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EINFUHRUNG

Das Ketac™ Universal Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial ist die neueste Entwicklung in der langen Geschichte der
bewdahrten Glasionomer-Technologie von 3M ESPE. Um eine schnelle Applikation des Materials zu ermdglichen wurde
es so konzipiert, dass Behandlungsschritte eingespart werden. Damit eignet es sich besonders fiir den Einsatz in
der Kinder- aber auch Alterszahnheilkunde - also fiir diejenigen Patienten, die besonders zur Kariesbildung neigen
und am unruhigsten sein kénnen. Ketac Universal Aplicap Fiillungsmaterial bietet eine geringe Klebrigkeit fiir ein
einfaches Handling und reduziert die Behandlungsdauer durch eine einfache 1-Schritt-Anwendung ... auf diese Weise
kommen Sie schneller zum Ziel. Das Material kann ohne vorherige Konditionierung der Kavitit und ohne Schutzlack,
also in weniger Behandlungsschritten, verwendet werden — und dennoch besitzt es eine hohere Druckfestigkeit und
Oberflachenhérte als verschiedene konkurrierende Glasionomere, bei denen ein Schutzlack notwendig ist. Ketac
Universal Aplicap Fiillungsmaterial wird in Kapseln gemischt, um das Abbinden des Glasionomers in einer Sdure-Base-
Reaktion zu starten. Die Kapsel besitzt eine konisch zulaufende Diise, die den Zugang zur Kavitét fiir die 1-Schritt-
Anwendung erleichtert. Das Material ist fiir ein breites Indikationsspektrum geeignet und bietet sich somit als
universelle Glasionomer-Losung in der zahnérztlichen Praxis an.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Ketac Universal Aplicap Fiillungsmaterial ist ein rontgenopakes Glasionomer-Fiillungsmaterial in Kapseln fiir Einschicht-
Fillungen.

Durch seine chemische Haftung an Schmelz und Dentin ermdglicht es eine minimal invasive Praparation und einen
besonders dichten Fiillungsrand. Ketac Universal Fiillungsmaterial kann ohne Unterflillung oder Lack/Schutzschicht
appliziert werden. Es gibt Fluorid-lonen ab und ist in verschiedenen Farben in Anlehnung an das VITA® Classical Farbsystem
erhéltlich. Die ausbringbare Menge einer Kapsel betragt mindestens 0,13 ml.

PRODUKTEIGENSCHAFTEN

e Verpackt in Kapseln mit einer Pulver- und einer Fliissigkeitskomponente
— Die Kapseln sind transparent mit einem tiirkisfarbenen Clip

— Die ausbringbare Menge einer Kapsel betrdgt mindestens 0,13 ml
* 6 Farben: WeiB, A1, A2, A3, A3.5 und A4
¢ Langzeitstabil fiir Klasse | und II, mit Einschrankungen*
e Keine Konditionierung oder Schutzschicht notwendig
e Fiir Bulk-Fiillungen — keine Schichtung notwendig
e Ermdglicht schnelle, belastbare Fiillungen in einem Schritt
e Breites Indikationsspektrum im Vergleich zu anderen Glasionomer-Materialien
e Kontinuierliche Fluoridfreisetzung iiber 24 Monate
* Geringe Klebrigkeit fiir eine einfache Applikation
e Selbstadhasiv

* Rontgenopak

* Siehe Gebrauchsanweisung flir ndhere Informationen
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INDIKATIONSBEREICH

e Unterfiillungen fiir ein- und mehrflichige Composite-Fiillungen
* Stumpfaufbau vor Uberkronung
e Milchzahnfiillungen

 Kaulasttragende Restaurationen der Klasse | mit mindestens einer zusétzlichen Abstiitzung auBerhalb
des Fiillungsbereichs

e Kaulasttragende Restaurationen der Klasse Il, wenn der Isthmus weniger als halb so breit ist wie die Distanz
zwischen den Hockern und mit mindestens einer zusétzlichen Abstiitzung auBerhalb des Fiillungsbereichs

e Zahnhalsfiillungen
* Ein- und mehrflachige temporare Fiillungen

* Fissurenversiegelung

ZUSAMMENSETZUNG

Bestandteile:*
Pulver Ho Wz #-0
; %
Oxidglas B on ol

L OH
Fliissigkeit ) O on
Wasser A
o * w-0 O~y
Acrylsaure-Maleinsaure-Copolymer o " w
L (o]
Weinsdure "
BPA-frei

Keiner der Bestandteile von Ketac™ Universal Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial enthélt Bisphenol A (BPA) oder
Substanzen, fiir deren Struktur ein BPA-Riickgrat verwendet wurde. Des Weiteren sind keine Derivate von Bisphenol A
enthalten.

* Siehe Sicherheitsdatenblatt fiir nahere Informationen.
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Farben

Ketac Universal Aplicap Fiillungsmaterial ist in 6 Farben erhéltlich: WeiB, A1, A2, A3, A3.5 und A4.

