberflachenstruktur des Restaurationsmaterials statt (glatt/glanzend, glatt/matt,
rau). Die Zufriedenheit der Anwender wurde umso hoher eingestuft, je weniger Herstel-
lungsversuche bendtigt wurden, je besser frasbar das temporédre Restaurationsmaterial
eingestuft und je glatter die Oberflache beurteilt wurde. Die Analyse der Materialinteg-
ritdt erfolgte derart, dass der Zustand der temporaren Krone am Ende des Tragezeit-
raums bewertet wurde (intakt, Neuanfertigung erforderlich, Reparatur notwendig).
Dariiber hinaus wurden handschriftliche Kommentare deskriptiv ausgewertet (siehe
Kapitel 5 und 6).

Aullerdem fand eine Gegentuberstellung des neu entwickelten temporéren Befestigungs-
zementes von 3M Espe mit Temp Bond NE statt. Die Anwender wurden in erster Linie
dazu aufgefordert Uber die Entfernbarkeit der Zementiberschiisse nach der Eingliede-
rung der tempordren Restauration zu berichten. Es waren drei Antwortmdglichkeiten
(problemlos, maRig, schwer) vorgegeben, die flr beide Befestigungsmaterialien diffe-
renziert gewdhlt werden sollten. Zur Auswertung der allgemeinen Zufriedenheit der
Anwender mit dem Material waren zusétzlich die deskriptiv ausgewerteten, handschrift-

lichen Kommentare von Bedeutung.
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4.3 Statistische Verfahren

Es wurde ein Signifikanzniveau von p<0,05 fur alle statistischen Tests festgelegt. Dar-
uber hinaus wurde zwischen hoch- (p<0,01) und hdchstsignifikant (p<0,001) differen-
ziert. Die exakt ermittelten p-Werte wurden erganzend in tabellarischer Form im An-
hang angefiihrt. Die statistische Auswertung der gesammelten Daten erfolgte mit dem
Programm IBM SPSS Statistics Version 24 fur Windows. Die statistische Beratung er-
folgte durch Herrn Dr. Johannes Herrmann (GielRen).

Die Bewertung des Patientenkomforts unmittelbar nach der Verwendung der Befesti-
gungszemente basierte auf den von einer VAS-Skala abgelesenen Empfindlichkeitswer-
ten. Paarweise Vergleiche der Zahnempfindlichkeit wurden fur die Messwiederholun-
gen mittels Wilcoxon-Rang-Test aufgestellt. Die Analyse der unterschiedlichen Befesti-
gungsbedingungen (Wet bzw. Moist-Luting), die nicht messwiederholt durchgefiihrt
wurde, erfolgte mittels Mann-Whitney-Test.

Bei Betrachtung der auftretenden Zahnempfindlichkeiten als abhangige Variable wur-
den multiple Modelle mit dem Befestigungsmaterial, dem Geschlecht und dem Alter als
Pradiktoren der logistischen Regressionen verwendet, in denen die Abhangigkeit der
Daten von dem "Patient” als Zufallsvariable mitmodelliert wurden (Prozedur GEN-
LINMIXED in SPSS). Im Rahmen dieser Berechnungen wurde die Skala aufgrund der
sehr geringen Zahl an VAS-Werten ber Null dichotomisiert (Empfindlichkeit ja/nein
bzw. VAS-Wert>/<0).

Die Unterschiede zwischen den temporaren Kronen- und Briickenwerkstoffen in Bezug
auf den Patientenkomfort nach einer Woche, deren Daten ebenfalls auf der Grundlage
einer VAS-Skala erhoben wurden, sind ebenso mittels einer logistischen Regression

analysiert worden.

Aullerdem wurden im Rahmen einer statistischen Gegentberstellung der temporaren
Befestigungszemente paarweise Vergleiche der Retention fur die Messwiederholungen
mittels Wilcoxon-Rang-Test durchgefiihrt. Die Datenerhebung dieses Studienparame-
ters basierte auf einer Likert-Skala. Die Entfernbarkeit der Zementiiberschiisse der tem-
pordren Befestigungsmaterialien wurden mittels Vorzeichentest statistisch analysiert.
Die Auswertung beziglich der Verarbeitbarkeit des temporéren Restaurationsmaterials

erfolgte ausschlieBlich deskriptiv.
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5 Ergebnisse

5.1 Kurzfristiger Patientenkomfort der Befestigungszemente

Der Patientenkomfort der Studienmaterialien wurde an dem Auftreten der Zahnschmer-
zen oder Empfindlichkeiten gemessen (siehe Kapitel 4.2.4). Wenn die Patienten weder
materialabhangige Schmerzen noch Hypersensitivitdten an den Studienzdhnen aufwie-
sen, wurde daraus auf einen hohen Tragekomfort geschlossen. Da 18 der 102 Studien-
zdhne zu dem Zeitpunkt des Einzementierens der temporédren Restauration andsthesiert
waren, wurden diese fur die Beurteilung der Zahnempfindlichkeit unmittelbar nach der
Zementierung ausgeschlossen. Die tbrigen 84 Studienzéhne wurden in die statistische

Analyse einbezogen.

Die Patienten mussten direkt nach dem Einsetzen und Versdubern der Restauration
Auskunft dartiber geben, ob sie zu diesem Zeitpunkt Schmerzen an den Studienzéhnen
hatten (Antwortmdglichkeiten: Ja oder Nein). AuRerdem wurde erfragt, ob die Schmer-
zen unmittelbar auf die Zementapplikation zurlickzufiihren waren oder ob diese unab-
hangig davon durch die Behandlung verursacht wurden (z.B. eine Gewebeirritation
durch die Abformung). Da die zementunabh&ngigen Schmerzen fiir die Beurteilung des
materialspezifischen Patientenkomforts irrelevant waren, wurden diese Zahne im Rah-
men der Auswertung mit den beschwerdefreien Studienzéhnen zusammengefasst. Die
Befragung nach dem Einzementieren der Restauration fand ausschlieBlich wahrend der

Cross-Over-Phase statt, sodass das Restaurationsmaterial konstant blieb (SuPro100).

Insgesamt empfanden die Patienten an 22 der 84 Studienzdhne (26,2%) direkt nach dem
Einsetzen der temporaren Kronen mit dem 3M Temporary Cement Schmerzen. Wurde
die Restauration mit Temp Bond NE (Kerr) einzementiert, klagte nur ein Patient unmit-

telbar nach der Zementapplikation Uber Schmerzen an einem Studienzahn (1,2%).

Tabelle 5.1: Haufigkeiten der Zahnschmerzen unmittelbar nach Zementierung

Kerr 3M
Moist Luting (n=40) n=1 n=12
Wet Luting (n=44) n=0 n=10
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In der ersten Studiengruppe (Moist Luting) wurden an 12 von 40 Z&hnen (30%) wah-
rend der Zementierung der Restauration mit dem 3M Temporary Cement Schmerzen
ausgelost. Im Vergleich dazu wurden in der zweiten Gruppe (Wet Luting) nur an 10
von 44 Zahnen (22,7%) Schmerzen bei der Verwendung des 3M Temporary Cements
verursacht (Tab. 5.1, Abb. 5.1). In dieser ,,Wet Luting*“-Gruppe wurde der Feuchtig-

keitsgrad auf der Zahnoberflache vor der Zementierung erhoht (siehe Kapitel 4.2.1).

Moist Luting Wet Luting
Keine Schmerzen
100%7] 0. Schmerzen
unabhangig von
Zement
Schmerzen
80% M abhangig van
Zement
£ 60%
o
N
2
o
40%
20%7
0%~
3m Kerr 3m Kerr

Zement

Abbildung 5.1: Prozentuale Verteilung der Zahnschmerzen unmittelbar nach Zementierung

Die Intensitat der Zahnempfindlichkeit, welche nach der Befestigung der Restauration
von den Patienten empfunden wurde, ist von einer VAS-Skala (siehe Kapitel 4.2.4) ab-
gelesen worden. Unter der Verwendung von Temp Bond NE waren 92,9% (n=78) aller
84 Zéhne nach der Zementierung géanzlich beschwerdefrei. Im Vergleich dazu zeigten
bei der Verwendung des 3M Temporary Cements 71,4% (n=60) der 84 Studienzdhne
keine Symptome.

Tabelle 5.2: VAS-Mittelwerte der Zahnempfindlichkeiten unmittelbar nach Zementierung

Kerr 3mM
Moist Luting 0,3 +0,86 1,94 £3,13
Wet Luting 0,07 0,45 1,13 +2,39
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In der ersten Gruppe (Moist Luting) reagierten 14 von 40 Studienz&hnen (35%) emp-
findlich auf die Verwendung des 3M Temporary Cements (VAS-Wert>0). In 72,5% der
Félle (n=29) gaben die Patienten einen VAS-Wert unter 3,5! an, wahrend die restlichen
27,5% (n=11) einen VAS-Wert grolier oder gleich 3,5 ankreuzten (Abb. 5.2). Der Ma-
ximalwert von 10 wurde zweimal nach der Zementapplikation des 3M Temporary Ce-
ments angegeben. Im Durchschnitt wurde ein VAS-Wert von 1,94 (£3,13) ermittelt. Im
Vergleich dazu betrug der durchschnittliche VAS-Wert 0,3 (x0,86), nachdem der tem-
porére Zement von Kerr angewendet wurde (Tab. 5.2).

Moist Luting

Befestigungszement

g 3M Temporary Cement
M Temp Baond NE (Kerr)

VAS-Werte (Empfindlichkeit der Studienzihne)
(4]
1

T T T 11
234586 8 01112 31415181?181920212223242526272829303132333435383?383940

Nummerierung der Studienzihne

Abbildung 5.2: Zahnempfindlichkeit unmittelbar nach Zementierung (1.Gruppe: Moist Luting)

Im Gegensatz zu der ersten Gruppe wiesen in der zweiten Gruppe (Wet Luting) 10 von
44 Studienzahnen (22,7%) Empfindlichkeiten auf. In dieser Gruppe gaben die Patienten
an 6 Zéhnen einen VAS-Werte von 3,5 oder gréRRer an (13,6%), an den ubrigen 38 Zah-
nen blieben die VAS-Werte unter dem Grenzwert (86,4%), nachdem der 3M Temporary
Cement angewendet wurde (Abb. 5.3). Der maximale Wert von 10 wurde fir keinen der
44 Zahne angekreuzt, wahrend der Wert 8 zweimal angegeben wurde. Der durchschnitt-
liche VAS-Wert betrug 1,13 (£2,39) nach der Verwendung des 3M Temporary Ce-

! Der VAS-Wert 3,5 wurde aufgrund der Patientenkommentare als Grenzwert gewahlt
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ments. Fir Temp Bond NE (Kerr) wurde ein durchschnittlicher VAS-Wert von 0,07
(£0,45) ermittelt (Tab. 5.2).

Wet Luting

—
o
1

Befestigungszement

0 3M Temporary Cement
B Temp Bond NE (Kerr)

VAS-Werte (Empfindlichkeit der Studienzéhne)
(]
1

0T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 1T T T 11 T T T T T T T 1T 1T 7T T
414243444546474848505152635455565758506061 6263646566676869707172737475767778 798081828384

Nummerierung der Studienzihne
Abbildung 5.3: Zahnempfindlichkeit unmittelbar nach Zementierung (2.Gruppe: Wet Luting)
Zur besseren Visualisierung der Materialabhangigkeit und des Einflusses der Befesti-

gungsmethoden auf die Zahnempfindlichkeit, wurden zusatzlich Boxplot-Diagramme
auf der Basis der beschriebenen VAS-Werte erstellt (Abb. 5.4).
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Abbildung 5.4: Zahnempfindlichkeit unmittelbar nach Zementierung
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In Anbetracht der Zahnempfindlichkeit und des auftretenden Schmerzes unmittelbar
nach der Befestigung der Restauration, gab es einen hoch signifikanten Unterschied
zwischen dem 3M Temporary Cement und dem Temp Bond NE (p<0,01; Wilcoxon-
Rang-Test). Diese Diskrepanz zwischen den beiden Befestigungsmaterialien war unab-
hangig von dem Feuchtigkeitsniveau auf den Zahnen zu beobachten. Obwohl ein héhe-
rer Feuchtigkeitsgrad auf der Zahnoberflache das Auftreten der Zahnempfindlichkeiten
nach Verwendung des 3M Temporary Cements verringerte, unterschieden sich die
VAS-Werte der beiden Befestigungsmethoden nicht signifikant voneinander (p>0,05;
Mann-Whitney-U-Test).

Anhand einer logistischen Regression liel} sich feststellen, dass ein statistisch signifi-
kanter Zusammenhang zwischen dem Patientenalter und dem Auftreten eines VAS-
Wertes (ber Null bestand (p<0,01; logistische Regression). Je élter die Patienten waren,
desto geringer war die Wahrscheinlichkeit, dass diese einen VAS-Wert (iber Null ange-
geben haben (OR<1). Mit einer Erh6hung des Alters um ein Jahr reduzierte sich die
Wahrscheinlichkeit fur einen VAS-Wert tber Null um 7,2 %.

Aullerdem war ein Zusammenhang zwischen dem Auftreten der Zahnempfindlichkeiten
und dem Geschlecht des Patienten zu erkennen. Mannern wurde demnach eine geringe-
re Wahrscheinlichkeit zugeordnet, einen VAS-Wert Gber Null zu erreichen als Frauen
(OR<1). Der Zusammenhang zwischen dem Geschlecht und der Empfindlichkeit stellte

sich jedoch als nicht signifikant dar (p>0,05; logistische Regression).

Im Rahmen der Studie wurden keine Langzeitfolgen (z.B. Pulpitiden) nach der Applika-
tion des 3M Temporary Cements festgestellt. Trotz aufkommender Unzufriedenheit

brach keiner der Probanden die Studie vorzeitig ab.
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5.2 Langfristiger Patientenkomfort der Studienmaterialien

An jedem der drei Behandlungstermine wurden die Patienten zu Beginn der Behandlung
gefragt, ob sie in diesem Moment Schmerzen an den Studienzahnen spurten (Antwort-

moglichkeiten: Ja oder Nein).

Zunachst erhielten alle Patienten tiber einen Zeitraum von 5 bis 15 Tagen eine temporé-
re Krone aus Protemp 4, die mit Temp Bond NE befestigt wurde. Im Anschluss an diese
erste Trageperiode (Protemp 4/Temp Bond NE) wurden an drei der 102 praparierten
Zahne (2,9%) Schmerzen dokumentiert (Tab. 5.3). Im folgenden Zeitraum (5 bis 15
Tage) erhielten die Patienten eine neue temporare Versorgung, die aus dem neu entwi-
ckelten Material SuPro100 gefertigt wurde und entweder mit Temp Bond NE oder dem
3M Temporary Cement (zuféllig ausgewéhlt) fixiert wurde. Nach weiteren 5 bis 15 Ta-
gen wurde das Befestigungsmaterial gegen das jeweils andere ausgetauscht (Cross-
Over-Design). Nach der SuPro100/Temp Bond NE-Trageperiode traten an zwei der 102
Studienzdhnen (2%) Schmerzen auf, wahrend es nach der SuProl100/3M Temporary
Cement-Phase drei von 102 Zahnen waren (2,9%; Tab. 5.3).

Tabelle 5.3: Haufigkeiten der Zahnschmerzen nach 5 bis 15 Tagen Tragezeitraum

Kerr 3M
Protemp 4 (n=102) n=3 -
SuPro100 (n=102) n=2 n=3

Die Empfindlichkeit der Studienzéhne nach den 5 bis 15 Tagen Tragezeit wurde von
den Patienten wiederum mit Hilfe einer VAS-Skala bewertet. In der Regel handelte es
sich um Temperaturempfindlichkeiten. Wenige Patienten sprachen davon, dass die Zah-
ne wahrend der Woche empfindlich auf zuckerhaltige Lebensmittel oder auf das Zahne-
putzen reagierten. Der groRte Teil der Patienten gab an, dass die Studienzdhne nach
einer Woche Tragezeit der temporaren Restauration vollstandig beschwerdefrei waren
(VAS-Wert=0). In allen Materialkombinationen waren Uber 84% (n=86) der 102 Stu-
dienzahne géanzlich unempfindlich. Der maximale VAS-Wert betrug 6,5. Die Haufigkeit
der VAS-Werte iber Null wird durch die folgende grafische Darstellung (Abb. 5.5) ver-
deutlicht.
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Abbildung 5.5: Zahnempfindlichkeiten nach 5 bis 15 Tagen Tragezeitraum

Es traten nach dem Tragezeitraum der aus SuPro100 gefertigten Restaurationen weniger
Empfindlichkeiten auf als nach der Verwendung der Protemp 4-Kronen (11:15; Abb.
5.5). Betrachtet man die temporaren Zemente, waren nach der Befestigung mit dem 3M
Temporary Cement haufiger Sensitivitdten zu beobachten als bei Temp Bond NE
(11:16; Abb. 5.5). Nach der Verwendung des SuPro100 in Kombination mit Temp Bond
NE wurden am seltensten Empfindlichkeiten an den Studienzahnen dokumentiert. Die

mittleren VAS-Werte sind in der folgenden Tabelle aufgelistet (Tab. 5.4).

Tabelle 5.4: VAS-Mittelwerte der Zahnempfindlichkeit nach 5 bis 15 Tagen Tragezeitraum

Kerr 3M
Protemp 4 0,54 +1,43 -
SuPro 100 0,35+1,17 0,54 1,38

Um den Tragekomfort der temporaren Kronenmaterialien zu bewerten, wurden die Su-
Pro100/Temp Bond NE-Daten mit den Protemp 4-Daten gegeniibergestellt, da das Pro-
temp 4 ausschliel3lich mit Temp Bond NE verwendet wurde und die Daten somit ver-
gleichbarer waren (Zement konstant). Fur den Vergleich der zwei unterschiedlichen

temporaren Befestigungsmaterialien wurden die Protemp 4/Temp Bond NE-Daten au-
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Rer Acht gelassen, sodass das Restaurationsmaterial in beiden Féllen SuPro100 darstell-

te (Restaurationsmaterial konstant).

Es konnte weder zwischen den temporéren Restaurationsmaterialien noch zwischen den
temporéren Befestigungszementen ein statistisch signifikanter Unterschied hinsichtlich
des Tragekomforts nach einer Woche festgestellt werden (p>0,05; logistische Regres-
sion). Bei der Verwendung einer aus Protemp 4 angefertigten Restauration bestand je-
doch eine héhere Wahrscheinlichkeit, dass ein VAS-Wert tber Null angegeben wurde,
als bei einer SuProl00-Restauration (OR>1). Aufllerdem war die Wahrscheinlichkeit
einen VAS-Wert Gber Null zu erreichen nach dem Tragezeitraum des 3M Temporary

Cements hoher als nach der Verwendung des Temp Bond NEs (OR>1).

18% (n=12) der 67 Patienten gaben an, dass sie die Oberflache der SuProl00-
Restauration glatter empfunden haben als die der Protemp 4-Restauration. Die Patienten

sprachen in diesem Zusammenhang von einem angenehmeren Tragegefihl.
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5.3 Retention der Befestigungszemente

Insgesamt ist die Retention der temporédren Kronen an allen 102 Studienzahnen an je-
dem der drei Behandlungstermine (alle 5-15 Tage) beurteilt worden. Die temporére Res-
tauration wurde zu Beginn der Behandlung von den zuvor festgelegten Zahnérzten ab-
genommen, welche die Retention anhand der notwendigen Abzugskraft in sieben Kate-
gorien eingestuft haben (Abb. 5.6). Zur Bewertung der Retentionsfahigkeit des 3M
Temporary Cements wurde ein Vergleich mit Temp Bond NE (Kerr) in Kombination
mit der SuProl00-Restauration durchgefiihrt (Restaurationsmaterial konstant). Da die
erste temporare Krone (Protemp 4) ausschlie3lich mit Temp Bond NE befestigt wurde,

wurden die zugehdrigen Daten flr die Bewertung der Retention aul3er Acht gelassen.
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Abbildung 5.6: Retentionskraft (Kerr versus 3M)

Die Retention wurde sowohl bei dem 3M Temporary Cement (n=58) als auch bei Temp
Bond NE (n=59) am haufigsten als "genau richtig" bewertet. Allerdings wurde die Re-
tention des 3M Temporary Cements h&ufiger als ""zu hoch™ bewertet (6:18), wahrend ein
Retentionsverlust (6:16) deutlich seltener beobachtet wurde als bei dem Temp Bond
NE.
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Die beiden Materialien unterschieden sich hdchst signifikant hinsichtlich des Parame-
ters Retention (p<0,001; Wilcoxon-Rang-Test). Die Abweichung von dem optimalen
Wert ("genau richtig") war fir den 3M Temporary Cement (+1,021) und fir Temp
Bond-NE (£1,158) dennoch &hnlich, sodass hinsichtlich ihrer klinischen Anwendbarkeit
kein signifikanter Unterschied zwischen beiden Befestigungsmaterialien festgestellt

wurde (p>0,05; Wilcoxon-Rang-Test).

Es wurde aullerdem beobachtet, dass sich die erzielte Retention des 3M Temporary
Cements durch die Anwesenheit von Kunststofffiillungen an den Zahnoberflachen er-
hohte. Eine eindeutige Darstellung der Zusammenhédnge war jedoch aufgrund der an-
fanglich fehlenden Dokumentation retrospektiv nicht mehr moglich. An drei der 102
Studienzahne (2,9%) war die Verbindung zwischen der Kunststofffiillung und dem Ze-
ment stabiler als der Dentin-Komposit-Verbund, sodass sich die Aufbaufullung von
dem praparierten Zahn loste, als die mit dem 3M Temporary Cement befestigte Restau-
ration abgenommen wurde. Auf diese Weise kam es bei den betroffenen Patienten zu

einer Verlangerung der Behandlungszeit.
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5.4 Verarbeitbarkeit der Restaurationsmaterialien

Die Handhabung der Studienmaterialien wurde anhand der Befragung von 56 Anwen-

dern (Zahnmedizinstudenten des 8. und 9. Fachsemesters sowie Zahnérzte) bewertet.

In den meisten Fallen (75%) reichte ein Herstellungsversuch aus, um mit dem Restaura-

tionsmaterial SuPro100 eine verwertbare tempordre Restauration herzustellen. Keiner

der Anwender bend6tigte mehr als drei Herstellungsversuche (Abb. 5.7).
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Abbildung 5.7: Handhabung des Restaurationsmaterials (SuPro100)

Die Mehrheit der Anwender (87,5%) bewerteten die Frasbarkeit des SuPro100 als ,, sear

gut““. Das Beurteilungskriterium ,,schlecht, zu weich *“ wurde nicht vergeben (Abb. 5.8).
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Abbildung 5.8: Verarbeitbarkeit des Restaurationsmaterials (SuPro100)
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Die Oberflachenstruktur der SuProl00-Restaurationen wurde in 75% der Félle als
., glatt, mart*“ und in 14,3% der Falle ,, glatt, gldnzend * bewertet (Abb. 5.9).
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Abbildung 5.9: Oberfl&chenstruktur der SuPro100-Restauration

Im Allgemeinen machte der neu entwickelte Werkstoff (SuPro100) einen festen und
stabilen Eindruck auf die Anwender und Patienten. Nur 5% der Anwender mussten die
aus SuPro100 gefertigten temporaren Restaurationen neu anfertigen, da diese wahrend
der Trageperiode oder bei der Abnahme von dem Zahnstumpf irreparabel frakturiert
waren und daher nicht wiederverwendet werden konnten. Der groRte Teil der Material-
anwender (82%) konnte die Restauration ohne Reparatur wiederverwenden (Abb.
5.10).
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Abbildung 5.10: Stabilitat der SuPro100-Restauration
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5.5 Verarbeitbarkeit der Befestigungszemente

Die Handhabung des 3M Temporary Cements wurde ebenfalls von den 56 Anwendern
bewertet und dem Vergleichsmaterial Temp Bond NE gegeniibergestellt. Bei der Ver-
wendung des Temp Bond NEs beurteilten 66,1% der Anwender die Entfernung des
uberschussigen Zementes als ,, problemlos . Bei dem 3M Temporary Cement wéhlten
80,4% der Anwender dieses Beurteilungskriterium (Abb. 5.11). Der temporédre Zement
von 3M wurde 18 Mal als leichter entfernbar eingestuft. Es konnte jedoch keine statisti-
sche Signifikanz zwischen den beiden temporéren Befestigungsmaterialien in Bezug auf
die intraorale Entfernbarkeit der Zementiiberschusse festgestellt werden (p>0,05; Vor-
zeichentest).
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Abbildung 5.11: Verarbeitbarkeit der Befestigungszemente (3M versus Kerr)

Die erhobenen Daten beziehen sich bei beiden Befestigungszementen auf das Entfernen
der Zementreste ohne die Verwendung einer LED-Lampe. Laut Herstellerangaben be-
steht die Option, den 3M Temporary Cement nach der Positionierung der Restauration
mit einer Lichtlampe auszuhérten. Stichprobenartige Anwendungen haben gezeigt, dass
man durch das Ausharten der Zementreste eine Zeitersparnis, jedoch keine zusatzliche

Erleichterung der Entfernbarkeit erreichen kann.

Die Anwender merkten positiv an, dass der 3M Temporary Cement nach der Abnahme
der temporaren Krone nahezu keine Zementruckstande an den Zahnstiimpfen hinterlie
(n=5). Die Versauberung der Innenflache der Kunststoffrestaurationen gestaltete sich

jedoch gegeniiber dem Vergleichsmaterial deutlich schwieriger (n=4).
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Die Anwendung des 3M Temporary Cements erwies sich den Anwendern zur Folge

deutlich angenehmer, da dieser aufgrund des automatischen Mischdispensers nicht ma-

nuell angemischt werden musste und somit weniger Arbeitsaufwand mit sich brachte

(n=4).

5.6

Zusammenfassung der Ergebnisse

In der vorliegenden klinischen Studie konnte fiir die folgenden Kriterien ein Unter-

schied zwischen den neu entwickelten Materialien zur Herstellung und Befestigung der

temporaren Kronen und den etablierten Werkstoffen festgestellt werden:

Patientenkomfort des temporaren Befestigungszementes:

Die Verwendung des 3M Temporary Cements fiihrte unmittelbar nach dem Ein-
zementieren haufiger zu Zahnschmerzen und Empfindlichkeiten. Temp Bond
NE wies demnach einen héheren Patientenkomfort auf (sign.: p<0,01). Teil (1)
der Nullhypothese zu dem Patientenkomfort des Befestigungszementes muss
daher zurlickgewiesen werden. Der Komfortunterschied zwischen den beiden
Materialien konnte jedoch nach einem Tragezeitraum von 5 bis 15 Tagen nicht

mehr beobachtet werden (n.sign.: p>0,05).

Patientenkomfort des temporéren Restaurationsmaterials:

Das SuPro100 schien gegentber dem Protemp 4 einen geringfugig héheren Pat-
ientenkomfort zu ermdglichen, da nach dem definierten Tragezeitraum seltener
Zahnempfindlichkeiten auftraten. Der Unterschied war jedoch statistisch nicht
signifikant (n.sign.: p>0,05). Teil (2) der Nullhypothese kann demnach nicht ab-

gelehnt werden.

Retention des temporaren Befestigungszementes:

Wenn der 3M Temporary Cement verwendet wurde, kam es seltener zu einem
Retentionsverlust. Die beiden temporéren Befestigungszemente unterschieden
sich hochst signifikant hinsichtlich ihrer Retentionskraft (sign.: p<0,001), sodass

Teil (3) der Nullhypothese flr dieses Kriterium nicht aufrechterhalten werden
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kann. Allerdings stuften die Anwender die Retention des 3M Temporary Ce-
ments haufiger als zu hoch ein. Demnach unterscheiden sich die beiden Materia-

lien in ihrer klinischen Anwendbarkeit nicht (n.sign.: p>0,05).

Verarbeitbarkeit des temporaren Befestigungszementes:

Die Entfernbarkeit der Zementiberschiisse nach der Eingliederung der Restaura-
tion wurde bei dem 3M Temporary Cement haufiger als problemlos bewertet. Im
Rahmen der statistischen Analyse konnte jedoch kein signifikanter Unterschied
zu Temp Bond NE nachgewiesen werden (n.sign.: p>0,05). Somit kann Teil (4)
der Nullhypothese hinsichtlich dieses Parameters nicht widerlegt werden.
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6 Diskussion

6.1 Methodendiskussion

Eine grundsatzliche Problematik, die bei jeder klinischen Studie auftritt, ist eine man-
gelnde Vergleichbarkeit der Studienergebnisse, welche durch die Individualitat der Stu-
dienpatienten bedingt ist 32 %. Um eine mdglichst dhnliche Ausgangssituation zu schaf-
fen, wurden im Voraus Ein- und Ausschlusskriterien fur die Patienten und Studienz&hne
formuliert. Die daraus resultierende Selektionsbias konnte durch die Rekrutierung aus-
reichender Fallzahlen relativiert werden. Da in den Zahnarztpraxen ein vergleichbares
Patientenkollektiv zu erwarten ist, kann der vorliegenden Studie eine hohe klinische
Reprasentativitadt und Relevanz zugesprochen werden. Bewéhrt sich ein neu entwickel-
tes Dentalmaterial dagegen in vitro, kann nicht ohne weiteres auf eine gute klinische

Anwendbarkeit und Patiententoleranz geschlossen werden.

Das gewahlte Studiendesign einer prospektiven, randomisierten und verblindeten klini-
schen Studie entspricht einer wissenschaftlich etablierten Methodik 8. Die zwei neu
entwickelten Dentalmaterialien wurden jeweils mit einem bewéhrten, dem Goldstandard
entsprechenden Material verglichen. Jedes der vier Studienmaterialien wurde an jedem,
der in die Studie eingeschlossenen Patienten angewendet, sodass eine Strukturgleichheit
vorlag und der Materialvergleich unabhéngig von den potentiellen Storgréfien durchge-
fuhrt werden konnte. Die ,,Kontrollgruppe* wurde folglich durch die Probanden selbst
gestellt. Daruber hinaus konnte die Gegeniberstellung der Befestigungsmaterialien
durch die randomisiert zugeordnete Anwendungsreihenfolge (Cross-Over-Design) ob-
jektiviert werden. Die Verblindung der Patienten ermdglichte diesen zusatzlich eine
unvoreingenommene Beurteilung der Studienmaterialien, sodass die Verzerrung der

Ergebnisse minimiert wurde %.

Die Anderung der Applikationsmethode des 3M Temporary Cements (Moist/Wet Lu-
ting) war unproblematisch, da das neu entwickelte Befestigungsmaterial zwar bereits
eine CE-Zertifizierung besaR, sich allerdings noch in der klinischen Testphase befand.
Somit kann die geadnderte, nicht den urspringlichen Herstellerangaben entsprechende
Anwendungsmethodik, bei einer spateren Markteinflihrung plausibel in die endgultige

Gebrauchs- und Herstellerinformation tibernommen werden.
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Der Studienzeitraum, in dem die fur ein valides Ergebnis notwendigen Fallzahlen er-
fasst wurden, konnte durch die Patientenrekrutierung in den Studentenkursen auf weni-
ge Monate komprimiert werden, sodass die Thematik nicht an Aktualitat verlieren
konnte. In diesem Zusammenhang sollte die Erfahrung der Studierenden kritisch hinter-
fragt werden. Potentielle Praparationsfehler (z.B. ein zu geringer Substanzabtrag) hétten
die an die Restaurationsmaterialien gestellten Anforderungen und die davon abhdngigen
Studienergebnisse beeinflussen kdnnen. Chambers et al. verglichen in einer wissen-
schaftlichen Studie die Qualitat laborgefertigter temporérer Kronen in Abhangigkeit von
dem verwendeten Material, der individuellen Patientensituation und dem Kenntnisstand
der Anwender. Im Rahmen der genannten Studie konnte nachgewiesen werden, dass der
Kenntnisstand der Materialanwender in einer klinischen Studie einen erheblichen Ein-
fluss auf die Varianz der Ergebnisse hat und dementsprechend in Abhangigkeit von der
StichprobengréRe den Transfer der Forschungsergebnisse auf die Praxis einschréanken
kann 32, In der vorliegenden Studie wurden die Zahnmedizinstudenten des 8. und 9.
Fachsemesters allerdings kontinuierlich durch die betreuenden Zahnérzte der Universi-
tat kontrolliert, sodass die Einhaltung der Behandlungsrichtlinien sichergestellt war.
Hinzu kommt, dass sie bereits in den vorklinischen Fachsemestern des Zahnmedizinstu-
diums begonnen haben, Erfahrung in der Kunststoffverarbeitung zu sammeln. Folglich
wurden die Studenten sowohl fir die innerhalb der Studie vorausgesetzten Behand-
lungsmalinamen als auch fur die Beurteilung der Materialverarbeitbarkeit als ausrei-
chend qualifiziert erachtet. Das breite Spektrum der Materialanwender konnte ferner die
Wahrscheinlichkeit fur einen immer wiederkehrenden Anwendungs- oder Methodenfeh-
ler reduzieren und ermdglichte gleichzeitig eine Aussage uber die Anwendungssensiti-
vitdt der Dentalmaterialien. Die Individualitat der Behandlungsstile stellt eine nicht zu
standardisierende EinflussgroRe im klinischen Alltag dar. Es lag dementsprechend im
Interesse des Produktherstellers, die Verarbeitungssensitivitat der Materialien zu prifen,
um im Anschluss méglichst mit einer nachweislich, komplikationslosen Anwendbarkeit

werben zu konnen.

Die Kategorisierung des Patientenkomforts anhand der auftretenden Schmerzen und
Empfindlichkeiten ist wissenschaftlich kritisch zu betrachten, da es sich bei dem Para-
meter Schmerz um ein subjektives Beurteilungskriterium handelt **°. Die durch diese
Subjektivitat bedingte Vergleichsproblematik konnte durch das zuvor beschriebene Stu-

diendesign (,,Interne Kontrollgruppe®) relativiert werden. Auf diese Weise war ein un-
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mittelbarer Vergleich der materialabhangigen Zahnempfindlichkeiten unabhangig von
den interindividuellen Unterschieden in der Schmerzempfindung mdéglich. Zur Erfas-
sung der Empfindlichkeitsintensitat wurde eine VAS-Skala verwendet, welche eine ein-
fache, in klinischen Studien etablierte Methodik zur Schmerzevaluation darstellt und
sich sehr gut zu einem individuellen Sensitivitatsvergleich zu unterschiedlichen Zeit-
punkten oder bei unterschiedlichen Patienten eignet 2. AuBerdem ist aufgrund der feh-
lenden Rasterung und der hohen Aufldsung eine unvoreingenommene Beurteilung der
rein subjektiven Empfindung maglich . Vorteilhaft ist, dass im Vergleich zu einer Or-
dinalskala kleinste Variationen feststellbar sind. Da sich die Interpretation dieser mini-
malen Wertmodulationen kompliziert gestaltete, wurde anhand der Patientenkommenta-
re ein Grenzwert festgelegt. Die Patienten beschrieben bis zu einem VAS-Wert von 3,5
eine schwache, schnell abklingende Empfindlichkeit, die ohne weiteres von ihnen tole-
riert wurde. Die Zahnempfindlichkeiten, die Gber dem Grenzwert eingestuft wurden,
fuhrten hingegen zu einer bedenklichen Einschrankung des Patientenkomforts und ihrer
Zufriedenheit. Die VAS-Skalen mussten handschriftlich von den Patienten ausgefullt
und anschliefend von der Verfasserin der vorliegenden Arbeit ausgemessen werden.
Dieses Konzept der Datenerhebung beinhaltete einen Mehraufwand fur die Patienten

und die Verfasserin, welcher sich jedoch nicht als Nachteil herausstellte.

Eine weitere potentielle Fehlerquelle liegt in der Formulierung der Fragestellungen. Der
Patient wurde zu jedem Befragungszeitpunkt ausschliel3lich tber das derzeitige Befin-
den des Zahnes befragt (,,Tut IThnen der Zahn jetzt im Moment weh? Wie empfindlich
ist der Zahn jetzt im Moment?*), sodass die Ergebnisse eine Momentaufnahme wider-
spiegeln und die Aussagekraft der Patientenantworten angezweifelt werden kénnte. Bei-
spielsweise wurde die Beurteilung des Patientenkomforts nach dem Einzementieren der
Restauration erst im Anschluss an die Entfernung der Zementiberschiisse erfasst.
Schmerzen, die ausschliel3lich wéhrend der Insertion der Restauration ausgeldst wurden
und nach der Verséduberung bereits abgeklungen waren, fielen daher durch das Befra-
gungsraster. Allerdings ist davon auszugehen, dass die so schnell abklingenden Zahn-
empfindlichkeiten nur einen geringfiigigen Einfluss auf den von dem Patienten empfun-
denen Komfort hatten. Der Befragungszeitpunkt sollte sich demzufolge nicht entschei-

dend auf die Bewertung dieses Parameters ausgewirkt haben.

Der VAS-Durchschnittswert lieferte in Kombination mit der Standardabweichung die

sinnvollste Mdglichkeit die klinischen Daten zu beschreiben, da auf diese Weise eine
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Vorstellung von der Ergebnisvariabilitat vermittelt wurde und in Abhéngigkeit von der
Streuung die Reprasentativitat der Stichprobe fir die Gesamtheit ermittelt werden konn-
te. Um dem Vortauschen einer nicht vorhandenen Symmetrie entgegenzuwirken, wurde
neben dem arithmetischen Mittelwert und der zugehdrigen Standardabweichung die
grafische Darstellung der Studienergebnisse mittels Boxplots gewahlt, wodurch gleich-

zeitig die Gegeniiberstellung der materialabhangigen Datenverteilung moglich war 14,

Die ordinale Kategorisierung der Retention unterlag ebenfalls der Problematik der Sub-
jektivitat. Sechs Zahnérzte ermittelten die von dem Zement erzeugte Retention anhand
der notwenigen Abzugskraft fur die Abnahme der temporédren Krone. Auf diese Weise
konnte die Datenerhebung komplikationslos in den klinischen Routineablauf integriert
werden. Um eine moglichst hohe Vergleichbarkeit zu erzielen, wurde zum einen die
Anzahl der fur die Erhebung zustdndigen Zahnérzte klein gehalten und zum anderen
wurde die Retentionsbeurteilung pro Studienzahn an jedem der drei Behandlungstermi-
ne durch denselben Zahnarzt durchgeflihrt. Alternativ ware im Sinne einer besseren
Reproduzierbarkeit und Genauigkeit der Ergebnisse die Anwendung einer standardisier-
ten Messmethode mdoglich gewesen "X, Die Verblindung der Zahnarzte, die fir die Beur-
teilung dieses Parameters verantwortlich waren, gewéhrleistete allerdings eine flr das

Ziel der Studie ausreichende Validitét der Ergebnisse 148

Betrachtet man die angewendeten statistischen Analyseverfahren, eigneten sich die Sig-
nifikanztests gut fiir eine Uberpriifung der initial gestellten Nullhypothese. In Abhéan-
gigkeit von der Stichprobengréf3e und der Variabilitat der Daten ergaben sich als Ergeb-
nis p-Werte, welche Auskunft dariiber gaben, inwiefern sich die Materialien bezlglich
des betroffenen Parameters unterschieden *°. Die multiple logistische Regression liefer-
te die beste Methodik, um den Einfluss mehrerer Variablen (z.B. Alter und Geschlecht)
auf die Zielvariable (z.B. Zahnempfindlichkeit) einer prospektiven, klinischen Studie zu

analysieren 2°,
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6.2 Ergebnisdiskussion

6.2.1 Patientenkomfort der Befestigungszemente

Ein temporares Befestigungsmaterial sollte in der klinischen Anwendung einen mdg-
lichst hohen Komfort fir die Patienten sicherstellen. Da im Rahmen einer zahnérztli-
chen Therapie davon auszugehen ist, dass Patienten ihren personlichen Behandlungs-
komfort mit dem Fernbleiben von Zahnschmerzen oder Empfindlichkeiten gleichsetzen,
sollte der temporére Zement in erster Linie eine ausreichende Gewebevertréaglichkeit
aufweisen, um eine materialinduzierte Pulpairritation zu vermeiden %% 67 Im besten
Fall besitzt der temporare Zement dartber hinaus die Fahigkeit, die hdufig im Anschluss
an eine Vollkronenpraparation auftretenden dentalen Hypersensitivitaten zu reduzieren,
indem dieser die freiliegenden Dentintubuli mit Hilfe einer tempordren Restauration
suffizient abdichtet %116,

In der vorliegenden Studie wurde, mit dem Ziel, die Ergebnisprasentation tibersichtlich
zu gestalten, zwischen einem ,,kurzfristigen* und ,Jangfristigen* Patientenkomfort
unterschieden. Der ,kurzfristige Patientenkomfort™ wurde dabei anhand der unmittelbar
im Anschluss an die Zementapplikation empfundenen Zahnempfindlichkeit ermittelt,
sodass daraus auf die Biokompatibilitat der beiden getesteten Befestigungsmaterialien
geschlossen werden konnte, wahrend der ,langfristige Patientenkomfort™ aus der nach
einer einwochigen Trageperiode ermittelten Zahnempfindlichkeit abgeleitet wurde. Die-
ser liel} nicht nur auf die Materialvertraglichkeit, sondern insbesondere auf die Isolati-
onsfahigkeit der Befestigungszemente schlieRen. Da sich beide Aspekte auf die Zufrie-
denheit der Patienten auswirken, handelt es sich flir den Zahnarzt um zwei entscheiden-
de Parameter bei der Auswahl eines geeigneten temporaren Befestigungsmaterials, so-
dass es als sinnvoll erachtet wurde, diese im Rahmen der Studie zu ermitteln und zu

diskutieren.