WeiB3

Al

A2

Vereinfachte Anwendung

A3

A3.5

A4

Glasionomer-Fiillungsmaterialien sind seit langem als wirtschaftlich interessante zahnfarbene Alternative zur

Kariesbehandlung bekannt. Derzeit erfordern die meisten Glasionomer-Flllungsmaterialien auf dem Markt eine

Konditionierung und/oder einen Schutzlack.

Ketac Universal Aplicap Fiillungsmaterial vereinfacht die Anwendung, indem Behandlungsschritte eliminert werden.

BEHANDLUNGSSCHRITTE:*

Konditionieren
Abspiilen

Trocknen

Schiitteln der Kapsel
Aktivieren der Kapsel
Vorbereiten der Kapsel

Mischvorgang

Applizieren des
Fiilllungsmaterials

Konturieren/Finieren
Schutzlack auftragen

Lichtharten

WENIGER

SCHRITTE

<

Ketac™ Universal Aplicap™

4 SCHRITTE

*Behandlungsschritte nach Kavitatenpraparation und Reinigung, siehe Herstellerinformationen.

11 SCHRITTE

SCHNELLER
ZUM ZIEL

Fuji IX GP

Equia

11 SCHRITTE
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ADHASION

Um den Einfluss der Konditionierung zu untersuchen, wurde die Adhasion mit und ohne Konditionierung gepriift.

Die Zugscherfestigkeit auf Rinderzahnen wurde mit dem Wire Loop Test untersucht. Das Material wurde auf
freiliegendem bovinem Zahnschmelz/Dentin gehartet. Die Proben wurden dann fiir 24 Stunden bei 36 °C in Wasser
aufbewahrt, anschlieBend wurde die Adh&sion in einer Universalpriifmaschine bis zum Versagen getestet.

Verbundfestigkeit des Ketac™ Universal Aplicap™
Glasionomer-Fiillungsmaterial an Zahnschmelz und Dentin

[ Ketac™ Universal Aplicap™
Glasionomer-Fiillungsmaterial
10 i|: ohne Ketac™ Conditioner * +

Ketac™ Universal Aplicap™

g 8 Glasionomer-Fiillungsmaterial
%- mit Ketac™ Conditioner
S
E‘, 6
2
£ .
2 I
0

Zahnschmelz Dentin

Abb. 1: Haftung an Zahnschmelz und Dentin. Quelle: interne Daten von 3M ESPE Dental.
Daten auf Anfrage bei 3M ESPE Dental erhaltlich. Kontaktinformationen siehe Riickseite.

Ketac™ Universal Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial weist bei Anwendung mit oder ohne Ketac™ Conditioner
vergleichbare Adhasionswerte auf.

Diese Ergebnisse stimmen mit mehreren In-vivo- und In-vitro-Studien (berein, in denen nachgewiesen wurde, dass
die Verwendung eines Conditioners die Haftung von Glasionomeren an der natiirlichen Zahnstruktur nicht unbedingt
verbessert.

Die Literatur zeigt, dass man mit der Anwendung eines Conditioners vor der Applikation des Fiillmaterials erfolgreich
die ,,Schmier“-Schicht entfernen kann. Dieser Schritt ist jedoch nicht notwendig, mdglicherweise, weil sich in

den Glasionomeren ausreichend freie Séure befindet, um die Schmierschicht aufzulésen, sobald das Fiillmaterial
eingebracht wird.*

*One-year survival of occlusal ART restorations in primary molars placed with and without cavity conditioner.
Yassen G. J Dent Child 2009;76:136-141.

Four-year evaluation of the effect of 10% polyacrylic acid or water rinsing pretreatment on retention of glass polyalkenoate cement.
J. W. V. van Dijken. Eur J Oral Sci 1996;104.64-66.

The effect of dentine conditioning with polyacrylic acid on the clinical performance of glass ionomer cement—3-year results.
M. J. Tyas. Aust Dent J. 1994;39:220-221.

Influence of acid etching on shear strength of different glass ionomer cements.
C. C. Bortoletto, W. G. Junior Miranda, L. J. Motta, S. K. Bussadori Braz. J Oral Sci. 2013;12: 11-15.
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PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN

Ubersicht iiber die mechanischen Eigenschaften

Die mechanischen Eigenschaften von Ketac™ Universal Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial mit mittlerer
Viskositat sind mit klinisch leistungsfahigen Materialien mit hoher Viskositdt wie Ketac™ Molar Aplicap™ Glasionomer-
Fillungsmaterial vergleichbar.

Ketac™ Universal Aplicap™

Ketac™ Molar™ Aplicap™

Eigenschaften Glasionomer-Fiillungsmaterial Glasionomer-Fiillungsmaterial
Druckfestigkeit 251 + 14 MPa 246 + 18 MPa
Biegefestigkeit 50 = 4 MPa 52 + 9 MPa
Oberflachenhérte 667 + 111 MPa 647 + 34 MPa

VerschleiBfestigkeit,

Drei-Korper-Verschlei 66 = 5ym 7210 um

Quelle: Quelle: interne Daten von 3M ESPE Dental. Daten auf Anfrage bei 3M ESPE Dental erhdltlich. Kontaktinformationen siehe Riickseite.

Druckfestigkeit
Die Druckfestigkeit ist wegen der Kaulast besonders wichtig. Um diese zu priifen, werden *
simultane Kréafte an den gegeniiberliegenden Enden einer stabformigen Probe des Materials
angelegt. Das Materialversagen ist das Ergebnis von Scher- und Zugkraften.

300

250
g 200
;% 150
-
g 100

50

0

Ketac™ Universal ~ Ketac™ Fil ChemFil® Rock  lonofil Plus AC  riva self cure FS  lonofil Molar AC ~ EQUIA™ Fil GC Fuji IXGP® SDIriva self cure  Ketac™ Molar

Aplicap™ Plus Aplicap™  Advanced Glasionomer-  (schnell bindend) ~ Glasionomer-  Bulk-Filler, Kapsel, HV (hohe Aplicap™
Glasionomer-  Glasionomer-  Glasionomer-  Fiillungszement ~ Glasionomer- ~ Fiillungsmaterial ~ rontgenopak,  rontgenopak, Viskositat) Glasionomer-
Fiillungsmaterial Fillungsmaterial Fillungsmaterial — in mittlerer  Filllungsmaterial posterior posterior Glasionomer-  Fiillungsmaterial
Viskositét Fillungsmaterial ~ Glasionomer-  Fiillungsmaterial

in Kapseln und  Fiillungszement
EQUIA™ Coat

Abb. 2: Druckfestigkeit géngiger Glasionomer-Fiillungsmaterialien. Quelle: interne Daten von 3M ESPE Dental.
Daten auf Anfrage bei 3M ESPE Dental erhéltlich. Kontaktinformationen siehe Riickseite.

‘ Die Druckfestigkeit von Ketac™ Universal Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial ist signifikant hher als diejenige

verschiedener konkurrierender Glasionomer-Fiillungsmaterialien in Kapseln, darunter GC Fuji IX GP Kapsel,
EQUIA Fil, ChemFil Rock, lonofil Plus AC, lonofil Molar AC, riva self cure FS (schnell bindend) und Ketac™ Fil Plus
Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial.
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Biegefestigkeit

Die Biegefestigkeit wird ermittelt, indem man senkrecht zur Materialprobe, welche an beiden Enden +

auf Stiitzen liegt, eine Last aufbringt. Die Biegefestigkeit ist der Wert, bei dem die Probe bricht. A\/A
80
70

60

50 —
40
30
20
10
0

Ketac™ Un|versa| Ketac™ Fil Plus nvaselfcure FS EQUIA™ Fil GC Fuji IX GP® nvaselfcure HV Ketac™ Molar Ion0f|l Plus AC Ionoﬂl MolarAC ChempFil® Rock

Biegefestigkeit [MPa]

Aplicap™ Aplicap™  (schnell bindend) ~ Bulk-Filler, Kapsel, (hohe Viskositat) ~ Aplicap™ Glasionomer-  Glasionomer- Advanced
Glasionomer-  Glasionomer-  Glasionomer-  rontgenopak,  rontgenopak,  Glasionomer-  Glasionomer-  Fiillungszement Fillungsmaterial ~ Glasionomer-
Fullungsmaterial Fillungsmaterial Fiillungsmaterial posterior posterior  Fiillungsmaterial Fillungsmaterial  in mittlerer Fillungsmaterial
Fillungsmaterial ~ Glasionomer- Viskositét

in Kapseln und ~ Fllungszement
EQUIA™ Coat

Abb. 3: Drei-Punkt-Biegefestigkeit gangiger Glasionomer-Fiillungsmaterialien. Quelle: interne Daten von 3M ESPE Dental.

Daten auf Anfrage bei 3M ESPE Dental erhaltlich. Kontaktinformationen siehe Riickseite.

Die Biegefestigkeit von Ketac Universal Aplicap Fiillungsmaterial ist mit allen anderen hier dargestellten
Glasionomer-Fiillungsmaterialien statistisch gleichwertig, ausgenommen ChemFil Rock und Ketac™ Fil Plus
Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial.

Oberflachenharte

Die Oberflachenharte wurde an scheibenformigen Proben (Durchmesser 6 mm) 24 Stunden nach

Mischen des Flillungsmaterials ermittelt. Es wurde eine Priifmaschine mit einem kugelférmigen .
Eindringkdrper (Durchmesser 5 mm) verwendet. Die Proben wurden mit einer Kraft von 357,9 N fiir DK,
30 Sekunden belastet. Danach wurde die Eindringtiefe gemessen und die Oberflichenhérte berechnet.