Unmittelbar nach der primaren Applikation des 3M Temporary Cements traten signifi-
kant haufiger Zahnschmerzen und Empfindlichkeiten auf als nach der Verwendung des
Vergleichsmaterials Temp Bond NE. Basierend auf diesen Studienergebnissen ist der
kurzfristig empfundene Komfort des Patienten nach der Anwendung des neu entwi-
ckelten Materials sowie die daraus abzuleitende Gewebevertraglichkeit als schwach
einzustufen. Langfristig, nach einem Tragezeitraum von 5 bis 15 Tagen, konnte aller-

dings nur noch ein geringfugiger, nicht signifikanter Komfortunterschied zwischen den
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Befestigungsmaterialien festgestellt werden (s.u.). Diese Studienergebnisse stimmten
nicht mit den vorherigen Erwartungen der Hersteller und Anwender tberein und geben

daher Anlass zur Diskussion.

Der Literatur sind bislang keine Aufzeichnungen klinischer Untersuchungen zu ent-
nehmen, die dhnliche initiale Patientenreaktionen auf die Anwendung eines temporaren
Befestigungsmaterials beobachtet haben. Die von Shetty et al. durchgefiihrte klinische
Uberpriifung eines konventionellen Glasionomerzementes, welcher zur definitiven Be-
festigung prothetischer Restaurationen eingesetzt wurde, deutete im Gegensatz zu der
vorliegenden Studie auf eine gute initiale Vertraglichkeit der Glasionomerzemente hin
18 Die Patienten wurden, dhnlich wie in der vorliegenden Studie, unmittelbar nach der
Befestigung der Restauration nach der Empfindlichkeit der betreffenden Z&hne befragt.
Sie mussten das AusmaR der Zahnempfindlichkeit ebenfalls mit Hilfe einer VAS-Skala
angeben. Die dokumentierten VAS-Werte lagen nach der Anwendung des Glasionom-
erzementes alle unter dem Wert Vier, wohingegen die VAS-Werte nach der Applikation
des 3M Temporary Cements in der vorliegenden Studie teilweise bis auf den maximalen
Wert Zehn angestiegen sind. In der Studie von Shetty et al. ist folglich kein Anhalts-
punkt fiir eine durch den Glasionomerzement induzierte Pulpairritation zu finden %8,
sodass die Vermutung naheliegt, dass die zusétzlichen Methacrylatbestandteile des in
der vorliegenden Studie getesteten modifizierten Glasionomerzementes fir die Irritation
verantwortlich gewesen sein kdnnten. Eine unvollstdndig ablaufende Redoxreaktion
dieser Zementart konnte einen hohen Gehalt an Restmonomeren und dadurch eine Ein-
schrankung der Biokompatibilitat mit sich gebracht haben . Hinzu kommt, dass in der
vorliegenden Studie von dem optional vorgesehenen Lichthdrten des 3M Temporary
Cements abgesehen wurde, um die Vergleichbarkeit mit Temp Bond NE bezuglich ihrer
Handhabungseigenschaften (s.u.) zu verbessern. Die Umsetzung der Edukte des dual-
hartenden Zementes hétte sich demnach mdglicherweise durch die Anwendung einer
Polymerisationslampe optimieren lassen, sodass die Schmerzsymptome, sofern die
Restmonomere dafir ursédchlich waren, hétten reduziert werden kénnen. Allerdings wird
die Effizienz einer Lichtinduktion durch eine prothetische Restauration hindurch grund-
satzlich angezweifelt, sodass ein Mehrwert der LED-Lampe in diesem Zusammenhang
fragwiirdig gewesen wire 27177 Um die Theorie definitiv widerlegen zu konnen, hitte
die klinische Datenerhebung jedoch mit einer weiteren Abwandlung der Anwendungs-

methodik fortgefiihrt werden missen, wovon vorerst aus ethischen Griinden abgesehen
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wurde. Stattdessen wurde gegenwartig eine labortechnische Ursachenforschung in die
Wege geleitet.

Allerdings werden die modifizierten Glasionomerzemente zum Teil, den Erkenntnissen
der vorliegenden Studie widersprechend, explizit fir die Behandlung allgemeiner Den-
tinhypersensitivitaten (z.B. am Zahnhals) empfohlen 17°. AuRerdem stellten Hilton et al.
in ihrer klinischen Studie fest, dass zwischen einem modifizierten und einem konventi-
onellen Glasionomerzement in der Verwendung als definitives Befestigungsmaterial
kein signifikanter Unterschied bezuglich der durchschnittlich auftretenden postoperati-
ven Zahnempfindlichkeiten besteht. Das Ausmal? der kurz nach der Insertion der prothe-
tischen Versorgung auftretenden Sensitivitaten war jedoch in der Studie von Hilton et
al. bei dem modifizierten Glasionomerzement hoher als bei dem konventionellen Pro-
dukt. Diese Verteilung kehrte sich nach einem einwdchigen Tragezeitraum um, sodass
die Patienten, bei denen die Restaurationen mit dem modifizierten Glasionomerzement
befestigt wurden, danach weniger Zahnempfindlichkeiten aufwiesen als die Vergleichs-
gruppe . Dieser klinisch beobachtete Entwicklungsprozess bestitigt die von Souza et
al. ermittelten Studienergebnisse, dass modifizierte Glasionomerzemente initial eine
deutlich sichtbare Entzlindungsreaktion im Pulpagewebe auslésen, welche jedoch mit
der Zeit deutlich abklingt %. Beide angefiihrten Studien vermitteln demnach einen &hn-
lichen Eindruck von der durch den Zement ausgeldsten Pulpairritation wie die vorlie-
gende klinische Studie. Bezuglich dieser Problematik spielt jedoch der Anwendungsbe-
reich eine entscheidende Rolle fur die klinische Verwendbarkeit des Befestigungsmate-
rials. Patienten wirden eine einmalig auftretende und kurzanhaltende Zahnempfindlich-
keit nach dem Einzementieren einer definitiven Krone, gefolgt von einer anschlie3en-
den langen symptomfreien Trageperiode, vermutlich anstandslos tolerieren. Wahrend
eine sich im Rahmen der Rezementierung einer tempordren Krone 6fter wiederholende
Schmerzerfahrung friiher oder spater zu einer Unzufriedenheit der Patienten flihren

wirde.

Sowohl der histologischen Untersuchung von Bagis et al. als auch der Studie von Mal-
koc et al. ist zu entnehmen, dass nach einem unmittelbaren Kontakt eines temporaren
Befestigungsmaterials mit dem ,,ungeschiitzten* Pulpagewebe, unabhangig von der Ze-
mentart, eine mehr oder weniger sichtbare entziindliche Reaktion zu erwarten ist & 12°,
Grundsétzlich sollten daher die durch den neu entwickelten tempordren Zement ausge-

I6sten Zahnempfindlichkeiten, welche in der vorliegenden Studie im Anschluss an das
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Einzementieren aufgetreten sind, den Anwender nicht tberraschen. Allerdings war in
der Studie von Malkoc et al. bei dem darin getesteten Glasionomerzement eine geringe-
re Reduktion der Zellvitalitat zu verzeichnen als bei dem zum Vergleich herangezoge-
nen Noneugenolzement 1%, Bagis et al. beobachteten dariiber hinaus in der histologi-
schen Analyse der Zahne, dass das in der vorliegenden Kklinischen Studie angewendete
Temp Bond NE deutlichere Entziindungsanzeichen ausloste als die Vergleichsmateria-
lien 8. Die Ergebnisse der genannten Studien stehen folglich in einem Kontrast zu den
Anwendungserfahrungen, die in der vorliegenden Studie erlangt wurden. Wahrend das
Temp Bond NE in der Studie von Bagis et al. tendenziell negativ aufgefallen ist &, tiber-
zeugte dasselbe Material in der klinischen Studie sowohl die Anwender als auch die
Patienten. Es konnten, anders als bei dem Glasionomerzement von 3M Espe, dessen
Zementart laut Malkoc et al. deutlich gewebevertraglicher sei 125, weder bei dem initia-
len Kontakt noch nach einem einwdchigen Tragezeitraum Kklinische Anzeichen fur eine
entzundliche Pulpareaktion beobachtet werden. Diese Erkenntnis verdeutlicht, dass eine
histologisch sichtbare Entziindungsreaktion nicht zwangslaufig zu der Entwicklung ei-

ner klinischen Schmerzsymptomatik fiihren muss.

Die Diskrepanz zwischen den klinisch und histologisch ermittelten Studienergebnissen
kann zum Teil anhand der Untersuchungen von Ulker et al. erlautert werden. Ulker et
al. verglichen ebenfalls die Pulpareaktion auf unterschiedliche temporére Befestigungs-
zemente. Dabei stellten sie fest, dass bei dem Belassen einer 0,5 mm starken Restden-
tinschicht unabhangig von der Zementart keine signifikante Reduktion der vitalen Pul-
pazellen gegeniiber der Kontrollgruppe zu verzeichnen war "4, Da die Préaparationen in
der vorliegenden Studie in einem universitaren Kurs durchgefthrt wurden, ist, wie be-
reits im Kapitel 6.1 beschrieben, die Einhaltung der Praparationsrichtlinien durch die
betreuenden Zahnérzte kontrolliert worden. Daher kann davon ausgegangen werden,
dass der Hartsubstanzabtrag an allen Studienzahnen regelgerecht und gleichmaRig aus-
gefallen und folglich eine ausreichende Restdentinschicht verblieben ist. Wére der Sub-
stanzabtrag wahrend der Praparation starker ausgefallen, héatte sich die GroRe der er-
zeugten Dentinwunde (Anzahl und Durchmesser der freiliegenden Dentinkanalchen)
und dementsprechend die Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten von Zahnempfindlich-
keiten vergroRert 84 147 sodass dies eine mogliche Ursache fiir die hypersensitive Reak-
tion auf den 3M Temporary Cement dargestellt hatte. Um diese Interpretationsmoglich-

keit ganzlich auszuschlielen, wurde ein Vergleich zwischen den vor der Praparation
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erstellten Situationsmodellen und den anschlieRend angefertigten Arbeitsmodellen der
betroffenen Studienzdhne vorgenommen. Dabei konnten augenscheinlich keine wieder-
kehrenden Fehler in der Praparationsmethodik aufgedeckt werden, die eine Erklarung
fur die zementinduzierten Empfindlichkeiten geliefert hatten. Allerdings sollte die Mdg-
lichkeit in Betracht gezogen werden, dass die GroRe der vorhandenen Aufbaufiillung
das Ausmal} der Zahnempfindlichkeit beeinflusst haben kdnnte, da eine Kunststoffil-
lung die GroBe der ,,empfindungsfihigen®, durch die Prdparation freiliegenden Zahn-
oberflache reduziert hatte.

Die Patienten beschrieben die Qualitat der durch den 3M Temporary Cement ausgelos-
ten Schmerzen in den meisten Fallen stechend, kurzanhaltend und einer ,,Kalteempfind-
lichkeit* entsprechend. Die hydrodynamische Theorie nach Brannstrém besagt, dass fur
diese Form der Zahnempfindlichkeit extrapulpal orientierte Flissigkeitsverschiebungen
in den Dentinkanalchen verantwortlich sind ?’. Da es sich bei dem temporéren Befesti-
gungszement von 3M Espe um einen modifizierten Glasionomerzement handelt, wel-
cher im Vergleich zu den anderen Zementarten zu einer auffallig hohen Wasseraufnah-
me neigt, liegt der Verdacht auf einen Zusammenhang zwischen der Wasseraffinitét des
Materials und den auftretenden Schmerzen nahe ° 63, Es wird angenommen, dass dem
Zahn wahrend der Aushdrtungsphase des Zementes Wasser entzogen wurde und es so-
mit zu einer auswarts orientierten Flussigkeitsbewegung in den Dentintubuli gekommen
sein konnte 2. Um diese Hypothese zu priifen, wurde nach dem ersten Teil der Datener-
hebung die Applikationsmethodik des 3M Temporary Cements abgewandelt. In der
ersten Studienhélfte wurde die Oberflache vor der Zementierung der prothetischen Res-
taurationen, den vorlaufig formulierten Gebrauchshinweisen entsprechend, nicht ,,iiber-
trocknet®, sondern feucht glanzend belassen, da von einer GbermaRigen Trocknung der
Zahnoberflache grundsatzlich abgeraten wird, um das Auftreten von Zahniiberempfind-
lichkeiten nicht zu provozieren 2> 1%, Wihrend der primaren Aushartungsphase des 3M
Temporary Cements kam es trotzdem zu Hypersensitivitdten an den Studienzdhnen,
sodass in der zweiten Studienhalfte der Feuchtigkeitsgrad auf der Zahnoberflache vor
der Insertion der temporaren Krone weiter erhéht wurde. Wie bereits in der Methoden-
diskussion erwéhnt, war diese Abwandlung der Applikationsform (von ,,Moist* zu
»Wet“-Luting) unkritisch, da bis zu diesem Zeitpunkt keine endgultigen Herstelleran-
gaben zu der Anwendungstechnik existierten. Die endgiltigen Gebrauchshinweise soll-

ten erst im Anschluss an die Studie, in welcher das CE-zertifizierte Produkt eine Test-
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phase durchlief, entsprechend den klinisch gewonnenen Erkenntnissen formuliert wer-
den (siehe Kapitel 6.1). Die Verwendung des Befestigungsmaterials, ohne die Notwen-
digkeit einer Trockenlegung der Ankerzdhne, stiel3 bei den Anwendern auf grof3en Zu-
spruch, da es die Behandlungsabldufe vereinfachte und eine Zeitersparnis mit sich
brachte. Allerdings stellte sich die durch die veranderte Applikationsform erzielte Re-
duktion der zementinduzierten Zahnempfindlichkeiten gegentiber der Vergleichsgruppe
als statistisch nicht signifikant heraus, sodass zum momentanen Zeitpunkt keine eindeu-
tige Anwendungsempfehlung ausgesprochen werden kann.

Die Biokompatibilitdat konventioneller Glasionomerzemente wird in der Literatur auf-
grund des initial niedrigen pH-Wertes, welcher auf die integrierte Polyacrylsaure zu-
riickgefiihrt wird, im Allgemeinen kritisch angesehen ® 42, Kern et al. konnten allerdings
im Rahmen einer klinischen Langzeitstudie nachweisen, dass die Verwendung eines
vordosierten Mischsystems die Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten postoperativer
Uberempfindlichkeiten bei Glasionomerzementen nahezu eliminiert und diese daher
eine gute Alternative zu anderen definitiven Befestigungszementen darstellen %2, Der
bei dem 3M Temporary Cement angewendete automatische Anmischmechanismus ge-
waéhrleistete ein konstantes Mischverhaltnis der Materialkomponenten zueinander, so-
dass es zu einer vollstandigen Neutralisation der Reaktionspartner gekommen sein sollte
und diese folglich mit hoher Wahrscheinlichkeit ebenfalls nicht fir die Hypersensitivitét
verantwortlich gewesen sind. Hinzu kommt, dass der temporare Zement von 3M Espe
nicht die fur einen Glasionomerzement charakteristische Polyacrylsaure enthalt. Die
StorgroRe eines ungunstigen Mischverhéltnisses wére hingegen bei dem in der Studie
manuell angemischten Temp Bond NE zu erwarten gewesen, schien sich jedoch auf-
grund der guten Vertraglichkeit der Materialbestandteile und der sorgfaltigen Arbeits-

weise der Anwender nicht negativ auf die Zahnempfindlichkeit ausgewirkt zu haben.

Ein Temperaturanstieg in Pulpandhe birgt grundsétzlich das Risiko, das Gewebe zu irri-
tieren, sodass eine Hypersensitivitdt provoziert werden kdnnte. Aus diesem Grund ist
die Verwendung einer Wasserkiihlung wahrend der Zahnpréparation inzwischen eine
StandardmaRnahme 2> 116, Allerdings stellten Chiodera et al. in einer in vitro Studie
fest, dass die direkte Herstellungsmethodik temporarer Restaurationen mittels einer Ne-
gativform ebenfalls das Risiko einer nicht steuerbaren Temperaturentwicklung mit sich
bringt, da wahrend der Aushértungsphase des Restaurationswerkstoffes exotherme

Energie in Form von Wé&rme freigesetzt wird, welche nur eingeschrankt entweichen
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kann 34, In der vorliegenden Studie wurden die temporaren Kronen mit Hilfe einer Ver-
sorgungsabformung aus Silikon angefertigt, wobei laut Chiodera et al. und weiteren
Autoren ein geringerer Temperaturanstieg als bei einer Polyethylen-Tiefziehschiene zu
erwarten ist 34 %122 Allerdings sollten die Materialien in den Praxen bestenfalls ge-
kihlt gelagert werden, um die Wahrscheinlichkeit fir postoperative Zahnempfindlich-
keiten zu minimieren 3. Da jedoch die Anwendungsreinenfolge der beiden aktuell ge-
testeten Befestigungszemente variierte und die Zahnempfindlichkeit ausschlie3lich un-
mittelbar nach der Applikation des 3M Temporary Cements aufgetreten ist und nie wéh-
rend der Herstellungsphase der Restauration zu beobachten war, ist diese Erklarungs-

moglichkeit ebenfalls nicht naheliegend.

Im Rahmen der vorliegenden Studie traten die beschriebenen zementinduzierten Zahn-
empfindlichkeiten signifikant hdufiger bei jlingeren als bei dlteren Patienten auf. So-
wohl Hilton et al. als auch Yadav et al. verwiesen in ihren klinischen Studien auf den-
selben Zusammenhang zwischen dem Patientenalter und dem Ausmal der postopera-
tiven Hypersensitivitit 84 18, Demnach lasst sich dieses Teilergebnis der Studie wider-
spruchslos in die vorhandene Literatur eingliedern. Die geringere Empfindlichkeit ,,lte-
rer Zahne* ist darauf zuriickzufiihren, dass in den Dentintubuli zeitlebens Sekundarden-
tin angelagert wird, sodass deren Gesamtvolumen im Alter abnimmt ® und somit, der
hydrodynamischen Schmerztheorie von Brannstrom zufolge, weniger Raum flr eine
schmerzauslésende Flissigkeitsbewegung vorhanden ist 2. Bei den Studienzihnen, an
denen eine bereits vor Behandlungsbeginn vorhandene insuffiziente Restauration erneu-
ert wurde, war ein dhnliches Phdnomen zu beobachten, da es im Anschluss an die Jahre
zuriickliegende erstmalige Zahnpréparation bereits zu einer Reizdentinbildung in den
Dentinkandlchen kam. Die Ausgangssensitivitit dieser Zéhne war dadurch ebenfalls
schwacher einzustufen °. Demnach hatte die Validitat der ermittelten Sensitivitatswerte
noch verbessert werden kénnen, indem zuvor die préaprothetische Empfindlichkeit der

Studienzahne (Ausgangs-VAS-Wert) als Vergleichswert bestimmt worden ware.

Die dokumentierten VAS-Werte unterlagen zusatzlich, wie bereits im Kapitel 6.1 er-
wéhnt, der subjektiven Schmerzinterpretation der Patienten. Beispielsweise gaben die
Frauen in der vorliegenden Studie nach der initialen Anwendung des 3M Temporary
Cements haufiger einen VAS-Wert ber Null an als die Manner. Die Beobachtung, dass
Frauen Schmerzen grundsatzlich anders wahrnehmen und tendenziell weniger Schmer-

zen tolerieren, machten vor dieser Studie bereits andere Autoren 8 1°1. 18 Demzufolge
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wirkte sich das Geschlecht in der vorliegenden Studie offensichtlich erwartungsgeman

auf die ermittelten VAS-Werte aus.