800

700

600

500
400
300
200
100

0

Ketac™ Unlversal lonofil Plus AC CheanI“’Hock |0H0fl| MolarAC riva self cure EQUIA™ Fil Ketac Fil Plus GC Fuji IXGP“’ riva self cure Ketac™ Molar

Surface Hardness [MPa]

Aplicap™ Glasionomer- Advanced Glasionomer- FS (schnell Bulk-Filler, Aplicap™ Kapsel, HV (hohe Aplicap™
Glasionomer-  Fiillungszement  Glasionomer-  Fiillungsmaterial bindend) rontgenopak,  Glasionomer-  réntgenopak, Viskositét) Glasionomer-
Flllungsmaterial ~in mittlerer  Fillungsmaterial Glasionomer- posterior Fillungsmaterial posterior Glasionomer-  Fiillungsmaterial
Viskositét Filllungsmaterial - Fiillungsmaterial Glasionomer-  Fiillungsmaterial

in Kapseln und Flllungszement
EQUIA™ Coat

Abb. 4: Oberflachenhirte géngiger Glasionomer-Fiillungsmaterialien. Quelle: interne Daten von 3M ESPE Dental.
Daten auf Anfrage bei 3M ESPE Dental erhaltlich. Kontaktinformationen siehe Riickseite.

Die Oberflachenhdrte ist bei Ketac Universal Aplicap Flllungsmaterial hoher als bei lonofil Plus AC, ChemFil Rock,

‘ lonofil Molar AC, riva self cure FS (schnell bindend), EQUIA Fil und Ketac Fil Plus Aplicap Fillungsmaterial, und
sie ist gleichwertig mit der von GC Fuji IX GP Kapsel, riva self cure HV und Ketac™ Molar Aplicap™ Glasionomer-
Fillungsmaterial von 3M ESPE Dental.
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Drei-Korper-VerschleiB, In-vitro

Die VerschleiBrate wurde anhand einer In-vitro-Drei-Korper-VerschleiBpriifung bestimmt.

In diesem Test wird das Fiillungsmaterial (1. Korper) auf einem Rad befestigt, welches sich

in direktem Kontakt mit einem zweiten Rad befindet, das als Antagonist (2. Kdrper) dient. .
Die beiden Réder drehen sich gegenldufig, zwischen ihnen wird dabei ein abrasives <—P
Medium (3. Korper) transportiert. Zum Schluss wird der VerschleiB bei 200.000 Zyklen

profilometrisch als dimensionaler Verlust bestimmt.

90
80
70
R
=
= 50
§
e 40
2
g %
@
= 2
10
0
Ketac™ Universal lonofil Plus AC Ketac™ Molar riva self cure FS GC Fuji IX GP® lonofil Molar AC riva self cure HV
Aplicap™ Glasionomer- Glasionomer- Aplicap™ Glasionomer- (schnell bindend) Kapsel, rontgenopak, Glasionomer- (hohe Viskositét)
Fiillungsmaterial Fillungszement in Fllungsmaterial Glasionomer- posterior Glasionomer- Fillungsmaterial Glasionomer-
mittlerer Viskositat Fiillungsmaterial Fillungszement Fillungsmaterial
Abb. 5: Drei-Kdrper-VerschleiB gangiger Glasi Fiillungsmaterialien. Quelle: interne Daten von 3M ESPE Dental.

Daten auf Anfrage bei 3M ESPE Dental erhltlich. Kontaktinformationen siehe Riickseite.

bei lonofil Plus AC und Ketac™ Molar Aplicap™ Glasionomer-Fllungsmaterial und ebenso hoch wie bei GC Fuji
IX GP Kapsel, lonofil Molar AC und riva self cure Fast Set Kapsel.

‘ Je geringer die Abnutzung, desto hoher die VerschleiBfestigkeit. Der MaterialverschleiB war geringer als
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Klebrigkeit

Ein wesentliches Kriterium fiir den Behandler ist die Eigenschaft des Fiillungsmaterials, nicht klebrig zu sein. Zwar
sollte ein Fillungsmaterial nicht an den zahnmedizinischen Instrumenten kleben, wahrend dieses in die Kavitat
eingebracht wird, andererseits sollte es aber klebrig genug sein, um in der préparierten Kavitt haften zu bleiben.

In diesem Labortest wird mechanisch simuliert, wie ein kugelformiger Stopfer auf Fiillungsmaterial gesetzt und wieder
zuriickgezogen wird. Besonderes Augenmerk liegt dabei auf dem ,,Zuriickziehen® bzw. der Klebrigkeit des Materials —
wie in den folgenden Bildern dargestellt.

Abb. 6: Priifverfahren: Der Stopfer wird in die ischte Paste eii
zuriickgezogen.

und unmittelbar danach wieder

- =
Ketac™ Universal Aplicap™ GC Fuji IX GP® Kapsel, EQUIA™ Fil in Kapseln lonofil Plus AC riva self cure Glasionomer-
Glasionomer-Fiillungsmaterial Glasionomer-Fiillungsmaterial und EQUIA™ Coat Glasionomer-Fiillungsmaterial Fiillungsmaterial
Glasionomer-Fiillungsmaterial in mittlerer Viskositat

Abb. 7: Klebrigkeitspriifung: verschiedene Materialien nach Zuriickziehen der Stahlkugel. Quelle: interne Daten von 3M ESPE Dental.
Daten auf Anfrage bei 3M ESPE Dental erhltlich. Kontaktinformationen siehe Riickseite.

Wahrend Ketac™ Universal Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial nicht an der Metallkugel haftet, weisen andere
Glasionomer-Materialien einen deutlichen ,Riickzieh”-Effekt auf, wenn der Kugelstopfer angehoben wird.

80 %
[ stimme voll zu
stimme zu
60 %
stimme nicht zu
I stimme
40 % (iberhaupt
nicht zu

B keine Antwort

0% . —

stimme zu stimme nicht zu keine Antwort

Abb. 8: Die geringe Klebrigkeit an den Instrumenten erméglicht eine einfache Applikation. Quelle: interne Daten von 3M ESPE Dental.
Daten auf Anfrage bei 3M ESPE Dental erhltlich. Kontaktinformationen siehe Riickseite.

‘ 75 % der Zahnarzte, die Ketac Universal Aplicap Fiillungsmaterial klinisch geprift hatten, stellten fest,
dass die geringe Klebrigkeit an den Instrumenten die Handhabung erleichtert.

Hinweis: Einzelheiten zum Anwendungstest siehe Kapitel ,Klinische Ergebnisse®.
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Viskositat

Diese Priifung ist eine mechanische Simulation eines kugelformigen Metallstopfers (Kugeldurchmesser 3 mm;
Geschwindigkeit: 5 mm/s), der wihrend der Abbindephase auf das Flillungsmaterial gesetzt wird. Es wird die Kraft
gemessen, die bendtigt wird, um die Kugel eine bestimmte Strecke (3 mm) in die Paste hinein zu driicken. Je hiher
diese Kraft ist, desto hoher ist die Viskositédt des Materials.

Ketac™ Universal Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial hat eine mittlere Viskositét.

5

Maximale Kraft [N]

: ]

Ketac™ Universal Aplicap™ Ketac™ Molar Aplicap™ GC Fuji IX GP® Kapsel, réntgenopak,
Glasionomer-Fiillungsmaterial Glasionomer-Fiillungsmaterial posterior Glasionomer-Fiillungszement

Abb. 9: Viskositét von Glasionomer-Fiillungsmaterialien. Quelle: interne Daten von 3M ESPE Dental.
Daten auf Anfrage bei 3M ESPE Dental erhaltlich. Kontaktinformationen siehe Riickseite.

84 % der Zahndrzte, die Ketac Universal Aplicap Fillungsmaterial klinisch geprift hatten, stimmten zu, dass das
Design der Kapseldiise den Zugang zu tiefen Kavitdten erleichtert. Die Viskositat ist niedriger als bei Ketac™ Molar
Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial, so dass sich die gemischte Paste leichter durch die neue konische Diise,
die einen besseren Zugang zur Kavitat bietet, ausbringen Iasst.

100 %
I stimme voll zu

80 % stimme zu
stimme nicht zu

[ stimme
{iberhaupt
nicht zu

60 %

40 %
B keine Antwort

20 %
|

0%
stimme zu stimme nicht zu keine Antwort

Abb. 10: Das Design der Kapseldiise bietet einen besseren Zugang zu tiefen Kavitaten. Quelle: interne Daten von 3M ESPE Dental.
Daten auf Anfrage bei 3M ESPE Dental erhltlich. Kontaktinformationen siehe Riickseite.

Hinweis: Einzelheiten zum Anwendungstest siehe Kapitel ,Klinische Ergebnisse“.

11
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Fluoridfreisetzung

Ketac™

100

90
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70

60

50
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Kumulierte Freisetzung [ppm]

30

20

12

Universal Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial gibt iiber 24 Monate kontinuierlich Fluorid ab.

w@= Ketac™ Universal Aplicap™ Glasionomer-Filllungsmaterial
—@— riva self cure FS Kapsel

riva self cure Regular Set Kapsel

EQUIA™ Fil Kapsel

GC Fuji IX GP® Extra Kapsel

riva self cure HV Kapsel

GC Fuji IX GP® Kapsel

bttt

Ketac™ Molar Aplicap™ Flillungsmaterial

ChemFil® Rock Kapsel

t

GC Fuji IX GP® Fast Kapsel

Zeit [Monate]

Abb. 11: Kumulierte Fluoridfreisetzung iiber 24 Monate. Quelle: interne Daten von 3M ESPE Dental.
Daten auf Anfrage bei 3M ESPE Dental erhdltlich. Kontaktinformationen siehe Riickseite.

Ketac Universal Aplicap Fiillungsmaterial gibt tiber einen Zeitraum von mindestens 24 Monaten mehr Fluorid
ab als verschiedene andere Glasionomer-Kapseln, darunter riva self cure HV Kapsel, GC Fuji IX GP Kapsel,
Ketac™ Molar Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial , ChemFil Rock Kapsel und GC Fuji IX GP Fast Kapsel.
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Verfarbungsbestandigkeit

Zur Priifung der Verfarbungsbestindigkeit werden die Proben fiir 24 Stunden in Wasser gelegt und anschlieBend fiir