Yadav et al. analysierten 2014 in einer klinischen Studie die Auswirkung einer Vollkro-
nenpréparation auf die allgemeine Zahnempfindlichkeit, indem sie an 124 vitalen Z&h-
nen vor und nach der Préparation die Reaktion auf einen thermischen und einen taktilen
Stimulus testeten. Dabei beobachteten sie, dass es bei der Mehrheit der Patienten zu
einer signifikanten Erh6hung der Zahnempfindlichkeit kam 8. Demzufolge stellen die
postpréparativ auftretenden Hypersensitivitaten eine bekannte Problematik dar, welche
auf die groRflachige Freilegung der Dentintubuli zuriickgefiihrt wird 116 14/ Da die tem-
poréren Befestigungsmaterialien grundsatzlich zu einer Reduktion der postoperativen
Zahnempfindlichkeiten beitragen sollten, wurden diese in der vorliegenden Studie in
Abhéngigkeit von den beiden verwendeten Zementarten dokumentiert und daraufhin der
materialabhangige langfristige Patientenkomfort ermittelt. Nach einem einwéchigen
Tragezeitraum konnte, anders als bei den unmittelbar im Anschluss an die Zementie-
rung erhobenen Sensitivitatswerten, kein signifikanter Komfortunterschied zwischen
den beiden Materialien aufgedeckt werden. Dies kdnnte mit den Materialeigenschaften
der getesteten temporaren Befestigungszemente zusammenhédngen. Ein Zinkoxid-
Noneugenolzement (Temp Bond NE) weist gegeniiber einem modifizierten Glasionom-
erzement (3M Temporary Cement) eine hdhere Loslichkeit auf, wodurch die Randab-
dichtung langfristig schwéacher ist 3 177, Wahrend des Tragezeitraums der temporaren
Krone kam es bei der Verwendung des Befestigungszementes Temp Bond NE folglich
zu einem deutlicheren Isolationsverlust als bei dem 3M Temporary Cement, wodurch
sich der von den Patienten empfundene Tragekomfort beider Zementarten moglicher-
weise aneinander annaherte. Die Neutralisation durch den Speichel kénnte sich dartiber
hinaus positiv auf die Gewebevertraglichkeit des 3M Temporary Cements ausgewirkt
haben. Diese Theorie steht im Einklang mit der klinischen Studie von Hilton et al., wel-
che nachweisen konnten, dass modifizierte Glasionomerzemente als definitive Befesti-
gungsmaterialien prothetischer Restaurationen das Vorkommen von Zahnempfindlich-

keiten langfristig erfolgreich reduzieren kénnen 84,

Der internationalen Literatur sind jedoch bislang keine klinischen Studien zu entneh-
men, die sich explizit mit dem Einfluss unterschiedlicher temporérer Befestigungsze-
mente auf das Ausmal} postpraparativer Hypersensitivitaten beschéftigt haben und zum

Vergleich herangezogen werden konnten. In den Lehrblchern und klinischen Erfah-
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rungsberichten wird tiberwiegend die Empfehlung ausgesprochen, eugenolhaltige Mate-
rialien zur Befestigung tempordrer Restaurationen zu verwenden, da diesen eine sedati-
ve Wirkung zugesprochen wird und sie demzufolge den bestmdglichen Komfort fur die
Patienten sicherstellen wiirden 38 79 116.132.177 "Dpje Klinischen Beobachtungen von Gil-
son und Myers bestatigen die Annahme, dass Zinkoxid-Eugenolzemente den Patienten
eine schmerzfreie Trageperiode temporarer Restaurationen ermdglichen 54, Deshalb ist
es nicht Uberraschend, dass diese Zementart immer noch das am haufigsten verwendete
temporare Befestigungsmaterial in Zahnarztpraxen darstellt 8. Allerdings ist die Suche
nach Alternativen unabdingbar, da das Eugenol die Polymerisation der Kunststoffze-
mente inhibiert und daher nicht vor einer definitiven adh&siven Befestigung protheti-
scher Restaurationen verwendet werden sollte, welche in der Zahnmedizin jedoch im-
mer mehr an Bedeutung gewinnt %5, Die Ergebnisse der vorliegenden Studie lassen
darauf schlieRen, dass Zinkoxid-Noneugenolzemente ebenfalls eine zufriedenstellende
Reduktion der postpraparativen Hypersensitivitaten gewéhrleisten kénnen und dement-
sprechend in Zukunft eine gute Alternative zu den eugenolhaltigen Produkten darstellen
konnten. Diese Hypothese wird von den Ergebnissen der klinischen Studien von Shetty
et al. 7 sowie von Gupta et al. "? gestiitzt. Beide verwendeten ebenfalls einen Zink-
oxid-Noneugenolzement zur Befestigung tempordrer Restaurationen, kombinierten die-
sen jedoch zusatzlich mit einer unmittelbar im Anschluss an die Praparation erfolgten
Anwendung eines Dentindesensitizers (z.B. Calciumphosphat-Préaparaten). Hierdurch
lieRen sich die postzementativen Hypersensitivitaten nach einer einwdchigen Trageperi-
ode nahezu vollstandig aufheben. Die angefiihrten Studien prasentieren in erster Linie
eine durch den Desensitizer bedingte Komforterhéhung. Es sollte jedoch hervorgehoben
werden, dass die Patienten der Kontrollgruppe nach dem Tragezeitraum der temporéren
Versorgung bereits ohne die Verwendung eines Desensitizers ein dhnlich positives
Feedback Uber den im Rahmen der Studie verwendete Zinkoxid-Noneugenolzement
zum Ausdruck brachten, wie die Patienten in der vorliegenden Studie nach der Verwen-

dung des Temp Bond NEs.

6.2.2 Patientenkomfort der Restaurationsmaterialien

Entscheidend fur die Zufriedenheit der Patienten ist neben der Auswahl eines geeigne-
ten temporéren Befestigungsmaterials die Wahl des passenden Restaurationsmaterials.

Der zur Herstellung der temporéren Restauration verwendete Werkstoff sollte die préapa-
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rierte Zahnoberflache ausreichend isolieren und auf diese Weise das Auftreten von
Zahnschmerzen oder Empfindlichkeiten wahrend des Tragezeitraums reduzieren 26 116
169 Obwohl das SuPro100 gegeniiber dem Vergleichsmaterial Protemp 4 einen niedrige-
ren VAS-Durchschnittswert aufwies, waren in beiden Studiengruppen die meisten Stu-
dienzéhne nach einem Tragezeitraum der temporédren Krone von 5 bis 15 Tagen be-
schwerdefrei. Es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen dem SuPro100 und
dem Protemp 4 festgestellt werden. Demzufolge kann davon ausgegangen werden, dass
den Patienten durch die Eingliederung einer aus diesen Restaurationsmaterialien gefer-
tigten temporaren Restauration ein hoher Komfort ermdglicht werden kann.

In dieser Studie wurde das Auftreten der Zahnempfindlichkeiten als Hauptkriterium fur
den Patientenkomfort gewéhlt, da eine schmerzfreie zahnérztliche Therapie einen ent-
scheidenden Einfluss auf die Zufriedenheit der Patienten und damit auf eine potentielle
Weiterempfehlung des Zahnarztes hat . In dhnlichen klinischen Studien, welche eben-
falls die Zufriedenheit der Patienten nach dem Tragen der temporaren Restauration ana-
lysiert haben, standen stattdessen andere Kriterien im Fokus der Befragung. Beispiels-
weise befragte Wald die Patienten nach ihrer Meinung beziglich der Oberflachenbe-
schaffenheit, Mundhygieneféhigkeit und Verfarbungsneigung der verschiedenen tempo-
raren Restaurationsmaterialien. Mehr als 80% der Patienten stuften den Tragekomfort
des Protemp 4 daraufhin als ,,gut* oder ,,sehr gut ein ’°, wihrend die Patienten in einer
Studie von Luthardt et al. ein weniger differenziertes Gesamturteil abgaben. Dabei stell-
te sich heraus, dass ungefahr 70% der Patienten mit einer aus Protemp 2 gefertigten
temporaren Restauration zufrieden waren 23, Die in der Studie von Wald verwendeten
Bewertungsparameter wurden in der vorliegenden Studie zum Teil aufgegriffen. 18%
der Patienten gaben an, dass sie die Oberfliche des neu entwickelten Materials (Su-
Pro100) gegeniiber dem Vergleichsmaterial (Protemp 4) besonders glatt und weniger

irritierend wahrgenommen haben.

Obwohl die Problematik bekannt ist, dass Patienten im Anschluss an eine Kronenprapa-
ration durch die Freilegung der Dentintubuli dazu neigen, Zahnhypersensitivitaten zu
entwickeln 25 147186 " qipt es bislang kaum klinische Studien, die den Zusammenhang
zwischen der postpraparativen Empfindlichkeit und dem verwendeten temporaren Res-
taurationswerkstoff untersucht haben. Die Ergebnisse der vorliegenden Studie stehen
jedoch im Einklang mit den bisherigen klinischen Ermittlungen zu dieser Thematik.

Beispielsweise konnten Burgess et al. im Rahmen einer klinischen Studie ebenfalls kei-
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nen signifikanten Unterschied zwischen den beiden verwendeten temporaren Kronen-
und Briuckenwerkstoffen bezuglich der auftretenden postoperativen Zahnempfindlich-
keit feststellen 2°. Allerdings fand die Sensitivititsevaluation in der genannten Studie
schon 24 Stunden nach der Praparation der Z&hne und Eingliederung der temporaren
Kunststoffkronen statt, sodass ein Vergleich mit den vorliegenden Daten aufgrund der
deutlich kirzeren Adaptationsphase nur unter Vorbehalt moglich ist. In der klinischen
Studie von Kapusevska et al. wurde die Funktionalitdt unterschiedlicher temporarer
Restaurationen in Bezug auf die Dentinisolation Gberprift. Im Rahmen dieser Studie
konnten die temporaren Kronen auf Acrylbasis im Vergleich zu den Zelloidkronen
uberzeugen, da sie eine Reduktion der Zahnempfindlichkeit ermdglichten und gleichzei-
tig die Wundheilung des parodontalen Gewebes beschleunigten %. Die Studienmateria-
lien (SuPro100 u. Protemp 4) &hneln in ihrer Zusammensetzung den in der genannten
Studie als gut isolationsfahig beurteilten Acrylmaterialien. Die Grundaussagen der bei-

den klinischen Studien stimmen folglich tberein.

Neben der reinen Oberflachenisolation mittels einer temporaren Krone werden zum Teil
weitere Malinahmen wie die Anwendung von Fluoridlack, Dentindesensitizern oder
einer Laserapplikation zur Reduktion der postpraparativen Hypersensitivitdt vorge-
schlagen. Diese Malinahmen wurden groftenteils aus den Behandlungsempfehlungen
der haufig im Alltag der Patienten auftretenden Dentinhypersensitivitdten (z.B. an frei-
liegenden Zahnhilsen) Gbernommen 4%, Kara et al. verglichen in einer klinischen Stu-
die einen glutaraldehydhaltigen Desensitizer und eine Laserdiode bezlglich ihrer Wirk-
samkeit auf die Isolation vitaler, préparierter Zahne. Beide Behandlungsmalinahmen
zeigten eine signifikante Reduktion der postpraparativen Zahnempfindlichkeit gegen-
uber der Kontrollgruppe . Die Intensitit der Empfindlichkeit wurde, wie in der vorlie-
genden Studie, mittels einer VAS-Skala evaluiert. Allerdings wurde zu jedem Befra-
gungszeitpunkt eine elektrische Zellvitalitatsprufung durchgefiihrt, sodass die ermittelte
Zahnempfindlichkeit auf einen reproduzierbaren Stimulus zurtickzufiihren war. In der
vorliegenden Studie wurde hingegen die allgemeine Schmerzintensitat ohne eine expli-
zite Stimulation dokumentiert, sodass sich die ermittelten VAS-Durchschnittswerte so-
wohl im Vergleich zu der Kontrollgruppe aus der Studie von Kara et al. als auch zu den
Zahnen, an denen die DesensibilisierungsmalRnahmen angewendet wurden, deutlich

niedriger darstellen.
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Aus den vorliegenden Ergebnissen kann geschlossen werden, dass sowohl das Su-
Pro100 als auch das Protemp 4 dazu in der Lage sind, das Auftreten der postpraparati-
ven Hypersensitivitdten zu minimieren. Nach dem Tragezeitraum der aus SuPro100
gefertigten Restaurationen wiesen allerdings nur 11 der 102 Zahne (10,78%) einen
VAS-Wert Gber Null auf, wahrend es bei den Protemp 4-Restaurationen 15 von 102
(14,7%) waren. Der unmittelbare Vergleich des Patientenkomforts in Abhangigkeit von
den beiden Restaurationsmaterialien ist jedoch kritisch zu betrachten, da das Studiende-
sign anderes als bei dem Befestigungsmaterial eine gleichbleibende Anwendungsreihen-
folge implizierte. Die Protemp 4-Restaurationen wurden folglich immer an dem Tag der
Praparation des Studienzahnes eingegliedert. Eine praparationsinduzierte Irritation des
Zahnes war zu diesem Zeitpunkt dementsprechend wahrscheinlicher als in den folgen-
den Wochen. In dieser Hinsicht brachte der in der Methodendiskussion erwahnte Befra-
gungszeitpunkt einen Vorteil mit sich, da die Patienten erst 5 bis 15 Tage nach der Pré-
paration Auskunft Gber den derzeitigen Schmerzzustand des Zahnes geben mussten.
Dem Studienzahn wurde somit eine einwdchige Adaptationsphase gewahrt, sodass sich
die gleichbleibende Anwendungsreihenfolge abschlieRend nur geringfiigig auf die er-

mittelten VAS-Durchschnittswerte ausgewirkt haben sollte.

Das Ausmal’ der individuellen Zahnempfindlichkeit kdonnte jedoch zusétzlich von der
Passform der temporaren Restaurationen beeinflusst worden sein, da eine Restauration
mit unzureichender Passgenauigkeit, welche die préaparierte Dentinoberflache nicht
vollstandig bedeckt hatte, das Auftreten einer Zahnempfindlichkeit sowie eine Pulpain-
fektion beguinstigt haben konnte %°. Aufgrund der groRen Anzahl an unterschiedlichen
Anwendern war die Qualititssicherung des Fertigungsprozesses erschwert 2. Dieser
Problematik wurde allerdings entgegengewirkt, indem die Verfasserin der vorliegenden
Arbeit den Herstellungsprozess der temporaren Kunststoffrestaurationen begleitet und
Uberprift hat, sodass die Eingliederung einer Restauration mit mangelnder Qualitét

vermieden werden konnte.

Im Rahmen des Fertigungsprozesses wurde insbesondere auf eine gute marginale Adap-
tation geachtet. Die Zuverlassigkeit der Randabdichtung ist jedoch von den temporaren
Restaurationsmaterialien in Kombination mit dem Befestigungszement abhangig > 2°.
Die Restaurationswerkstoffe der Protemp-Generation konnten bereits mehrfach in La-
boruntersuchungen gegenuber anderen Werkstoffen, speziell im Vergleich zu den

PMMA-Materialien, durch die Erzeugung einer auffallend niedrigen Mikroleakage
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iiberzeugen > % 136172 Dje Ergebnisse der vorliegenden Studie bestatigen indirekt die in
den in vitro Studien gewonnenen Erkenntnisse uber die Protemp-Materialien, da bei
einer unzureichenden Abdichtung des Kronenrandes hohere Empfindlichkeitswerte zu
erwarten gewesen waren. Eine direkte Ermittlung der Mikroleakage wére in einer klini-

schen Studie allerdings schwer umsetzbar.

6.2.3 Retention der Befestigungszemente

Ein temporérer Befestigungszement sollte einen zuverldssigen Verbund zwischen der
Restauration und dem Zahnstumpf sicherstellen, um dem Patienten einen Verlust der
temporaren Restauration wahrend der Trageperiode zu ersparen 7177 Der 3M Tempo-
rary Cement bildete gegentiber dem Vergleichsmaterial Temp Bond NE einen stabileren
Haftverbund aus, sodass deutlich seltener ein Retentionsverlust einer temporaren Krone
beobachtet wurde. Die Diskrepanz zwischen den beiden Zementarten stellte sich dies-
bezuglich als statistisch signifikant heraus. Diese Studienergebnisse stimmen sowohl
mit den Laboruntersuchungen von Roman-Rodriguez et al. *° als auch mit denen von
Lawson et al. ! tiberein. Beide in vitro Studien befassten sich mit der Retentionskraft
unterschiedlicher temporarer Befestigungszemente (u.a. Temp Bond NE) nach einer
thermischen Wechselbelastung. Es konnte unabhdngig voneinander nachgewiesen wer-
den, dass das Temp Bond NE im Vergleich zu kunststoffbasierten Materialien eine
schwéchere Retention ausbildete. Rego et al. ermittelten in ihrer werkstoffkundlichen
Studie ebenfalls die Retentionsfahigkeit verschiedener temporarer Zementarten. Obwohl
sich die Methodik von den beiden anderen in vitro Studien unterschied, kamen die Au-
toren auf ein dhnliches Ergebnis. In dieser Studie wurden acht selbsthartende, zinkoxid-
basierte Befestigungszemente zum Vergleich herangezogen, wobei das Temp Bond NE
ohne die Anwendung eines thermozyklischen Wechselbads eine schwachere Retention
erzeugte als die meisten Vergleichsmaterialien **°. Die angefiihrten Studien kamen so-
mit zu einer einheitlichen Einschatzung, dass das Temp Bond NE insgesamt den re-

tentionsschwacheren temporaren Befestigungsmaterialien angehort.

Knibbs und Walls evaluierten 1989 gleichzeitig in vitro sowie in vivo die Retentionszu-
verlassigkeit von drei unterschiedlichen definitiven Befestigungszementen und kamen
dabei zu kontroversen Ergebnissen. Wahrend der Glasionomerzement bei den Laborun-

tersuchungen dberlegen schien, schnitt dieser nach einer dreieinhalbjéhrigen klinischen
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Uberlebenszeitanalyse schwacher ab als die Vergleichsmaterialien 1%, Die Resultate
dieser Studie zeigen, dass ein Vergleich der vorliegenden klinisch erhobenen Daten mit
den Ergebnissen der angefiihrten werkstoffkundlichen Studien nur bedingt moglich ist.

Die in der vorliegenden klinischen Anwendung aufgetretenen Variationen der Retenti-
onswerte lassen sich auf die individuellen klinischen Ausgangssituationen zurtickftih-
ren, denen die Befestigungszemente ausgesetzt waren, welche einen erheblichen Ein-
fluss auf die Retention genommen haben * %° Die Studienzihne unterschieden sich
zum einen in Bezug auf ihre Praparations- und Retentionsform (z.B. Stumpfhohe, Pré-
parationswinkel, infragingivale Préparationen) und zum anderen variierte die mechani-
sche Belastung des Retentionsverbundes (z.B. durch eine Klammerverankerung einer
Interimsprothese an der temporéren Krone). Im Gegensatz zu einer im Labor durchge-
fuhrten Studie, lassen sich die angesprochenen StérgroRen im Rahmen einer klinischen
Datenerhebung nicht vollstandig durch Standardisierungsma3nahmen eliminieren. Um
die interindividuellen Variationen dennoch zu reduzieren, wurden initial parodontal
vorgeschadigte Z&hne sowie Briickenkonstruktionen ausgeschlossen. AuRerdem ermdg-
lichte das angewendete Studiendesign (Cross-Over-Design), wie bereits im Kapitel 6.1
angesprochen, durch die ausgeglichene Verteilung der personengebundenen Storfakto-
ren trotzdem eine unmittelbare Gegentberstellung der Retentionsfahigkeit beider Befes-
tigungszemente. Die beiden Befestigungszemente wurden an jedem individuellen Stu-
dienzahn getestet, sodass es retrospektiv unproblematisch war, dass die statistische Ana-
lyse ihrer Retentionsféhigkeit, ungeachtet der verschiedenen klinischen Ausgangspara-
meter, durchgefiihrt wurde. Die Studienergebnisse konnten ebenfalls unabhéngig von
der Passgenauigkeit der Restauration und von dem verwendeten Restaurationsmaterial
betrachtet werden, da beide Zementarten nacheinander fur die Befestigung derselben
aus SuPro100 gefertigten Restauration verwendet wurden. Kaufmann et al. deckten be-
reits 1961 den Zusammenhang zwischen der Passform einer prothetischen Versorgung
und ihrer Retentionszuverlassigkeit auf 1%, wahrend Sachin et al. in ihrer Studie einen
signifikanten Einfluss des verwendeten Restaurationsmaterials auf die Retention fest-
stellten 3. Obwohl sich diese Annahme nicht durch die Ergebnisse der Studie von Lepe
et al. stiitzen lasst 1%° wurde die Retentionsermittlung in der vorliegenden Studie mit
einem konstanten Restaurationsmaterial durchgefihrt, um den mdglichen Storfaktor im

Voraus auszuschliel3en.
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Klinische Studien, die sich mit der Retentionsfahigkeit von Befestigungsmaterialien
beschaftigen, sind in der Literatur deutlich unterreprasentiert. Die wenigen Studien, die
der internationalen Literatur zu entnehmen sind, befassen sich dartiber hinaus groften-
teils nicht mit der klinischen Eignung temporérer, sondern definitiver Befestigungsze-
mente. Dabei konnte die Methodik der Retentionsbeurteilung in der Regel vereinfacht
werden, indem ein Zeitpunkt festgelegt wurde, an dem ausschliel3lich ein Retentionser-
folg (Restauration in situ) von einem Misserfolg (Restaurationsverlust) differenziert
wurde 9104162 Sjlyey und Myers verglichen auf diese Weise beispielsweise einen Zink-
oxid-Eugenolzement mit zwei unterschiedlichen definitiven Befestigungszementen.
Nach einem sechsmonatigen Recallintervall wurde eine héhere Misserfolgsrate des Zin-
koxid-Eugenolzementes gegeniiber den Vergleichsmaterialien festgestellt 162, In der von
Jokstad publizierten klinischen Studie konnte dagegen eine 97-prozentige Erfolgsquote
fur die Langzeitbefestigung (102 Monate) prothetischer Restaurationen mit einem
kunststoffmodifizierten Glasionomerzement ermittelt werden . Die beiden angefiihrten
klinischen Studien verwendeten zwar definitive Befestigungszemente der gegenwartig
getesteten Zementarten, die Erkenntnisse ber ihre klinische Retentionsqualitét harmo-

nieren jedoch mit den Ergebnissen der vorliegenden Studie.