7 Tage bei 36 °C in einer standardisierten Kaffeelosung gelagert. Durch Vergleichen der Farbwerte nach der Lagerung in
Wasser mit den Werten, die nach der Lagerung in Kaffee gemessen werden, wird fiir jede Gruppe der Unterschied — oder
AE-Wert — ermittelt.
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Ketac™ Universal Ketac™ Molar EQUIA™ Fil Bulk-Filler, ChemFil® Rock GC Fuji IX GP® Kapsel, riva self cure
Aplicap™ Glasionomer- Aplicap™ Glasionomer- rontgenopak, posterior Advanced Glasionomer- rontgenopak, Glasionomer-
Fillungsmaterial Fiillungsmaterial Fuillungsmaterial in Kapseln Fllungsmaterial posterior Glasionomer- Flllungsmaterial
und EQUIA™ Coat Fillungszement

Abb. 12: Farbénderung infolge der 7-tagigen Lagerung in einer Kaffeeldsung. Quelle: interne Daten von 3M ESPE Dental.
Daten auf Anfrage bei 3M ESPE Dental erhdltlich. Kontaktinformationen siehe Riickseite.

Fiillungsmaterialien miissen verfarbungsbesténdig sein, damit sie
ihr asthetisches Aussehen behalten. Vor allem Nahrungsmittel
und Getranke konnen zu Verfarbungen fiihren.

‘ Ketac™ Universal Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial ist verfarbungsbestéandiger gegeniiber Kaffee als GC Fuji IX
GP Kapsel, EQUIA Fil Kapsel, riva self cure Kapsel und ChemFil Rock Kapsel.
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EXTERNE STUDIEN

Zusammenfassung der Ergebnisse

Messwerte fiir Ketac™ Universal
Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial

Mit der Durchfiihrung der
Studie beauftragte Einrichtung

Eigenschaften

Biegefestigkeit 41,1 7,3 MPa LMU* Miinchen
Martenshérte 769,6 + 64,6 N/mm? LMU* Miinchen
Vickershérte 91,6 = 7,4 N/mm? LMU* Miinchen
GleitverschleiBpriifung 114,6 +25,0 ym Universitdt Regensburg

*LMU = Ludwig-Maximilians-Universitét

Biegefestigkeit

Die Proben wurden in einer Universalpriifmaschine mit einer 3-Punkt-Biege-Priifeinrichtung bis zum Materialversagen
belastet.

Im t-Test fiir unabhéngige Stichproben fanden sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden untersuchten
Materialien.

50 A\*/A

Biegefestigkeit [MPa]

Ketac™ Universal Aplicap™ Ketac™ Molar Aplicap™
Glasionomer-Fiillungsmaterial Glasionomer-Fiillungsmaterial

Abb. 14: Drei-Punkt-Biegefestigkeit, ermittelt in einem 3-Punkt-Biegeversuch gemas 1S0 4049:1998.
Quelle: Prof. N. llle, LMU Miinchen, Deutschland.

‘ Die Biegefestigkeit von Ketac™ Universal Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial ist statistisch gleichwertig

mit der von Ketac™ Molar Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial.
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Oberflachenharte

Fiir die Priifung der Oberflachenhérte wurde eine Priiflast auf einer Materialprobe befestigt. Die Priiflast war eine
geregelte Kraft, welche mit konstanter Geschwindigkeit in einem Bereich von 0,4 Nm bis 500 Nm erhoht und gesenkt
wurde. Belastung und Eindringtiefe wurden kontinuierlich erfasst.

Der Universalhdrtewert (Martenshérte) ist definiert als Priiflast dividiert durch die sichtbare Eindruckoberfldche unter der
angelegten Priifkraft.

Aus einer Vielzahl von Messungen wurde ein Umrechnungsfaktor zwischen Universalhérte und Vickershérte berechnet, so
dass die Messwerte in den (iblicheren Einheiten der Vickershérte (Diamant-Pyramiden-Harte) dargestellt werden konnten.
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Ketac™ Universal Aplicap™ Ketac™ Universal Aplicap™ Ketac™ Molar Aplicap™
Glasionomer-Fiillungsmaterial Glasionomer-Fiillungsmaterial Glasionomer-Fiillungsmaterial
(mit Schutzlack)
Abb. 16: Martenshérte gemas DIN 50359-1:1:1997-10. Probe von Ketac™ Universal Aplicap™
Glasionomer-Fiillungsmaterial iiberzogen mit Scotchbond™ Universal Adhési
Quelle: Prof. N. llle, LMU Miinchen, Deutschland.
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Ketac™ Universal Aplicap™ Ketac™ Universal Aplicap™ Ketac™ Molar Aplicap™
Glasionomer-Fiillungsmaterial Glasionomer-Fiillungsmaterial Glasionomer-Fiillungsmaterial
(mit Schutzlack)

Abb. 17: Vickersharte gemaB 1S0 4049:1998. Probe von Ketac™ Universal Aplicap™
Glasi -Fill ial iberzogen mit S d™ Universal Adhési
Quelle: Prof. N. llle, LMU Minchen, Deutschland.