Gilson und Myers analysierten in drei aufeinanderfolgenden klinischen Studien die
praktische Bewéhrung zinkoxidhaltiger Zemente zur Befestigung temporérer Versor-
gungen 52 Sje wihlten zur Bewertung der Retentionsfahigkeit unter anderem die be-
schriebene, leicht umzusetzende Methodik (Erfolg 0. Misserfolg) und erfassten dabei, in
Abhangigkeit von der jeweiligen Festigkeit der verschiedenen Zinkoxid-Eugenol-
Zemente, eine Misserfolgsquote von 9-29%. In der vorliegenden Studie wurde bei der
Verwendung des zinkoxidhaltigen Produkts Temp Bond NE an 16% der Studienzahne
ein Retentionsverlust der temporédren Versorgung beobachtet. Der Prozentsatz fugt sich
somit in den von Gilson und Myers erhobenen Datenbereich ein. Wohingegen bei der
Verwendung des neu entwickelten Befestigungsmaterials eine héhere Erfolgsquote von
94% aufgezeichnet werden konnte. Die Diskrepanz zu den Studienergebnissen von Gil-
son und Myers stimmt allerdings mit dem allgemeinen literarischen Konsens Uberein,
dass die kunststoffmodifizierten Glasionomerzemente eine hohere Retentionskraft aus-

bilden kénnen als die konventionellen Zementarten 11,

Darlber hinaus erweiterten Gilson und Myers, genau wie die vorliegende Studie, die

Retentionsanalyse der temporédren Befestigungszemente, indem sie zusétzlich den
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Schwierigkeitsgrad der Restaurationsabnahme von dem Zahnstumpf bewerteten. Zahl-
reichen Kklinischen Erfahrungsberichten ist zu entnehmen, dass die temporaren Befesti-
gungsmaterialien neben einer vorriibergehend stabilen Retention ein anwenderfreundli-
ches Entfernen der Restauration gewdéhrleisten sollten 117, In der vorliegenden Studie
wurde daher bei der Retentionsbeurteilung abgesehen von dem Retentionsverlust zu-
satzlich zwischen ,,schwach®, ,etwas zu schwach®, ,,genau richtig®, ,etwas zu hoch*
und ,,zu hoch* differenziert. Die Retention beider Zementarten wurde am hdufigsten mit
»genau richtig® bewertet. Die jeweilige Abweichung von diesem ,,Optimum* war ver-
gleichbar: Wahrend der 3M Temporary Cement haufiger dazu tendierte, eine zu hohe
Retention auszubilden, war die von dem Temp Bond NE erzeugte Retention tendenziell
zu schwach. Die beiden Befestigungsmaterialien wiesen somit keinen statistisch signifi-
kanten Unterschied beztiglich ihrer klinischen Anwendbarkeit auf. Gilson und Myers
kamen ebenfalls zu dem Schluss, dass die tempordren Zemente mit der héchsten Re-
tentionszuverlassigkeit Probleme bei der Abnahme der Restauration von dem préparier-
ten Zahn mit sich brachten und dementsprechend nicht die erste Wahl fir die klinische
Anwendung sein sollten ®2. Allerdings hat ein stabiler Verbund zwischen Zahn und Res-
tauration einen entscheidenden Einfluss auf eine ausreichende marginale Randabdich-
tung, welche gleichzeitig das Auftreten von Zahnempfindlichkeiten sowie die Keimbe-
lastung des Zahnes reduziert **°. Baldissara et al. publizierten 1998 eine in vitro Studie,
in der der Zusammenhang zwischen den schwachen Bindungseigenschaften temporarer
Befestigungszemente (u.a. Temp Bond NE) und einer erhohten Mikroleakage im Be-
reich der Dentin-Zement-Grenzfliche festgestellt wurde °. Unter diesem Gesichtspunkt
ist wiederum eine moglichst hohe Retentionsstabilitat erstrebenswert. Ab wann die An-
wender die Retention dennoch als zu hoch eingestuft haben, unterlag ihrer subjektiven
Interpretation. Die erhobenen Daten dieses Parameters unterlagen, wie im Kapitel 6.1
angesprochen, einer nicht reproduzierbaren Beurteilungsmethodik, welche eine Einor-

dung der Ergebnisse in die Literatur erschwert.

Aufféllig war aufRerdem der intensive Haftverbund des 3M Temorary Cements zu den
Kompositfiillungen, welcher in Kombination mit dem Temp Bond NE nicht beobachtet
wurde. In der vorlaufigen Gebrauchsanweisung des Herstellers ist bereits vermerkt
worden, dass das Finieren und die Politur der Fullung Grundvoraussetzungen darstellen,
um einen permanenten Verbund zu dem Zement zu vermeiden. Obwohl diese Anwei-

sung des Herstellers im Rahmen der Studie eingehalten wurde, loste sich in drei Fallen
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die Kunststofffullung, wahrend die Restauration von dem Zahnstumpf entfernt wurde.
In den beschriebenen Fallen war der Komposit-Zement-Verbund augenscheinlich stabi-
ler als der Haftverbund zwischen der Kompositfullung und der Zahnoberflache. Der
dadurch entstandene zusatzliche Zeitaufwand hatte eine nicht erstrebenswerte Unzufrie-
denheit der Patienten und der Behandelnden zur Folge. Die hohe Affinitat des 3M Tem-
porary Cements gegeniiber den Kunststofffillungen ist auf die Zusammensetzung des
kunststoffmodifizierten Glasionomerzementes zuriickzufiihren (siehe Kapitel 6.2.5) 6,
Allerdings spielte mit hoher Wahrscheinlichkeit zusétzlich ein insuffizienter Verbund
zwischen der Kunststofffillung und der Zahnhartsubstanz eine Rolle, welcher bei-
spielsweise auf eine Feuchtigkeitskontamination wahrend der Fullungstherapie zuriick-

gefiihrt werden konnte 68,

6.2.4 Verarbeitbarkeit der Restaurationsmaterialien

Im klinischen Alltag ist eine einfache und angenehme Handhabung der Restaurations-
werkstoffe bedeutsam flr die Zufriedenheit der Patienten und Zahndrzte. In der Litera-
tur wird insbesondere auf die Bedeutung eines einfachen und zeitsparenden Herstel-
lungsprozesses der temporaren Kunststoffkronen verwiesen 3, sodass im Rahmen der
Studie die Anwenderfreundlichkeit des SuPro100 anhand der Anzahl der Herstellungs-
versuche geprift wurde. In 75% der Félle reichte ein Herstellungsversuch zur Fertigstel-
lung einer verwendbaren Restauration aus. Demnach ist davon auszugehen, dass das
SuPro100 uber eine gute FlieRfahigkeit und eine ausgeprégte gummielastische Phase
verfugt, da diese Eigenschaften fir eine gute initiale Passform der Restaurationen ent-
scheidend sind 3. Die vorliegenden Ergebnisse stehen im Einklang mit den, der Litera-
tur zu entnehmenden, klinischen Forschungsresultaten. Sowohl den Untersuchungen
von Luthardt et al. 12 als auch von Wald 17 ist zu entnehmen, dass fiir die Mehrheit der
Restaurationen ein Herstellungsversuch ausreichte (83,3% u. 74,2%). In den angefihr-
ten Studien wurden dltere Generationen des gepriften Restaurationsmaterials (SuP-
ro100) analysiert (Protemp 2 u. Protemp 4). Burgess et al. haben die Verarbeitbarkeit
der Restaurationsmaterialien nicht an der Anzahl der Herstellungsversuche, sondern an
der notwendigen Herstellungszeit gemessen 2°. Ein direkter Vergleich der beiden klini-
schen Studien ist dementsprechend nicht mdglich. Allerdings ist anzunehmen, dass die

Fertigstellung der Restauration beim ersten Herstellungsversuch mit einer Zeitersparnis
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einhergeht, sodass sich beide Parameter gleichermalien zur Beurteilung der Handha-

bungseigenschaften eignen.

Dartiiber hinaus sollte das temporéare Restaurationsmaterial eine gute Fras- und Polier-
barkeit aufweisen, sodass dem Anwender der Fertigungsprozess erleichtert wird und
die Restauration abschlieRend uber ein glattes Oberflachenrelief verfugt 3. Da 87,5%
der Anwender das SuPro100 als ,,sehr gut frasbar* einstuften, erfullt der neu entwickelte
Kronen- und Brickenwerkstoff den Studienergebnissen zufolge diese Anforderungen.
Obwohl es sich dabei um einen subjektiven Eindruck der Anwender handelt, stimmt der
errechnete Prozentsatz fast vollstandig mit dem 2011 von Wald ermittelten Wert tber-
ein. Das Protemp 4 wurde damals zu 87,1% als ,,sehr gut frasbar“ bewertet 17°. In der
Vorgangerstudie von Wald wurde neben der Frasbarkeit zusatzlich die Polierbarkeit der
temporédren Restaurationsmaterialien beurteilt. Auf die Bewertung dieses Kriteriums
konnte allerdings in der vorliegenden Studie verzichtet werden, ohne dass dies zu einer
Einschrankung der Ergebnisvaliditat gefiihrt hat, da die unmittelbar mit der Polierbar-

keit zusammenhangende Oberflachenbeschaffenheit der Restauration analysiert wurde.

Eine glatte Oberflachenstruktur der temporédren Restauration ist aus mehreren Grin-
den erstrebenswert: Sie erhéht zum einen, wie bereits in Kapitel 6.2.2 erwahnt, den Tra-
gekomfort des Patienten und erleichtert gleichzeitig die Hygienemalinahmen, da an ei-
ner glatten Oberflache eine reduzierte Plaqueanlagerung zu beobachten ist °. Dartiber
hinaus gewaéhrleistet diese eine langanhaltende Farbstabilitdt und damit die Eingliede-
rung einer &sthetisch ansprechenden Interimsversorgung 3% 8. Der groBte Teil der An-
wender (89,3%) gab an, dass die Oberflachen der SuPro100-Restaurationen eine ausrei-
chende Glatte aufwiesen. Der getestete Restaurationswerkstoff erzielte dementspre-
chend funktionell zufriedenstellende Ergebnisse. Allerdings ware der Oberflachenglanz
des gepriften Restaurationsmaterials den Studienergebnissen zufolge verbesserungs-
wirdig. Nur 14,3% der Materialanwender stuften die Oberflache sowohl glatt als auch
glanzend ein. In der Studie von Wald wurde das Oberflachenrelief des Vorgangermate-
rials Protemp 4 hingegen zu 52,5% als ,.glatt und hochglinzend* bewertet 1’°. Die Dis-
krepanz zwischen den Ergebnissen der beiden Studien lasst sich moglicherweise
dadurch erklaren, dass fur die Analyse dieses Studienparameters ein subjektiver, ordina-
ler Bewertungsmalistab gewéhlt wurde. Die Oberflachenqualitdt der Protemp 4-
Restaurationen unterschied sich in der Studie von Wald signifikant von dem des Ver-

gleichsmaterials Luxatemp, sodass das Protemp 4 dem Betrachter im unmittelbaren
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Vergleich besonders positiv ins Auge fiel. Demgegenuber bestand zwischen dem SuP-
ro100 und Protemp 4 nur ein geringfugiger Unterschied beziiglich ihres Oberflachen-
glanzes. Auf diese Weise wurde mdglicherweise in der vorliegenden Studie die optische
Wahrnehmung der behandelnden Studenten und Zahnérzte getéuscht, sodass die Ober-
flichenbewertung entsprechend ,kritischer* ausgefallen sein konnte. Andere klinische
Studien verwendeten stattdessen die Plaqueanlagerung oder die Farbstabilitat der Res-
taurationsoberflache als Indikator fir die Oberflidchenrauigkeit 122, Diese Bewertungspa-
rameter werden jedoch von individuellen Storfaktoren wie beispielweise der Mundhygi-
ene der Patienten beeinflusst, sodass die Validitat der Ergebnisse ebenfalls einge-
schrénkt gewesen wére. Die hdchste Genauigkeit hatte hingegen mit einer standardisier-
ten, mikroskopischen Vermessung der Oberflachenrauigkeit mittels eines Profilometers
erreicht werden kdnnen. Dieses Messverfahren wurde jedoch bislang ausschlieBlich in
werkstoffkundlichen Priifungen der temporaren Restaurationsmaterialien verwendet ’,
da die Umsetzung innerhalb einer klinischen Studie einen unverhaltnisméaRigen Auf-

wand mit sich bringen wirde.

Aullerdem hat eine ausreichende mechanische Stabilitat der temporéaren Kronenwerk-
stoffe eine hohe klinische Relevanz, da dem Patienten durch das Ausbleiben einer Mate-
rialfraktur ein hdherer Tragekomfort ermdglicht wird. Gleichzeitig bleibt dem Zahnarzt
eine zeitaufwendige Reparatur oder Neuanfertigung der temporaren Versorgung bis zur
Fertigstellung der definitiven Restauration erspart °®. Da die beiden Restaurationen nicht
Uber denselben Zeitraum belastet wurden (Protemp 4 einmal 5 bis 15 Tage/SuPro100
zweimal 5 bis 15 Tage), wurde die Beurteilung der Materialintegritét ebenfalls nur iso-
liert fir das neu entwickelte Restaurationsmaterial SuPro100 vorgenommen. Dieses
zeichnete sich den Studienergebnissen zufolge durch eine hohe Integritédt aus. Die aus
SuPro100 gefertigten Restaurationen konnten zu 82% ohne einen zusétzlichen Behand-
lungsaufwand wiederverwendet werden. Den in der Literatur deutlich dominierenden
werkstoffkundlichen Studien ist zu entnehmen, dass die in dieser Studie getesteten
kompositbasierten Werkstoffe den klassischen Restaurationsmaterialien auf der Basis
von Monometharylaten hinsichtlich ihrer Stabilitat tberlegen sind 10 112,189 Die niedri-
ge Misserfolgsrate der SuPro100-Restaurationen (18%) bestatigt diese in vitro gewon-
nenen Erkenntnisse und stimmt groRtenteils mit den in vergleichbaren klinischen Stu-
dien ermittelten Daten Uberein. Luthardt et al. beobachteten bei den aus Protemp 2 an-

gefertigten temporaren Kronen 12-15% materialbedingte Misserfolge 23, Der von Hyde
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et al. publizierten retrospektiven, klinischen Studie war ebenfalls eine Misserfolgsrate
von 18,75% zu entnehmen &, wohingegen die Quote der materialbedingten Frakturen in
der Vorgangerstudie von Wald fiir das Protemp 4 bei 33,1% lag 1°. Die Diskrepanz zu
den Ubrigen Studienergebnissen ist dadurch zu erkléren, dass sich die Studie von Wald
nicht ausschlieRlich mit Einzelzahnkronen auseinandersetzte. Der dadurch bedingte
Anstieg des Frakturrisikos wurde bei isolierter Betrachtung der aus Protemp 4 gefertig-
ten temporéren Briickenkonstruktionen deutlich, welche eine Frakturhdufigkeit von
45% zu verzeichnen hatten. Hinzu kommt, dass die in den unterschiedlichen Studien
ermittelten Misserfolgsraten auf der Basis unterschiedlicher Belastungszeitrdume er-
rechnet wurden. Wéahrend die temporaren SuPro100-Kronen bis zu der Datenermittlung
einem maximalen Tragezeitraum von 30 Tagen ausgesetzt waren, verblieben die Res-
taurationen in der Studie von Wald im Mittel 54,1 Tage in situ. Wobei der Einfluss der
Tragedauer dadurch relativiert wird, dass sowohl die klinische Studie von Wald als auch
werkstoffkundliche Vergleichsstudien nachweisen konnten, dass das Frakturrisiko in

den ersten Tagen des Tragezeitraums am hochsten ist 1210517,

Im Vergleich zu der Studie von Luthardt et al. war die Misserfolgsrate in der vorliegen-
den Studie leicht erhdht. Das lasst sich darauf zuruckfihren, dass die temporédren Kro-
nen in der vorliegenden Studie teilweise einer Zusatzbelastung ausgesetzt waren, da sie
der Klammerverankerung einer Interimsprothese dienten. Die betroffenen temporaren
Restaurationen wurden demgegeniber aus der Vergleichsstudie von Luthardt et al. vor
der Ermittlung der Klinischen Frakturrate ausgeschlossen. Diesbezuglich sollte ange-
merkt werden, dass die Materialintegritat insgesamt durch die individuelle Patientensi-
tuation beeinflusst worden ist. So waren die temporaren Kunststoffkronen beispielswei-
se bei einem vollbezahnten Patienten aufgrund der glnstigeren Druckverteilung grund-
sétzlich einer geringeren Kaubelastung ausgesetzt als bei Teilbezahnten. Durch die vor-
herige Formulierung der Ein- und Ausschlusskriterien konnten die Ausgangssituationen

allerdings einander angenahert werden.

6.2.5 Verarbeitbarkeit der Befestigungszemente

Nach der intraoralen Positionierung der temporaren Restauration sollten sich die Ze-
mentreste des Befestigungszementes problemlos und ohne groRRen Zeitaufwand entfer-

nen lassen 4%, Die Uberschiisse des 3M Temporary Cements konnten den Anwendern
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zur Folge mit einer angenehmen Leichtigkeit entfernt werden. Der neu entwickelte tem-
pordre Zement war dem Temp Bond NE in dieser Hinsicht zwar tberlegen, die Diskre-
panz stellte sich allerdings als statistisch nicht signifikant heraus. Beide getesteten Be-
festigungsmaterialien wurden Uberwiegend als problemlos entfernbar bewertet und er-
fullen demnach diese in der Literatur gestellte Anforderung. Dieses Studienergebnis
stimmt mit den Erkenntnissen von Gilson und Myers iiberein, in deren Studie die Uber-
schussentfernbarkeit unterschiedlicher temporarer zinkoxidhaltiger Befestigungszemen-
te ebenso positiv bewertet wurde wie in der vorliegenden Studie 2. Bislang stehen je-
doch keine weiteren klinischen Studien zur Verfligung, die auf die Erfassung dieses
Parameters Wert gelegt haben, obwohl dieser einen entscheidenden Einfluss auf den
beidseitigen Behandlungskomfort hat. Darlber hinaus wird die Bedeutung einer rick-
standslosen Entfernung der Zementiberschiisse nochmals durch die klinische Studie
von Akglngor et al. hervorgehoben, in der festgestellt wurde, dass sich diese unabhan-
gig von der Entfernungsmethode unmittelbar auf die parodontale Gesundheit der Zahne

auswirkt 2.

Um den Materialvergleich bezuglich der Entfernbarkeit der Zementiberschusse flr die
Anwender zu erleichtern, wurde bei dem 3M Temporary Cement auf das Lichthédrten
nach der Eingliederung der Restauration verzichtet. Diese Methodik wurde bewusst flr
eine bessere Vergleichbarkeit gewdahlt, obwohl bei dem neu entwickelten Zement optio-
nal die Anwendung einer LED-Lampe mdglich gewesen ware. Um den Mehrwert des
Lichthadrtens trotzdem beurteilen zu kénnen, wurden die Zementreste des 3M Tempora-
ry Cements stichprobenartig nach der intraoralen Positionierung einiger Restaurationen
gehértet, welche nicht in die Studie integriert waren. Die auf diese Weise gewonnenen
Erkenntnisse entsprachen den Angaben des Herstellers, die der vorlaufigen Gebrauchs-
anweisung zu entnehmen waren: Die Gelphase, in der sich die ZementUberschisse an-
genehm entfernen lieBen, wurde friher erreicht, sodass sich die Behandlungszeit ver-
kirzen lieB (siehe Anhang 11.7).

Im Klinischen Einsatz der temporaren Befestigungsmaterialien ist es ebenso win-
schenswert, dass der préaparierte Zahn nach der Abnahme der Restauration sauber hin-
terlassen wird 32 und sich Zementreste einfach von der Innenflache der Restauration
l6sen lassen 7. Auf diese Weise kann der sich in mehreren Sitzungen wiederholende
Ein- sowie Ausgliederungsprozess der temporédren Restauration zeitlich komprimiert

werden. Der 3M Temporary Cement brachte in dieser Hinsicht sowohl Vor- als auch
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Nachteile mit sich. Der neu entwickelte Zement hinterlieR gegentiber dem Vergleichs-
material die Zahnoberflache sauberer, die Zementreste bildeten den Anwendern zufolge
allerdings einen stabileren Verbund zu den Kunststoffrestaurationen aus, sodass sich
deren Innenflache weniger angenehm versaubern lieR. Diese Studienergebnisse stehen
im Einklang mit der von Roman-Rodriguez et al. publizierten in vitro Studie, in welcher
ebenfalls festgestellt wurde, dass selbsthértende temporare Befestigungszemente (u.a.
Temp Bond NE) dazu neigen, am Zahn zu verbleiben, wahrend die dualh&rtenden Mate-
rialien Uberwiegend an der Restauration haften blieben 4. Die Affinitat gegeniiber der
hydrophoben Kunststoffoberflache kann sowohl bei den in der angefiihrten Studie ver-
wendeten temporaren Kompositzementen als auch bei dem in der vorliegenden Studie
gepruften modifizierten Glasionomerzement auf die Methacrylatbestandteile zurlickge-
fiinrt werden 61, Die Ergebnisse lassen sich dementsprechend ohne Widerspruch in die
Literatur einordnen. Insgesamt sind die beschriebenen Eigenschaften des 3M Tempora-
ry Cements als Vorteil anzusehen, da sich eine Kunststoffrestauration extraoral versgu-
bern lasst und dem Patienten bei der Verwendung dieses Materials somit die intraorale

Entfernung der Zementreste erspart bleibt 14°.

Im Allgemeinen sollte die Verarbeitung eines temporaren Befestigungszementes mit
maoglichst wenig Aufwand verbunden sein 7. Wiahrend das Temp Bond NE manuell
angemischt werden musste, wurde der 3M Temporary Cement in der Form eines auto-
matischen Mischdispensers mit einer selbstverschlieSbaren Verschlusskappe angewen-
det. Die Studienmaterialien wiesen dementsprechend keinen einheitlichen Anmischme-
chanismus auf, sodass in Bezug auf diesen Verarbeitungsparameter auf einen direkten
Materialvergleich verzichtet und der 3M Temporary Cement stattdessen isoliert betrach-
tet wurde. Das neu entwickelte Befestigungsmaterial liberzeugte die Anwender in der
Handhabung und erftllte folglich auch diese in der Literatur angefiihrte, verarbeitungs-
technische Materialanforderung. Hinzu kommt, dass eine Automatisierung des An-

mischprozesses die Konstanz der Materialeigenschaften sicherstellt 167,
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6.3 Schlussfolgerung

Die neu entwickelten Dentalmaterialien zur Herstellung und Befestigung temporérer
Restaurationen verfiigten sowohl tber Vorteile als auch (iber Nachteile gegenuber ihren

jeweiligen Vergleichsmaterialien.

Insgesamt erwiesen sich jedoch beide Restaurationsmaterialien als gut geeignet fir den
vorgegebenen Anwendungsbereich. Sie gewahrleisteten ein angenehmes Tragegefihl
fur die Patienten und verfligten tiber angenehme Handhabungseigenschaften. Das neu
entwickelte Material SuPro100 Uberzeugte in der klinischen Studie insbesondere durch
eine hohe Materialstabilitat und eine gute Verarbeitbarkeit. AuBerdem dufRerten sich die
befragten Patienten positiv ber die Oberflachenqualitdt des SuPro100. AbschlieRend
erzielte das neu entwickelte Restaurationsmaterial demnach eine hohe Zufriedenheit bei
den Patienten und Anwendern, sodass es sich uneingeschrankt fiir die Anfertigung tem-

porarer prothetischer Versorgungen empfehlen lasst.

Uber die getesteten temporaren Befestigungsmaterialien lasst sich hingegen nur ein we-
niger eindeutiges Abschlussresiimee formulieren. Obwohl sich die Befestigungszemente
nicht bezuglich ihres Langzeitkomforts unterschieden, lasst sich zum jetzigen Zeitpunkt
nur eine spekulative Aussage uber die klinische Verwendbarkeit des 3M Temporary
Cements treffen. Es wurden bislang zwar keine Anzeichen fiir eine Langzeitschadigung
der Zahne aufgedeckt, dennoch waren die kurzzeitig im Anschluss an die Zementappli-
kation auftretenden Hypersensitivitaten eindeutig auf den neu entwickelten Befesti-
gungszement zuriickzufiihren. Dadurch, dass eine langfristige Irritation ausblieb, ist die
Verwendung in Bezug auf die Zahngesundheit offensichtlich unbedenklich. Allerdings
wirde die materialinduzierte Zahnempfindlichkeit mit hoher Wahrscheinlichkeit zu
einer Unzufriedenheit der Patienten fuihren, die sich wiederum negativ auf das Vertrau-
ensverhaltnis zu ihrem Zahnarzt auswirken kénnte. Durch die Abwandlung der Applika-
tionsmethodik von ,Moist*“- auf ,,Wet-Luting* konnte die Problematik zwar abge-
schwécht, jedoch nicht vollstandig eliminiert werden. Auf der Grundlage der derzeitigen
Studienergebnisse kann daher auch keine uneingeschrankte Empfehlung fir die ,,Wet-
Luting“-Methode ausgesprochen werden. Dennoch handelt es sich bei dem 3M Tempo-
rary Cement durchaus um ein anwenderfreundliches Befestigungsmaterial. Es war dem
Vergleichsmaterial beziiglich seiner Handhabungseigenschaften und Retentionszuver-

lassigkeit Uberlegen. Zum Teil war die Abnahme der temporaren Restauration gegen-
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uber dem Vergleichsmaterial erschwert, die Abweichung von der ,,optimalen* Retention
war jedoch bei beiden tempordren Befestigungszementen ahnlich, sodass sie sich in

dieser Hinsicht qualitativ nicht unterschieden.

Um eine verlasslichere Aussage Uber die Anwendbarkeit des neu entwickelten tempora-
ren Befestigungszementes treffen zu konnen, sind weitere klinische Untersuchungen mit
erhohten Fallzahlen notwendig. Daruber hinaus kdnnte gegebenenfalls eine histologi-
sche Analyse Aufschluss Uber die pulpale Zellreaktion liefern, woraufhin die Material-
zusammensetzung und der Reaktionsmechanismus Gberpruft und gegebenenfalls abge-
wandelt werden sollte, um eine Etablierung des 3M Temporary Cements auf den Den-
talmarkt ermoglichen zu kénnen. Das Temp Bond NE stellt demgegenuber ein unkom-
pliziertes, benutzerfreundliches und dem Anwendungsbereich angemessenes temporares

Befestigungsmaterial dar.
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7 Zusammenfassung

Eine zuverlassig befestigte und einwandfrei gefertigte temporére Restauration spielt
eine entscheidende Rolle in dem Behandlungskonzept einer definitiven, prothetischen

Versorgung und ist demzufolge ausschlaggebend fiir einen langfristigen Zahnerhalt.

Ziel der vorliegenden prospektiven, klinischen Studie war es, zwei neu entwickelte
Dentalmaterialien zur Herstellung (SuPro100) und Befestigung (3M Temporary Ce-
ment) temporérer Restaurationen jeweils mit einem etablierten Werkstoff (Protemp 4/
Temp Bond NE) beziiglich ihres Patientenkomforts, der Verarbeitbarkeit und der Re-

tention zu vergleichen.

In die Studie wurden 67 Patienten mit insgesamt 102 vitalen Z&hnen eingeschlossen. Im
Anschluss an die Praparation erhielten die Studienzéhne fir einen einwdchigen Trage-
zeitraum eine aus Protemp 4 gefertigte temporére Krone, welche anschlielend fir wei-
tere zwei Wochen Tragezeit durch eine SuPro100-Restauration ersetzt wurde. Die zweli-
te Restauration wurde jeweils eine Woche mit einem der beiden temporéren Befesti-
gungszemente eingegliedert (Cross-Over-Design). Mittels Randomisierung wurde die
Anwendungsreihenfolge dieser Materialien festgelegt, die den Patienten nicht bekannt
war (Verblindung). Aufgrund der Zwischenergebnisse wechselte die Befestigungsme-

thode nach der Halfte der Studienzahne von ,,Moist* zu ,,Wet Luting*.

An jedem der drei Behandlungstermine wurden die Patienten unter Verwendung eines
Dokumentationsbogens zu momentanen Schmerzen und Empfindlichkeiten an den Stu-
dienzéhnen befragt. Das Ausmal der Zahnempfindlichkeit musste dabei auf einer VAS-
Skala wiedergegeben werden. Die Befragung erfolgte sowohl zu Beginn des Behand-
lungstages als auch nach Eingliederung der temporédren Restauration. AufRerdem ermit-
telten ausgewahlte Zahnérzte die durch den Zement erzeugte Retention in Abhangigkeit
von der fur die Entfernung der temporaren Krone notwendigen Kraft. Zum Abschluss
der Datenerhebung mussten die Anwender ihre Einschatzung zu den Verarbeitungsei-
genschaften der Studienmaterialien abgeben. Im Rahmen der statistischen Analyse wur-
den die erhobenen Daten Signifikanztests (Wilcoxon-Rang-Test, Mann-Whitney-Test,
Vorzeichentest) unterzogen, fur die ein allgemeines Signifikanzniveau von p<0,05 fest-
gelegt wurde. Die multifaktorielle Prifung von Einflussfaktoren auf die Zahnempfind-

lichkeiten erfolgte mittels logistischer Regression.
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Hinsichtlich des Patientenkomforts unterlag der neu entwickelte temporare Befesti-
gungszement dem etablierten Material statistisch signifikant (p<0,01; Wilcoxon-Rang-
Test), wobei sich dieser signifikante Unterschied zwischen den beiden Materialien nach
einem einwdchigen Tragezeitraum der Restauration nicht mehr in der statistischen Ana-
lyse nachweisen liel} (p>0,05; logistische Regression). Die Abwandlung der Befesti-
gungsmethode, die einer Erhéhung des Feuchtigkeitsniveaus auf der Zahnoberflache bei
der Anwendung des 3M Temporary Cements entsprach, schwéchte das Ausmal der
Zahnempfindlichkeiten. Ein signifikanter Komfortunterschied zwischen den Applikati-
onsmethoden konnte jedoch statistisch nicht festgestellt werden. Diese Ergebnisse ba-
sieren auf der Annahme, dass ein antiproportionaler Zusammenhang zwischen dem
Ausmal der Zahnempfindlichkeit und dem Patientenkomfort besteht, welcher von den
gepruften Materialien abhdngig ist. Die beiden tempordren Restaurationsmaterialien
unterschieden sich diesbezuglich nicht signifikant (p>0,05; logistische Regression),
wenngleich das neu entwickelte dem etablierten Material etwas Uberlegen schien. Das
SuPro100 iberzeugte die Anwender zudem verarbeitungstechnisch sowie aufgrund der
Oberflachenqualitdt und Materialintegritat. In puncto Verarbeitbarkeit unterlag hinge-
gen Temp Bond NE dem neu entwickelten Befestigungszement, wobei sich jedoch sta-
tistisch kein signifikanter Unterschied herausstellte (p>0,05; Vorzeichentest). Der 3M
Temporary Cement verfligte gegenuber dem etablierten Befestigungszement zudem
Uber eine statistisch signifikant hohere Retention (p<0,001; Wilcoxon-Rang-Test). Die
Abweichung von dem fur die temporére Befestigung als ,,genau richtig* angesehenen
RetentionsausmaR zeigte jedoch keine relevanten Unterschiede zwischen den beiden
Materialien, sodass sie in der klinischen Anwendbarkeit bezuglich des Parameters Re-

tention gleichwertig anzusehen sind.

AbschlieBend zeigen die beiden temporaren Restaurationsmaterialien sich somit glei-
chermaRen geeignet fur den gewiinschten Anwendungsbereich, wahrend der neu entwi-
ckelte temporére Befestigungszement moglicherweise aufgrund seiner Retentionszuver-
lassigkeit und seiner anwenderfreundlichen Verarbeitungseigenschaften gegeniiber dem
etablierten Material praferiert werden kénnte. Allerdings wies der 3M Temporary Ce-
ment deutliche Schwachen bezliglich des Patientenkomforts auf. Obwohl die zementin-
duzierte Pulpairritation die Gesundheit der Zahne offensichtlich nicht langfristig beein-
flusste, kann zum jetzigen Zeitpunkt dennoch keine uneingeschréankte Anwendungs-

empfehlung fur das neu entwickelte Befestigungsmaterial ausgesprochen werden.
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/ Summary

A reliably attached and well fabricated temporary restoration plays an important role in
the treatment concept of permanent fixed dental prostheses. Therefore, they are crucial

for the long-term tooth conservation.

The objective of this prospective clinical study was to compare two newly developed
dental materials for fabrication (SuPro100) and cementation (3M Temporary Cement)
of temporary restorations with established temporary materials (Protemp 4/Temp Bond

NE) in terms of patient’s comfort, processability and retention.

The study included 67 patients with a total of 102 vital teeth. After preparation the teeth
were provided with a temporary restoration made of Protemp 4 for a wearing period of
one week, which was subsequently replaced by a SuPro100-restoration for another two
weeks. The second restoration was fixed one week each with one of the two temporary
luting materials (cross-over-design). The study was randomized to determine the order
of application of these materials, which was not known by the patient (blinding). Due to
interim results, the fixation method changed from "moist” to "wet luting™ after half of
the teeth.

At each of the three treatment sessions, the patients were interviewed about their current
pain and tooth sensitivity at the study teeth using a questionnaire. In this case, they had
to state the intensity of sensitivity on a VAS scale. The survey took place at the begin-
ning of the treatment session and after integration of the temporary restoration. In addi-
tion, selected dentists determined the retention produced by the cement as a function of
the force required to remove the temporary crown. At the end of the data collection, the
practitioners had to give their assessment to the processability of the study materials. In
the statistical analysis, the collected data were subjected to significance tests (Wilcoxon
rank test, Mann-Whitney test, sign test). A general significance level of p<0.05 was
established. The multifactorial examination of influencing factors on the tooth sensitivi-

ty was performed by using logistic regression.

The newly developed temporary cement presented a statistically significant reduction of
patient’s comfort in comparison to the established material (p<0.01; Wilcoxon rank
test). The statistical analysis showed that this significant difference between the two

materials was not detectable after a wearing period of one week (p>0.05, logistic regres-
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sion). The modification of the fixation method, which corresponded to an increase in
level of moisture on the tooth surface while using the 3M Temporary Cement, weak-
ened the intensity of tooth sensitivities. However, a significant comfort difference be-
tween the application methods could not be determined statistically. These results are
based on the assumption that there is an inversely proportional relationship between the
intensity of tooth sensitivity and the patient’s comfort in dependence to the tested mate-
rials. The two temporary restoration materials did not differ significantly in terms of
comfort (p>0.05, logistic regression), but the newly developed material seemed slightly
superior to the established one. SuPro100 also impressed practitioners with processing
properties, surface quality and integrity. Temp Bond NE was defeated by the newly
developed luting cement in terms of processability. However, the difference was not
statistically significant (p>0.05, sign test). The 3M Temporary Cement also displayed a
statistically significantly higher retention in comparison to the established luting cement
(p<0.001, Wilcoxon rank test). However, the deviation from the degree of retention
considered "just right” for the temporary fixation did not show any crucial differences
between the two luting materials. Thus, they are considered equivalent in terms of reten-

tion in clinical applicability.

Finally, the two temporary restoration materials are equally suitable for the desired
scope of application. While the newly developed temporary luting cement might be pre-
ferred to the established material for its retention reliability and user-friendly processing
properties. However, the 3M Temporary Cement clearly showed weaknesses in regard
to patient’s comfort. Although, induced pulp irritation did not influence the dental
health in the long term, no unlimited recommendation for the use of the new luting ma-

terial can be given at this time.
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8 Abklrzungsverzeichnis

AAZ s Aktenzeichen
BiSSGMA Bisphenol-A-glycidyldimethacrylat
CAD Computer-Aided-Design
CAM Lo Computer-Aided-Manufacturing
CE s Communauté Européenne
E B A s Ethoxy Benzoic Acid
EDV Elektronische Datenverarbeitung
B A Ethylmethacrylat
BV A s Iso-Butylmethacrylat
L E D s Leuchtdiode
MOO e Magnesiumoxid
MV LA et eeanraa e Methylmethacrylat
N E o e e e e e e e aras Non Eugenol
PMMA et Polymethylmethacrylat
TEGDMA e Triethylenglykoldimethacrylat
UDMA e Urethandimethacrylat
W AS s Visuelle Analogskala
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Anhang

11 Anhang

11.1 Chargennummern der Studienmaterialien

e 3M Temporary Cement (transparent) N852038/ 28.11.17
e 3M Temporary Cement (opak) N852039/ 31.03.18

e 3M Temporary Cement (transparent) N910271/ 31.03.18
e SuPro100 (A2) SUPB0003/ 31.12.17

e SuProl00 (A2) SuP-B-003/ 31.03.18

e Protemp 4 (A2) 660623/ 31.03.19

e Protemp 4 (A2) 3241302/ 31.07.19

e Temp Bond NE (Accelerator) 5854497/ 31.02.18

e Temp Bond NE (Accelerator) 6377320/ 30.06.19

e Temp Bond NE (Base) 6377315/ 30.06.19

e Temp Bond NE (Base) 6377316/ 31.07.19
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11.2 P-Werte und Odds Ratios

Studienparameter p-Wert Odds ratio
Kurzfristige Sensitivitat (3M vs. Kerr/Moist) 0,002 -
Kurzfristige Sensitivitat (3M vs. Kerr/Wet) 0,005 -
Kurzfristige Sensitivitat (Moist vs. Wet) 0,073 -
Kurzfristige Sensitivitat (Patientenalter) 0,003 0,928
Kurzfristige Sensitivitat (Geschlecht) 0,377 0,642
Langfristige Sensitivitat (3M vs. Kerr) 0,128 0,617
Langfristige Sensitivitat (SuPro100 vs. Protemp) 0,285 1,458
Retention allgemein/systematisch (3M vs. Kerr) 0,001 -
Retention Abweichung Optimum (3M vs. Kerr) 0,744 -
Uberschussentfernung Zement (3M vs.Kerr) 0,186 -
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11.3 Aufklarungsbogen

Klinische Bewdhrung neuer Werkstoffe (Protemp 5, 3M Tem-
porary Cement) zur Herstellung& zum Einsetzen

temporarer Versorgungen

Aufklarungsbogen und Einverstandniserklarung

Volistédndige Bezeichnung der klinischen Studie: s.o.

Verantwortlicher Trager und Leiter der klinischen Studie:

Poliklinik fir Zahnéarztliche Prothetik am Zentrum fir ZMK-Heilkunde der Justus-Liebig-Universitat Giessen
Studienleiter: Prof. Dr. B. Wostmann

Schlangenzahl 14

35392 Giessen

Patient/in (Name, Vorname):

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Sie sollen in unserer Poliklinik fur Zahnarztliche Prothetik am Zentrum fur ZMK-Heilkunde der Justus-
Liebig-Universitat Giessen mit festsitzendem, indirekt hergestellitem Zahnersatz (Kronen/ Briicken) oder
einer Teleskopprothese versorgt werden. Im Rahmen ihrer Behandlung kénnen wir Ihnen anbieten, an ei-
ner Studie zur Priifung eines neuen temporéren Kronen- und Briickenmaterials teilzunehmen.

Eine solche Teilnahme ist freiwillig, Sie werden in diese Studie also nur dann einbezogen, wenn Sie lhr
Einverstandnis erklaren. Um Sie iber das Vorhaben und tber die etwaigen Vorteile und Risiken lhrer Teil-
nahme zu informieren, wird die verantwortliche Arztin ein ausfiihrliches Gesprach mit lhnen fiihren. Vor
diesem Gesprach méchten wir Sie bitten, die nachfolgenden Ausfilhrungen zu lesen. Sie kénnen sich
dadurch bereits einen eingehenden Uberblick verschaffen.
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Die klinische Studie

Worum geht es?

Im Rahmen der aktuellen Studie soll ein neues temporares Kronen- und Briickenmaterial (Protemp 5) so-
wie ein neuer Befestigungszement (3M Temporary Cement) im Hinblick auf die Handhabung im klinischen
Alitag geprift werden. Bei der zahnarztlichen Behandlung missen keine zusétzlichen BehandlungsmaR-
nahmen durchgefiihrt werden.

Welche Vorteile sind zu erwarten?

* Von der Studie erhoffen wir uns Informationen dariiber zu erhalten:

> Ob die temporédren Versorgungen mit dem zu testenden Material eine bessere Haltbarkeit
aufweisen

> Ob das verwendete Material Vorteile in der Verarbeitung aufweist
> Wie Sie als Patient den Tragekomfort der Restauration einschatzen

Die durch diese Studie gewonnenen Informationen werden bei der stetigen Weiterentwicklung von proviso-
rischen Kronen- und Briickenmaterialien helfen. Neue Materialien kénnen so designed werden, dass sie
den Forderungen und Wiinschen von einerseits Zahnarzten und andererseits Patienten an ein ideales tem-
porares Kronen- und Briickenmaterial immer naher kommen.

Welche Risiken und Belastungen sind zu befiirchten?

. Es sind keine Risiken oder Belastungen zu erwarten.

Woran ist noch zu denken?

Ihre personlichen Daten werden geschiitzt.

Die Durchfiihrung der Studie erfordert es, dass von |hnen personenbezogene Daten, insbesondere Anga-
ben Uber lhre Gesundheit, erhoben, aufgezeichnet und verarbeitet werden. Die erhobenen Daten werden
fur die wissenschaftliche Auswertung der Studie verwendet.

Die Erhebung, Verarbeitung, Weitergabe und Speicherung der Daten unterliegt strengen spezialgesetzli-
chen Bestimmungen, die restriktiv eingehalten werden. Im Ubrigen unterliegen Ihre Daten den allgemei-

117




Anhang

nen Bestimmungen des hessischen Datenschutzgesetzes. Insbesondere eine Veréffentlichung der Daten
in wissenschaftlichen Publikationen erfolgt nur, wenn zuvor jeder Bezug zu lhrer Person durch Anonymi-
sierung unkenntlich gemacht worden ist.

Es besteht Versicherungsschutz.