‘ Mit oder ohne Schutzlack ist die Oberflichenhérte von Ketac™ Universal Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial

statistisch gleichwertig mit der von Ketac™ Molar Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial.
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GleitverschleiBprifung

Fiir die Simulation der Standardabnutzung wurden die Proben in einer linearen GleitverschleiBvorrichtung ohne
antagonistischen Einfluss befestigt. Als Gegenkdrper dienten Kugeln aus Speckstein (Magnesiumsilikat, n=8; d=3 mm).
AnschlieBend wurde mit einem 3D-Laserscanner die vertikale Tiefe des Substanzverlusts [um] in den verschiedenen
Proben bestimmt.
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Ketac™ Universal Aplicap™ Ketac™ Molar Aplicap™ Tetric EvoCeram® EQUIA™ Fil Bulk-Filler,
Glasionomer- Glasionomer- lichthartendes, dentales réntgenopak, posterior
Fiillungsmaterial Fiillungsmaterial Fiillungsmaterial auf Flllungsmaterial in
Kunststoffbasis Kapseln und EQUIA™ Coat

Abb. 18: VerschleiBtiefe, ermittelt anhand einer GleitverschleiBpriifung.
Quelle: Prof. M. Rosentritt, Universitat Regensburg, Deutschland.

Je geringer die Abnutzung, desto hoher die VerschleiBfestigkeit. Die Studie zeigte fiir Ketac™ Universal
‘ Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial geringere VerschleiBwerte als fiir Ketac™ Molar Aplicap™ Glasionomer-
Fiillungsmaterial und flir EQUIA Fil sowie vergleichbare Ergebnisse fiir Tetric Evo-Ceram Composite.
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KLINISCHE ERGEBNISSE

Ergebnisse aus einem Anwendungstest

51 Zahnérzte aus Deutschland und GroBbritannien fertigten in ihrer Praxis 965 Restaurationen mit Ketac™ Universal
Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial an. Am Ende des sechswdchigen Beobachtungszeitraums bewerteten dann
die Zahnérzte die In-vivo-Eigenschaften des Materials.

Gesamtzufriedenheit

100 %
I sehr zufrieden

80 % 2ufrieden
neutral
60 % I unzufrieden

40 % [l sehr unzufrieden
b

20 %

zufrieden neutral unzufrieden

0%

80 % der Zahnarzte, die Ketac Universal Aplicap Fillungsmaterial klinisch anwendeten, waren mit der Handhabung
des Materials insgesamt zufrieden oder sehr zufrieden.

Einfache Applikation
100 %
[ sehr zufrieden
80 % ufrieden
neutral
60 %
’ [ unzufrieden
0% B sehr unzufrieden
o
20 %
0% |
ufrieden neutral unzufrieden

90 % der Zahnarzte, die Ketac Universal Aplicap Fiillungsmaterial klinisch anwendeten, gaben an, dass sie mit der
einfachen Applikation zufrieden oder sehr zufrieden sind.

Ausbringen des Materials aus der Kapsel

100 %
I stimme voll zu

80 % stimme zu
stimme nicht zu

I stimme
(iberhaupt
nicht zu

60 %

40 %
I keine Antwort

20 %

0%
stimme zu stimme nicht zu keine Antwort

50 von 51 Zahndrzten (98 %), die Ketac Universal Aplicap Filllungsmaterial klinisch geprift hatten, glauben,
dass das Ausbringen des Materials aus der Kapsel einfach ist.
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Einfache 1-Schritt-Applikation

100 %
I stimme voll zu
80 % stimme zu
stimme nicht zu
60 %

’ I stimme
(iberhaupt
nicht zu

40 %
B keine Antwort
20 %
0% ; ’ ’ -
stimme zu stimme nicht zu keine Antwort

Laut Aussage von 94 % der Zahnarzte, die Ketac™ Universal Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial
Klinisch gepriift hatten, ist mit Ketac Universal Aplicap Fiillungsmaterial eine einfache Fiillung in nur einem
Behandlungsschritt maglich.

Zeitersparnis
100 %
I stimme voll zu
80 % stimme zu
stimme nicht zu
60 %
0 I stimme
(iberhaupt
0% nicht zu
o
B keine Antwort
20 %
0% ]
stimme zu stimme nicht zu keine Antwort

84 % der Zahnérzte, die Ketac Universal Aplicap Fiillungsmaterial klinisch gepriift hatten, gaben an, dass man mit
diesem Produkt im Vergleich zu anderen Glasionomer-Fiillungsmaterialien, bei denen auch eine Konditionierung
und ein Lack notwendig sind, Zeit einsparen kann.
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KLINISCHES FALLBEISPIEL

Behandlung eines 6-jahrigen Patienten mit Karies an Milchmolaren im Unterkiefer unter Vollnarkose.

Karidse Milchmolaren.

Abb. 1: Rontgenaufnahme der Milchzahne. Proximale Lésion sichtbar. Abb. 2: Ausgangssituation in vivo vor Bel

Abb. 3: Kariesentfernung. Minimal invasive Praparation: kariesfreie Bereiche an
Zahnschmelz und Dentin werden im Zentrum der Kavitét belassen.

Abb. 4: Mit einem holzernen Keil fixierte Ringbandmatrize.