Um den gesetzlichen Vorgaben zu genitigen, wurde fur die Studie rein vorsorglich eine Versicherung ab-
geschlossen, die im Interesse der Teilnehmer etwaige gesundheitliche Schaden, die direkt mit der Studie
verbunden sind, abdeckt. Ausfuhrlichere Informationen hiertiber erhalten Sie im Arztgesprach, auch dar-
Uber, wie Sie sich verhalten mussen, um lhren Versicherungsschutz nicht zu gefahrden. Auf Wunsch kén-
nen Sie auch gerne Einsicht in die Versicherungsbedingungen nehmen.

Sie kdénnen lhre Teilnahme jederzeit beenden.

Wenn Sie aus der Studie ausscheiden méchten, kénnen Sie |hr Einverstandnis jederzeit und ohne Angabe
von Griinden widerrufen. Durch den Widerruf entstehen lhnen keinerlei Nachteile, bereits erhobene per-
sonenbezogene Daten werden geldscht.
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 Einversténdniserklidrung

Ich habe mir anhand des ausgehandigten Aufklarungsbogens einen Uberblick Uber die klinische Studie
verschafft.

AnschlieBend hat ZA/ZA ..............coceeeverrereersesssesssnenssnsasassasesssasess L 17| P
Uhr ein ausfithrliches Gesprach mit mir gefiihrt. Gegenstand des Gesprachs war insbesondere

= der nahere Inhalt und der praktische Ablauf der Studie, vor allem ...

= die Frage, inwieweit Vorteile, Risiken oder Belastungen zu erwarten sind, vor allem ............................

* Fragen des Daten- und Versicherungsschutzes sowie der Hinweis auf mein jederzeitiges Widerrufs-
recht.

Ich hatte Gelegenheit, Fragen zu stellen, und habe eine Kopie der vorliegenden Unterlagen erhalten. An-
schlieRend wurde mir ausreichend Zeit gewahrt, um in Ruhe tber meine Teilnahme nachzudenken. Derzeit
habe ich keine weiteren Fragen.

Mit der Teilnahme an der klinischen Studie bin ich einverstanden.

Mein Einverstindnis umfasst auch die beschriebene Verwendung meiner personenbezogenen Da-
ten, insbesondere die Erhebung und Verarbeitung von Angaben iiber meine Gesundheit.

(Ort, Datum) (Unterschrift Patient/in)

Vielen Dank fir Ihre Hilfe — selbstversténdlich werden wir Sie umgehend informieren, falls im Verlauf der
Studie Informationen bekannt werden, die Ihre Bereitschaft zur weiteren Mitwirkung beeinflussen konnten.

(Ort, Datum) (Unterschrift Studienleiter / Stellvertreter)
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11.4 Patientenfragebdgen

e Case Report Form

Dewtsehdand GmbH Page 1 of 6
m 3M Oral Caxe Case Report Form
ESPE Platz 3M Oral Care Study Number CR 17/07
82229 Seefeld, Status: Draft - Version: 1.0
Germany Issue Dater 2017 -05-04
Subject ID No.:

Datum (TT/ MM/ : /[

Behandler:

Patiententermine Datum (TT/MM/J)))

Enrolment*

Treatment*

Recall Nr. 1
e Baseline Patient Comfort Evaluation
e Evaluation of Retention Nr. 1

e |mmediate Patient Comfort Evaluation Nr. 1

Recall Nr. 2
e Patient Comfort Evaluation after Temporization Nr. 1
e Evaluation of Retention Nr. 2

e |Immediate Patient Comfort Evaluation Nr. 2

Recall Nr. 3
e Patient Comfort Evaluation after Temporization Nr. 2

e Evaluation of Retention Nr. 3

*Enrolment und Treatment Termine kénnen an einem Tag stattfinden

3M Confldential
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Dewhsedand GmbH
m 3M Oral Care

ESPE Platz

82229 Seefeld.

Germany
Enrolment:

Subject ID No.:

Datum (TT/MM/W): /[

Behandler:

Demographische Daten:

Geburtsdatum (TT/MM/JJJ)): / /
Geschlecht: Ménnlich (m}

Einschluss- und Ausschluss-Kriterien:

Page 2. of &

Case Report Form

3M Oral Care Study Number CR 17/07
Statuy: Draft - Versiow: 1.0

Issue Dote: 2017-05-04

Weiblich a

Inclusion Criteria

Y

m

s No

Have read, understood and signed an informed consent form

Be an adult male or female (18 years plus)

Be willing to comply with the study procedures

Be in need of at least one full-coverage posterior crown restoration

o ooo
Oojoolo

Exclusion Criteria:

instructions

Subject lacks the capacity to consent to the research project and/or is unable to follow study

Subject is pregnant or breast feeding

Subject has known allergies to any product used during study

Study teeth with profound periodontitis

ojono| o
ojojo| O

Signature of Clinician

| verify that | have reviewed this CRF and that the data entries are accurate and complete.

(S
Date (dd/mm/yyyy)

3M Confidential
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Dewtscdand GmbH
3M Oral Cave

ESPE Platfz
82229 Seefeld
Germany

Treatment

Subject ID No.:

Datum (TT/MM/M)): /[

Behandler:

Quadranten, in denen Zdhne behandelt werden:

Page 3 of &

Case Report Form

3M Oral Care Study Number CR 17/07
Status: Draft - Versiow: 1.0

Issue Date: 2017-05-04

Rechter Oberkiefer

Linker Oberkiefer

Rechter Unterkiefer

Linker Unterkiefer

Als Studienzdhne ausgewdhlte Zdhne (FDI Nummer):
(Bei mehreren Zahnen in einem Quadranten bitte den Studienzahn per los auswéahlen)

Provisorium auf allen Studienzdhnen zementiert?

(mit Protemp 4 and Temp Bond NE)

Provisorium auf allen anderen Zdhnen zementiert?
(Protemp 4 and 3M Temporary Cement)

#2. #3. #4.

m] Nein 0O

O Nein 0O

Signature of Clinician

| verify that | have reviewed this CRF and that the data entries are accurate and complete.

e s fie
Date (dd/mm/yyyy)

3M Confidential
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Dewtsedand GmbH Page 4 of 6
w 3M Oral Care Case Report Form
ESPE Platz 3M Oral Care Study Number CR 17/07
82229 Seefeld Statwus: Draft - Version: 1.0
Germany Issume Dote: 2017 -05-04

Recall No. 1 - Erster Wechsel des Provisoriums
Subject ID No.:

Datum (TT/MM/I)): /[

Behandler:

Baseline Comfort Questionnaire vom Patienten ausgefiillt? Ja m} Nein 0O

Entfernung des Provisoriums — Bewertung der Retention Nr. 1:

O m} m] O m|
too low — slightly too low — just right — slightly too high — too high
temporary too temporary Clinically acceptable  temporary hard to —temporary very
loose somewhat too remove hard to remove
loose
a m}
Loss of Retention — Fracture at mouth
temporary lost removal

Weitere Kommentare?

Zuordnung nach Randomisierung: Gruppe A ) Gruppe B a

Zementierung des 2. Provisoriums:
(Gruppe A = SuPro100 und Temp Bond NE, Gruppe B = SuPro100 und 3M Temporary Cement)

Immediate Comfort Questionnaire No. 1 vom Patienten ausgefiillt? Ja m] Nein 0O

| verify that | have reviewed this CRF and that the data entries are accurate and complete.

T (R
Signature of Clinician Date (dd/mm/yyyy)

3M Confidential
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Deuntsedand GmbH Page S of &
3M Oral Care Case Report Form
ESPE Platz 3M Oral Coxre Stuwdy Number CR 17/07
82229 Seefeld Status: Draft - Version: 1.0
Germany Issmne Date: 2017-05-04

Recall No. 2 — Zweiter Wechsel des Provisoriums

Subject ID No.:

Datum (TT/MM/M): /[

Behandler:

Patient Comfort Questionnaire after Temporization Nr. 1 vom Patienten ausgefiillt?

Ja m] Nein 0O

Entfernung des Provisoriums — Bewertung der Retention Nr. 2:

O O O a a
too low — slightly too low — just right — slightly too high — too high
temporary too temporary Clinically acceptable  temporary hard to —temporary very
loose somewhat too remove hard to remove
loose
O |
Loss of Retention — Fracture at mouth
temporary lost removal

Weitere Kommentare?

Zuordnung nach Randomisierung: Gruppe A m] Gruppe B m}

Zementierung des 3. Provisoriums:
(Gruppe A = SuPro100 und Temp Bond NE, Gruppe B = SuPro100 und 3M Temporary Cement)

Immediate Comfort Questionnaire No. 2 vom Patienten ausgefiilit? Ja a Nein O

I verify that | have reviewed this CRF and that the data entries are accurate and complete.

SR ISRy AT
Signature of Clinician Date (dd/mm/yyyy)

124




Anhang

Deuwtfseland GmbH
3M Oral Core
ESPE Platfz

82229 Seefeld
Germany

Recall No. 3 - Entfernung des zweiten Provisoriums

Subject ID No.:

Datum (TT/MM/W): ____ /[

Behandler:

Page 6 of &

Case Report Form

3M Oral Coxe Study Number CR 17/07
Statws: Draft - Version: 1.0

Issmne Date: 2017-05-04

Patient Comfort Questionnaire after Temporization Nr. 2 vom Patienten ausgefiillt?

Ja O Nein O

Entfernung des Provisoriums — Bewertung der Retention Nr. 3:

] a ] ] m}
too low - slightly too low — just right — slightly too high — too high
temporary too temporary Clinically acceptable  temporary hard to —temporary very
loose somewhat too remove hard to remove
loose
a O
Loss of Retention — Fracture at mouth
temporary lost removal
Weitere Kommentare?
| verify that | have reviewed this CRF and that the data entries are accurate and complete.
LT S f—
Signature of Clinician Date (dd/mm/yyyy)
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e Baseline Patient Comfort Questionnaire

(Beispielhaft fur alle 5 Bogen/ Fragen und Aufbau gleichbleibend)

Dewtschland GmbH
3M Oral Care

ESPE Platz
82229 Seefeld
Germany

Subject ID No.:

Datum (TT/MM/1)): /[

Behandler:

Baseline Patient Comfort Questionnaire:

(nach einwdchiger Tragedauer des ersten PVs, vor Entfernung)

Bewerteter Quadrant:

(bitte je Quadrant einen Bogen verwenden)

Page 1 of 2

Baseline Patient Comfort Questionnaire
3M Oral Care Study Number CR 17/07
Statws: Draft - Versions: 1.0

Issue Date: 2017-05-04

Rechter Oberkiefer

(]

Linker Oberkiefer

O

Rechter Unterkiefer

O

Linker Unterkiefer

Studien-Zahn in diesem Quadrant (FDI Nummer):

Insgesamt behandelte Zdhne innerhalb dieses Quadranten (FDI Nummer):

#1. #2.

#3. #4.

Uberpriifung des Patientenfragebogens

Skala?
Oder

Skala?

korrigieren

Verstandnis VAS-Skala:
Patient gibt an, keine Beschwerden zu haben, wéhlt jedoch einen hohen Wert auf der

Patient gibt an, Beschwerden zu haben, wahlt jedoch einen niedrigen Wert auf der

Falls ,Ja“ bitte nachfragen und tberpriifen, ob der Patient die Skala verstanden hat und gegebenenfalls

JaO/NeinO

3M Confidential
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Dewtsehdand GmbH Page 2 of 2
m 3M Oral Care Baseline Patient Comfort Questionnaire
ESPE Platz 3M Oral Care Study Number CR 17/07
82229 Seefeld, Status: Draft - Version: 1.0
Germany Issue Date: 2017-05-04

FRAGEBOGEN ZUR EMPFINDLICHKEITSBEWERTUNG

Vom Behandler auszufiillen:
FDI-Nummer des zu bewertenden Zahns: #
1. Tut lhnen Ihr Zahn jetzt im Moment weh?
(Bitte als Hilfestellung angeben ,Links oben, rechts unten...” etc., gegebenenfalls auf Zahn deuten)

Ja O Nein 0O

Vom Patienten auszufiillen:

2, Wie empfindlich ist ihr Zahn jetzt im Moment?
(Bitte bewerten Sie Ihre Empfindlichkeit, indem Sie ein Kreuz auf der unten angegebenen Linie platzieren)

T | 10
Vollig l I Starker
beschwerdefrei I | Zahnschmerz
® £
s Band =
3. Wie war es in der vergangenen Woche? Hat sich etwas verdndert? Weitere Kommentare?
3M Confidential
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11.5 Anwenderfragebogen

Anwenderfragebogen
(SuPro100 & 3M Temporary Cement)

Wie viele Versuche wurden benétigt, um eine verwertbare provisorische Versorgung mit SuPro100
zu erstellen?

0 1 Versuch
0 2 Versuche
0 3 Versuche

O mehr als 3 Versuche

Ursache fiir fehlerhafte Herstellung:

Wie gut lieR sich die provisorische Versorgung (SuPro100) ausarbeiten?
0 Sehr gut frasbar

0 MaRig, zu hart

O Schlecht, zu hart

0 MaRig, zu weich (schmiert)

0 Schlecht, zu weich (schmiert)

Oberflachenstrukur (SuPro100) (iberwiegende Oberflachen betreffend):
o Glatte Oberflache — Hochglanz

o Glatte Oberflache — matt

o Raue Oberflache — durch Politur korrigierbar

Wie einfach lieB sich der iiberschiissige provisorische Zement entfernen (Temp Bond)?
o Problemlos

o maRig

0 schwer

Wie einfach lieB sich der iiberschiissige provisorische Zement entfernen (3M Temporary Cement)?
o Problemlos

o maBig

o schwer

Zustand der provisorischen Versorgung bei jeder Entnahme:
o Intakt, kann wieder verwendet werden

o Neuanfertigung erforderlich

0 Reparatur notwendig

Allgemeine Kommentare:
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11.6 Gebrauchshinweise SuPro100

Protemp 5 entspricht dem SuPro100 (Produktname wurde von dem Hersteller fur die

Studienphase abgewandelt).

3M | Protemp™ 5

& C Reinf. d Temporization Material
& K Ikverstirktes temporsres K

und Brickenmaterial
@D Matériau renforcé 3 lacé ique pour prothéses

provisoires

@ mwpmvhoddnﬁ’rmeonw.nﬂon

@D Matorial para provisi 16 ‘ do con
cerédmica

Informazioni per 'uso
Instrucciones de uso

i
;

3M Devtschiand GmbM
Dental

Products
Carl-Sohurz-Ser. 1
43453 Neuss - Germany

ces

3M ESPE Customer Care/MSDS Information:
U.S.A.1-800-634-2249 and Canada 1-888-363-308%.

impression from the mouth of from the
matrix/modet

C. M Y

P

Up 10 03:30 min
From 03:30 mi

1 of the temp "
lmluumodonammmw
model, finishing

lhcbmmuwmmwwm

which have been stored and px

23" CITC’F“.ISOXN-QMMNQM'W

shorten these times, while lower temperatures extend them.,

The size of the lon also has an i on the setting

times: as the size of the workplece Increases, the setting

accelerates.

Dosing and Mixing

The pastes sre dosed and staticelly mixed in the Garant

dispenser,

Use only original Garant™ Mixing Tips Blue!

During the Initial Dosing

P Remove and discard the cartridge Bd. Under no circum-
tances should the cartridge lid be used to reseal the
cartridge as this could result in the inclusion of alr bubbles.

P Check whether both cartridge openings are free from
obstruction and remove obstructing materisl, if any, with »
suitable instrument,

» Before a mixing tip is applied for the first time, squoaze paste
out onto a mixing pad until the base and catalyst pastes are at
the same level. Discerd the paste which has been squeezed

or IM Deutachland GmbH. Used under license in out.
Canada. © 2017, 3M. All rights reserved.

Application

It takes the material & certain of time to ge from the
@ ENGLISH newly attached mixing tip. The flow of material is interrupted as
Sedaatimton 4 composita materatforthe $000 85the pressurs o the handle is educed. Materisl that has
ta of Based on multi- setinaide the mixing tip should not be extruded by force, as this

and individualized using low -viscosity
ites (e.g., from the Fitek™ Flowable Composite product

ITW&MMGWMMWOOM

<t for Use

Mnotb.‘ ‘laho of product use.

.- thon of Y 9 ays, onleys,
and veness

- r”mdwmmmwm

® Lining material for Y made of
composite (e.g., Protemp ™ Crown)

Precavtionary Mossures

For Patients

This p that may cause an

:wbyﬂhcmhcmmhwumdﬂ.
Product in patinnts with known ecrylete snd/ov s celde aller-
glon. i prolonged contact with oral soft tissue occurs, fush with
u‘-mudm llMcn.c!hnocmmtw

may damage both the cartridge and the mixing tip.

Core bulld-ups which are fabricated using composites, com-
pomers, or resin-modified glasionomer caments must be sealed
off before the application of Protemp 5, .., using Vaseline.

» First, install @ new mixing tip.

P Prior to each application, extrude a small (pea-sized) amount
of paste from the mixing tip onto a mixing pad and discerd
this material.

> Wyloodhdﬁod pression or

p from the b
> mmwumwhm
mouth/on the model,

P The material sttains an elastic consistency within 1 min 15 sec
-m:wmammwwmm-ﬂmu

plate must be d from the mouth/
model within 2 min 30 sec after the onset of mixing.

» Check the setting process by observing the excess material in
the mouth or on the matrix/model.

» Keep the filled mixing tip on the certridge 10 serve as a
closure until the next use.

" d

the oxygen inhibition layer using

y. #nd
mw-mummc Finishi
For Dental Personne!
Mmmmmmmm.w- 1
bry whin the disk Pars
P to these n IR IR
p-uuum p © W skin

ol) once the material is cured

mumﬂhdﬂww““m The use of protective
gloves and & i dead. Acrytetes
ey per weed e

Prrve, remave and dscard the glove, mwm
w-nnuun-u—.“m--nmnwmm
eccure, seeh
QMMeuhMumummv
tox @l subma i any.

Proparatory Work
> Take an alg b or poly - from the
mmam
- Y Mmade
Wﬂ-a.h-ﬁ*uwmoﬂwmdmn
con be used fur
L’ the A of the y restorstion,
» 9 ntre o i
due to tight 9 e the sites by

P For eavy replacement in the Mouth, remove wndercuts.
P in the avent of misslng teeth or gaps in the molsr ares, Ut &
mmmwnm.mww
inthe
> Ilmwbﬂ..&'“wmmw
teoth acting as spacers;
wwwwmm

Tienes
00:00-00:40 min:sec Mﬁmsmmmm«
e the and n

e mouth

004001195 mircses  Setting in the mouth or In the matris on
he model

O¥15-02:20 minisec Best point in time for removel of the

(nocmluomlnSmh:lOmnﬂnhmdnﬂm).
P if desired, polish the temporary restoration with Sof-Lex™
polishing disks or similar products.
Option 2
b Use butting wheels directly 1o the
M“bmmmm&mmmm
Note: Do not use alcohol before. The oxygen inhibition
layer will be automatically removed by the yarn brush while

polishing.
- Brand new yarn brushes may have small fibers or fuzz.
Please use the new yarn brushes on another surface
10 remove the small fibers before using them on the
temporary restoration.
P After the product has cured pletely,
residues.
» If necessary, finish and polish the temporary restoration using
fine carbide burs.
#» Do not breathe polishing dust. Use mouth protective device,
safety glasses, and espiration device.
Indivié /Shape Correcti
When using a Filtek Flowable C: or P, p 5 for
memma-mmd
iy is no need for 2 bonding
muummummmmwmm
pertinent ctions for Use.

eny

Proor)

2
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Cﬂnpltﬁl.'n‘ueh
* Flowable composites, e.g., from the Filtek™ Flowable Com-
posite product line: A1, A2, Aa,AQ.S,BZ xw(Bboch)
- Please comply with the P g ions for Use!
* Protemp 5
- Processing: please refer to the information provided under
*Application” and “Finishing”.
Application of a Filtek Flowable Composite to New
Tmmyim
In newly y restor the Filtek Flow-
wucmmn-muwum:omﬁnwmm
the unprocessed, but clean, inhibition layer. Bonding is excel-
lent in either case.

b R a - e.g., from saliva or poli

ey

Fabrication of a Temporary R ion in the Lab Y

Model Preparation

P Take an impression to p an d work model. If
mm-mw(mmwﬁm)ﬁmn-ﬂm
matrix using a laboratory silicone.

» Remove the matrix and wax-up from the model, e.g., using a
steam cleaner or boiling water.

P The use of a suitable dental wax to block out the undercuts
on the work model will make the removal of the temporary
mﬂmﬁonﬁomthemddeui«Applynﬁhhy«dm
to the dies in addition. As Y, cut out interp

and icti hthcghghnmimhem-tth.
bTmuhennddwlthn itabl

dust - wllhaleohol.ﬂnmdrywl&utﬁumofair.@uﬁugb

" with the PR P .

PP

forUu.

not necessary if the inhibition layer is clean or if the ary

restoration is finished and clean.

P For reasons of hygiene, dose the Filtek Flowable Composite
from the dispenser onto a mixing pad.

» Apply the ite to the temporary ion in layers of

maximally 1 mm using a suitable instrument.

P Light-cure each layer separately for 20 sec.

» Trim the composite with carbide burs and polish, e.g., with
Sd-Lu'poHﬂngdhb.

Application of a Filtek Fl. le Composite to Temporary
Restorations That Were in Use

P Thoroughly roughen the surface of the temp 4 i
wmnohfy

» R e.g., from saliva or polishing

dust - whhdeohol.d\ondryﬂumnﬂonvdﬂumum

hhand™ Uni N

Preparation of the Temp y Restorati

P Install a new mixing tip.

» Prior to each application, extrude a small (pea-sized) amount
of paste from the mixing tip onto a mixing pad and discard
this material.

P Subsequently load the dried impression/matrix in the relevant
spaces from the bottom up.

» Reposition the imp /matrix or the fi d
tcmphteonthemodel.

» The ins an elastic i y within 1 min 15 sec
after the onset of mixing. The rial and the impression/
matrix or vacuum-formed late must be d from

P

the model within 2 min 30 sec after the onset of mixing.
» Check the setting process by observing the excess material
‘model.

» Do not wait until the y i

v

has hard d
g it (see “Times”).

of air.
» Apply a self-etching adhesive (e.g., S
to the temporary restoration and rub it in for 20 sec.
> Maw&ﬁmddrmﬁnlﬁqﬂdhw.ﬁm

until it no longer moves and the sol has

> Kuptheﬁledmlxhgﬂponﬂ\eumidgemnmna
closure until the next use.

completely.
P Usea h ilable light-cu

Finishing the Temp yR tion
To obtain an optimal composite surface, leave the temporary

ring device to polymeri
(hcodhodvefotﬂ)nc

P For reasons of hygiene, dose the Filtek Flowable C

in the matrix for at least 3 min 30 sec (after start of
mixing), then remove the matrix.

P

from the dispenser onto a mixing pad.

» Apply the posite to the temp i
mimmmammm

P Light-cure each layer separately for 20 sec.

P Trim the composite with carbide burs and polish, e.g., with
Sof-Lex™polishing disks.

4 Praftakri 4 T,

in layers of

P y Crowns Made of

ofP

y COM-

Composite
Core build-ups which are fabricated using it
pomers, or resin-modified ccmhm\mben-hd

’ l’.. (’ el ath |\'° ’ " m
mhibmonhycrhordutoobtmn-unoom'hhwahcc.

Protemp 5 does not require any additional curing methods; they
wouldcmmouiwahrhhgc.bonﬂmhod.m or

light for any additional curing of the P 4
Inf ion about finishing and polishing can also be found in
“Finishing” and “Individualization”/ “Shape Correction”. Do not

clean the temporary restoration with steam because this can
lead to problems with the fitting. Use only alcohol (e.g., ethanol)

diciné: . L
or

9 hol to clean the temporary

glasionomer
off before the application of Protemp 5, e.g., using petrol

» Shape and cure prefabri d, P Y posit
Protemo™ Crown) completely
- Please ply with the ponding Instructions for Use!

> Romunyeonwnhﬁon-o.g..hom'ulvaorpoﬁohhg
dust — with alcohol (e.g., ethanol), then dry with a stream
of air.

» Apply Protemp 5o the prefabricated, temporary

“Application”.

> Mhpmucmnwmww&

» The rial an elastic y within 1min 15 sec
.Mmmoimlﬂngmdmtbcvm along with
the prefabricated crown, from the mouth/model within 2 min
30 sec after the onset of mixing.

P Check the setting process by observing the residue in the
mouth or in the matrix/model.

P Keep the filled mixing tip on the cartridge to serve as a
closure until the next use.

P Remove the oxygen inhibition layer and finish the residues,
see “Finishing”.

Cementation

b Ifthe prepared tooth or restoration has been sealed off
(0.9..udng potrolwm]d!y) remove the rest of the sealant

porary

Dlnnnﬂn‘ porary ion with a ial tempo-

 €.g., P p™ Cement, RelyX™ Temp E or

RdyX"TmpNE."ﬂ\cappﬂe.ﬂonhundnalong-luﬂng

d using a
eomontwehuﬂdyX"Unieomz.
g eug: may impair the setting of
ite luting ts to be used at a later time in the
ﬁndhﬁ\gn.pl"ampodhmmhwlnondfor
the final luting step, seat the temporary restoration with a
eugenol-free cement.
After Cementation
» wwmmm.hmandwndm
any residuals of the t y material or
mﬂmﬂnm

; see

)

Note: Colored occlusal spray can cause discoloration of the
temporary restoration!

w.nd‘l'nlnpod
ptimal fit of the by placing it

P

onﬂ\emodolmdhmpodhgnonﬁnnwdol
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Repair
» Provide for hanical and chemical ion by roughening G Infy i
the break surfaces and adjacent areas. No person s authorized to provide any information which
» Clean with alcohol and dry with air. devi from the information provided in this instruction sheet.
» Apply a self-etching adh (e.g., Scotchbond Universal) Warranty

to the temporary restoration and rub it in for 20 sec.

» Blow a gentle stream of air over the liquid for about 5 sec
until it no longer moves and the solvent has evaporated
completely.

» Use a commonly available light-curing device to polymerize
the adhesive for 10 sec.

> .Iolntogetheru:inguFmek FlowableCompodte

» Cure the Filtek Fi bl ribed in the

reievmtlnumcﬁomforUse.
» Once the material is fully set, finish as usual.
Cleaning and Disinfection of the Garant™ Cartridge
Warnings/Cautions/Dangers
Make sure that the cleaning and disinf g you have
ch do not in any of the following ial
 Oxidation agents (e.g., hydrogen peroxides)
* Oils
* Glutaraldehydes
Uuoniyvalldﬂed thods for ck and disinfecti
Use solely ck and disinf tested for efficacy

wwnpmwmunmuda;m(o.g,FoAm
tion). Always observe all applicable legal and hygiene regula-
tions for dental offices and/or hospitals.

The medical d: ‘-rmtybe' d up to 50 times, provided that
itis undamaged and clean.

General

This medical device is non-sterile when delivered and must be
| d and disinf d before initial use and prior to every
further use.

Preparation for D —

The medical device should be rep d as soon as possible
after every use.

Repvoeonh’

The dure must be d d before the

mlunmdaﬂorwyﬁnhevm The medical device must
first be cleaned mnmlyuld.ufwclommg.bomuallycﬁm
fectedin d with the foll

Manual Cleaning by Wiping

» Ready-to-use disinfectant wipes (CaviWipes®) are used
to clean the medical device before its initial use and after
every further use of the medical device. The wipes contain
m.dbhww’(lbohol-qmmryammhm
disinfectant). Follow the cl g agent
directions for use.

» Continue wiping the d.
contamination is visible.

» Special care must be exercised in cleaning the grooves.

M. by Wiping (I Lovel
Disinfection)

P The device is disinfected with ready-to-use disinfectant
wipes (CaviWipes). mowlpneonbhﬂndldnfochm
CaviCide (alcohol q y disinfect:
Follow the cleaning agent fa 's di
observing in particular the contact times.

» Disinfect the medical device by using at least one new
disinfectant wipe to wipe the device for a period of three
minutes, ensuring that all of the surfaces of the medical
device remain moist during the entire three-minute period.

» Special care must be exercised in disinfecting the grooves.

with the wipes until no

I Dieinfeets diat.

for use,

Inspection, Mai Testing
» Examine the medical device for damage, discoloration, and
contamination before every use.

» Do not use damaged devices under any circumstances.

» If the medical device is not visibly clean, repeat the
upmoouingproeodun.

Cl gofthe G Di:

> Romovcﬂn(;annt"wtddge

» Remove paste that has not set using an alcohol-soaked
tissue.

» The disp handle and p can be laved up
bahmmmoﬂSS' cr275° F; remove the plunger
beforehand.

» Glutaraldehyde-based solutions can be used for disinfection.

Storage and Stability

Store the product at 15-25° C/59-77°F.

Do not store in the refrigerator.

Do not use after the expiration date.

131

3M Deutschland GmbH warrants this product will be free from

defects in ial and 3M D hland GmbH

MAKES NO OTHER WARRANTIES INCLUDING ANY IMPLIED

WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FORA

PARTICULAR PURPOSE. User is responsible for determin-

ing the suitability of the product for user’s application. If this

product is defective within the warranty period, your exclusive

dy and 3M D hland GmbH’s sole obligation shall be

repair or repl t of the 3M D hiand GmbH prod

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, 3M Deutschland GmbH will

nolbeliﬁlefornnylon orh’nagelmbgﬁomthbpmdud.
vhether direct, i i

regardless of the theory n.ened. !ncludng mmnty. contract,

negligence, or strict liability.

Information valid as of: April 2016
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11.7 Gebrauchshinweise 3M Temporary Cement

3M | Temporary Cement

ENGLISH

Description of Product
3M™ Temporary Cement is a radiopaque, eugenol-free temporary
cement used for temporary or provisional fixation of dental

restorations. It is self-curing with an option for tack light curing the
excess cement for ease of clean up. 3M Temporary Cement c¢

min:sec
Working time from start of mixing | 01:30
Tack cure (for excess removal) 00:05 per surface
Self-curing gel time (for excess 02:00 after placement
removal) in mouth
Setting time after placement in 05:00 after placement
mouth in mouth

: "

of a base and catalyst paste packaged in a proprietary automix delivery
dispenser with a self-sealing cap. The automix delivery dispenser
offers convenience over traditional hand mixed cements. Compared

to leading automix systems, the proprietary delivery dispenser is
designed to generate less waste and also has a lower extrusion force
for ease of use. 3M Temporary Cement is suitable for use on patients
with sensitivity to eugenol. It is available in two shades, Opaque

and Translucent. The automix delivery dispenser contains 3.2 gm of
material. In certain regions, it may be available in a 1 gm sample size.

Indications
e Temporary cementation of provisional restorations

o Temporary cementation of final restorations

Precautionary Information for Patients

This product contains substances that may cause an allergic reaction
by skin contact in certain individuals. Avoid use of this product in
patients with known acrylate allergies. If prolonged contact with oral
soft tissue occurs, flush with large amounts of water. If allergic reaction
occurs, seek medical attention as needed, remove the product if
necessary and discontinue future use of the product.

This product contains potassium persulfate, which may produce

an allergic reaction. Potassium persulfate may trigger an allergic
respiratory reaction in certain individuals. This product may not be
appropriate for use in those individuals with known sensitivity to
sulfites, since a cross-reaction may occur with potassium persulfate.

Precautionary Information for Dental Personnel

This product contains substances that may cause an allergic reaction
by skin contact in certain individuals. To reduce the risk of allergic

r inimize e to these materials. In particular, avoid
exposure to uncured product. If skin contact occurs, wash skin with
soap and water. Use of protective gloves and a no-touch technique

is recommended. Acrylates may penetrate commonly used gloves.

If product contacts glove, remove and discard glove, wash hands
immediately with soap and water and then re-glove. If allergic reaction
occurs, seek medical attention as needed.

3M SDSs can be obtained by visiting www.mmm.com and clicking
on SDS search at the bottom of the home page or contact your local
subsidiary.

Hazardous Information
None

Instructions for Use
DISPENSER FOR EXTRAORAL USE ONLY

Preparation
1. Prepare teeth using accepted clinical guidelines.

2. In order to prevent 3M Temporary Cement from luting permanently,
when using composite core-build up material, remove the oxygen
inhibition layer from composite core build-ups by finishing and
polishing.

3. In the case of deep cavities, apply the material usually employed for
protection of the pulp during temporary fixation.

4. Rinse the prepared tooth with a water spray, and lightly dry with air,
cotton, or a paper tip, leaving the tooth surface moist.

4.1. The preparation should be just dry enough that the surface
has a slightly glossy appearance. Over drying can lead to post-
operative sensitivity.

Working and Setting Times

The processing and setting times of 3M Temporary Cement depends
on the ambient and oral temperature. The times shown below are
based on conditions intraorally. As is the case with many cement
chemistries, working and setting times of 3M Temporary Cement can
change at room temperature.
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1. Using a new dispenser
1.1. Remove the dispenser from the foil pouch and discard foil pouch.

1.2. Write the date the dispenser was removed from the pouch on the
dispenser label. (Shelf life of product is 6 months after removal
from foil pouch)

1.2.1. NOTE: If written date is removed during the cleaning and
disinfection of the dispenser, re-record removal date on the
label.

2. During every application:

2.1.1. Seat the mixing tip on the dispenser by aligning the black
tab inside the mixing tip with the open slot on the end of the
dispenser.

2.1.2. The mixing tip nozzle should point down with the triangles
on the end of the mixing tip aligning with the grooves in the
dispenser. The mixing tip triangles will also align with the
base of the “arrow” marks on dispenser. Please refer to the
pictures in the Technique Guide for further clarification.

2.1.3. With the mixing tip facing towards you, turn the mixing tip
to the right until the mixing tip triangles are aligned with the
“line” markings on dispenser and it locks into place. Please

refer to the Technique Guide images for further clarification.
This opens the dispenser and allows for dispensing of the
cement.

2.1.4. Dispense and discard a peppercorn-size quantity until an
evenly mixed paste of a uniform color flows out of the tip.

DISPENSER FOR EXTRAORAL USE ONLY
3. Application of the temporary cement.

3.1. Apply the temporary cement to the inside surface of the
restoration.

3.2. Keep the opening of the mixing tip immersed in material during
the entire application to prevent the inclusion of any air bubbles.

4. Seat the restoration with firm pressure.
4.1. Maintain pressure on the restoration to ensure proper positioning
during setting and excess removal processes.
5. Clean up and finishing.

5.1. Excess cement is best removed after tack light curing (5 seconds
per surface) with a LED light with output 21000mW/cm? or
during the self-curing waxy stage (approximately 2 minutes after
start of mixing). Use a suitable instrument (e.g. scaler, explorer)
to remove excess.

5.2. Check occlusion when material has completely set, after 5
minutes from placement in the mouth.

6. Immediately after use:

6.1. Clean and disinfect the delivery dispenser prior to mixing tip
removal.

6.1.1. Follow the cleaning and disinfection protocols listed below.
6.2. Remove the used mixing tip.

6.2.1. To remove the used mixing tip, hold the syringe with the
mixing tip facing towards you and turn the mixing tip to the
left, aligning the mixing tip triangles with the base of the
“arrow”.

6.2.2. Pull the mixing tip away from the dispenser to remove.

6.2.3. Discard the used mixing tip.

£ ~ti

Cleaning and Disi
The multiple-use disp is not intended for intraoral use. Use
new, uncontaminated gloves when handling the dispenser. Directions
for cleaning and low level dlsmfectlon of the dispenser are provided
below. NOTE: Cl g and disinfection must be completed with the
used mixing tip left on  the dispenser.
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Dispenser for extraoral use only:
Step 1(Cleaning):

Use CaviWipes™, or an equivalent cleaning wipe, and wipe the entire
surface of the device thoroughly for at least 30 seconds.

Step 2 (Disinfecting):

Use a new CaviWipes, or an equivalent alcohol-quaternary ammonium
disinfectant wipe, to thoroughly wipe the entire surface of the device.
Then, continue wiping the device keeping the device wet for the contact
time listed on the disinfectant manufacturer’s label.

Remove and discard the used mixing tip in the appropriate waste
stream after cleaning and disinfection is completed.

Storage and Use

This product is designed to be used at room temperature. If stored in a
refrigerator allow product to reach room temperature prior to use. Shelf
life in the pouch, at room temperature, is 24 months.

Keep product in foil package until initial use. Once the foil pouch is
opened, the shelf life of the product is 6 months with a properly closed
delivery dispenser (mixing tip removed).

Ambient temperatures routinely higher than 27°C/80°F may reduce
shelf life. See outer package for expiration date.

Disposal
See the SDS (available at www.mmm.com/MSDS or through your local
subsidiary) for disposal information.

Customer Information
No person is authorized to provide any information which deviates from
the information provided in this instruction sheet.

Caution: U.S. Federal Law restricts this device to sale or use on the
order of a dental professional.

Warranty

3M warrants this product will be free from defects in material and
manufacture. 3M MAKES NO OTHER WARRANTIES INCLUDING
ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE. User is responsible for determining
the suitability of the product for user’s application. If this product is
defective within the warranty period, your exclusive remedy and 3Ms
sole obligation shall be repair or replacement of the 3M product.
Limitation of Liability

Except where prohibited by law, 3M will not be liable for any loss or
damage arising from this product, whether direct, indirect, special,
incidental or consequential, regardless of the theory asserted, including
warranty, contract, negligence or strict liability.

21 22

3M™ Temporary Cement

Temporary cementation of provisional restorations/Temporary cementation of final restorations

H
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11.8 Veroffentlichungen

Folgende internationale Veroffentlichungen sind bis zum jetzigen Zeitpunkt aus den
vorliegenden Ergebnissen hervorgegangen:

preparation Sensitivity Depending on the
Temporary Crown Material
G. Senker*, P. Rehmann, B. Wéstmann

Department of Prosthodontics, Justus-Liebig-University Giessen, Germany

Clinical experience has shown that patients often report about tooth sensitivity after preparation of vital teeth for full coverage crowns (1).To minimize the risk of bacte-
rial infection and dentin hypersensitivity the exposed dentin has to be dbya porary ion (2,3,4).Therefore, the material used for the fabrication should
have the ability to seal the exposed dentinal tubules during the temporization period to block pain inducing fluid shifts (4,5). Up to now little information is available re-

garding to postprep itivity d ding on the applied y ial. Thus, the objective of this clinical study was to evaluate tooth sensitivity one week

after integration of the temporary crown, using two different materials: SuPro100 (a newly developed material; Fig.1.2.) and Protemp 4 (gold standard; Fig.1.1.).

In a time period of nine month 67 patients with a total of 102 vital teeth were included in this clinical study. The
mean age of the participated patients was 62 + 11 years. After preparation the teeth were provided with a tem-
porary restauration (Fig.2.3.) made of Protemp 4 (3M Germany) and luted with eugenol-free temporary cement

(TempBond NE/Kerr). After a wearing period of 10 + 5 days the temporary crown was replaced by using SuP- Fig.1.1. & 1.2 Tergpgré:’ry ﬁr(;)wn materials (Protemp 4
an uPro

ro100 (3M Germany), which was luted with the same temporary cement for additional 10 + 5 days. After each
temporization period patients were asked to fill out a questionnaire on their current comfort or discomfort at the
prepared teeth. They had to report if any pain occurred at the study teeth and had to state the intensity of tooth
sensitivity by using a VAS scale (scale from 0 until 10; Fig.3). Patients were blinded to the material used. Statis-

tical analysis was performed using SPSS, t-test and the binary logistic regression.

Fig.2.1.,22. &23 process of a

After the defined wearing period us}ng the temporary crown made of Protemp 4 three teeth out of 102 (2.9%)
were reported to cause pain. The mean of tooth sensitivity based on VAS scale was 0.54 + 1.43 (Tab.1). Using
SuPro100-restaurations only two out of all study teeth (2%) were reported to cause pain. VAS mean was 0.35 +
1.17 (Tab.1). The majority of study teeth were totally insensitive after one week, regardless of the temporary ma-
terial used (Fig.4). There was no statistically significant difference between the temporary crowns found in terms
of postpreparation tooth sensitivity after one week (p> 0.05, binary logistic regression). On average, younger pa-
tients and women reported higher intensity of dentin hypersensitivity than older patients and men.

VAS-Scale 10 Tab.1: Frequency and VAS-Mean of tooth sensitivity

Pain - Frequency VAS- Mean
Protemp 4 n=3 (2.9%) 0.54 +1.43
SuPro 100 n=2 (2%) 0.35+1.17

Protemp 4 SuPro100
Temporary Crown Material
of data distril (Tooth

In summary, both materials have the ability to minimize the occurrence of sensitivities. This result confirms the outcome of the clinical study of Kapusevska et al. that
acrylics are capable of isolating dentin (6) and occupied the statement of in vitro studies that Protemp 4 has a good sealing capability (7). The slightly increased VAS
mean after using Protemp 4 compared with SuPro100 could be lained by the i ication order of the materials. The Protemp 4 crown was always inser-

ted i iately after the preparation, so pulpal irritation was more likely (4). Another possibility to explain the VAS-deviation is that the fit of the two restorations could

have been different. An ir ient g ptation of the porary crown would have increased microleakage and accordingly a high risk of hypersensitivity (3).
For that reason the author always checked the quality of the restorations prior to oral insertion. The individually determined VAS values were dependent on multiple
factors. First, the diameter and amount of exposed dentinal tubules is crucial to the degree of tooth sensitivity (5). This depends on the individual tooth preparation
that the operators followed according to literary regulations (2). Furthermore, the determined VAS values are based on the subjective evaluation of individual patients.
The blinding of these patients ensured impartiality towards the materials. The chosen method of pain evaluation with the VAS scale has been proven in several clinical

studies as well suited for pain ( between individuals (8). In the present study, younger patients and women reported sensitivity more often than older pati-

ents and men. These results are consistent with that of Yadav et al. (1). Based on the results of this study, it can be assumed that both materials tested will allow an
almost painless dental treatment and thus satisfy patients.
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