Abb. 5. Fiillung mit Ketac™ Uni | Aplicap™ Glasi -Fiillungsmaterial in der Abb. 6. Restauration vor dem Finieren und Polieren.
Kavitat.

Abb. 7: Glatten der Oberflache und Entfernung iiberschiissigen Materials mit einem Abb. 8: Finale Restauration mit Ketac™ Universal Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial.
feinen Diamantschleifer.

Fotos mit freundlicher Genehmigung von Dr. Jacqueline Esch, Miinchen, Deutschland.
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FRAGEN UND ANTWORTEN

1. Welche Vorteile hat Ketac™ Universal Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial gegeniiber 7. Welche Vorteile hat die neue Aplicap™ Kapsel gegeniiber der Kapsel von Ketac™ Molar Aplicap™
herkommlichen Glasionomer-Fiillungsmaterialien? Glasionomer-Fiilllungsmaterial?
e 1-Schritt-Anwendung: Kein Conditioner bzw. Schutzlack notwendig Mit der langeren, konischer geformten Kapseldiise hat man einen besseren Zugang zu tiefen Kavitaten.

e Breiteres Indikationsspektrum: Langzeitstabile limitiert kaulasttragende Restaurationen der Klasse | und II*
8. Ist die neue Kapsel noch kompatibel mit Aplicap™ Applier?

Ja.

e Geringere Klebrigkeit am Instrument ermdglicht einfache Applikation

e Bessere Adaption an die Kavitat

2.Was unterscheidet Ketac Universal Aplicap Fiillungsmaterial von friiheren Ketac™ Produkten? 9. Muss ich Ketac Universal Aplicap Fiillungsmaterial lichtharten?

Ketac Universal Aplicap Fiillungsmaterial ist ein klassisches, (auf Sdurebasis) selbsthédrtendes

e Kein Conditioner bzw. Schutzlack notwendig
Glasionomer-Fiillungsmaterial, sodass ein Ausharten mit Licht nicht notwendig ist.

* Bessere Asthetik als bei Ketac™ Molar Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial

* Breiteres Indikationsspektrum: Langzeitstabile limitiert kaulasttragende Restaurationen der Klasse I und I 10. Wie lange dauert das mischen?

* Optimierte Zusammensetzung des Fiillungsmaterials mit sehr guten mechanischen Eigenschaften bei gleichzeitig 8 Sekunden in einem RotoMix™ Kapselmischgerat, 10 Sekunden in einem CapMix™ Kapselmischgerit.
geringerer Viskositét (verglichen mit Ketac™ Molar Glasionomer-Fiillungsmaterial)

11. Wie lange ist die Verarbeitungszeit?

3.Warum bendtigt man bei Ketac Universal Aplicap Fiillungsmaterial keine Konditionierung?
" 9 ! W plicap Fullung ' I tHioniering Die Verarbeitungszeit betragt 1 Minute 40 Sekunden.

Ketac Universal Aplicap Fiillungsmaterial weist bei Anwendung mit oder ohne Ketac™ Conditioner vergleichbare

Adhasionswerte auf. Ferner zeigen intern durchgefiihrte Adhasionspriifungen, dass diese Adhdsionswerte statistisch
mit den Werten des Klinisch bewahrten Ketac™ Molar Aplicap™ Glasionomer-Fiillungsmaterial mit Ketac™ Conditioner
vergleichbar sind. Die Haltbarkeit betrégt 36 Monate.

12. Wie lange ist das Material haltbar?

4.Kann ich trotzdem noch einen Conditioner anwenden? Hat dies irgendwelche negativen Auswirkungen?

Ketac Universal Fiillungsmaterial ist mit dem Ketac™ Conditioner kompatibel. Die Verwendung eines Conditioners hat
keine nachteiligen Auswirkungen; die Adhdsionswerte werden jedoch nicht wesentlich verandert.

5. Warum bendtigt man bei Ketac Universal Aplicap Fiillungsmaterial keinen Schutzlack?

Die verwendete spezielle Zusammensetzung des Fiillungsmaterials, kombiniert mit dem Sauren-Copolymer, sowie der
beschleunigte Abbindevorgang ergeben eine hohe Druck- und Biegefestigkeit. AuBerdem weist das Material selbst in
einem friihen Stadium der Reifung (10 Minuten nach Beginn des Abbindens) hohe Werte fiir die Oberflachenhérte auf,
so dass die Oberflachenharte hoch ist, unabhéngig davon, ob ein Schutzlack verwendet wird oder nicht.

6. Kann ich einen Schutzlack verwenden? Hat das irgendwelche Auswirkungen?

Ketac Universal Aplicap Fiillungsmaterial kann mit Ketac™ Glaze oder Scotchbond™ Universal Adhésiv (iberzogen
werden. Die Applikation eines Schutzlacks wird die Oberflache der Restauration in den ersten Stunden glénzender
aussehen lassen, die sonstigen Eigenschaften des Materials bleiben jedoch davon unbeeinflusst.

* Siehe Gebrauchsanweisung fiir nahere Informationen
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