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m-921
Beschaffenheit / Vorkommen

Zahnamalgam ist das einzige Arzneimittel, das weitgehend unveriindert (in Osterreich wurde altes Kupfer-
amalgam jetzt wieder eingefithrt) trotz erheblicher Gesundheitsgefahren angewandr wird {Hanson 8 000
Vertiffentlichungen). Mit einem ungeheuren Verharmlosungsaufwand wird es avs rein finanziellen Ge-
sichrspunkren sogar Patienten, die sich ungefihrliches Zahnersatzmaterial einsetzen lassen wollen, oder
Kindern gegen energischen Widerstand verpafir. Es gibt mintlerweile iiber 850 verschiedene Zahnma-
terialien und Pilichtkrankenkassen zahlen sogar als Regelleistung fiir Kinder Kronen aus Gold oder Kunst-
stoff,

Japan hat 1988 nach eingehenden wissenschaftlichen Priifungen Amalgam verbannt und Zahnirete legen
dort gegen bessere Bezahlung nur noch Kunsstoffe. Das Festhalten an diesem Uraltersatz , der zudem frii-
her nur fiir einen einzigen Zahn mit Karies bis zu seinem Ausfallen gedacht war, ist nicht zu verstehen.

Metallisches

HG1%
N1%

SHE-32 %

AL 40-T0 %

Abb.: Zahnamalgame entseehen durch Vermischen cowa gleicher Gewichisanteile von Legierungspulver und (uecksil-
ber.

Zahniirzre werden seir vielen Jahren mit den Beschwerden von Patienten mit Amalgamfiillungen konfron-
tiert, Da die Quecksilberwerte nur in den ersten Tagen nach Einsetzen der Fillungen mir 540 pg /| im
Urin erhiht waren und dann wieder deutlich sanken, dachte man dabei lediglich an Uberempfindlich-
keitsreaktionen.

Eine Rethe von Patienten gab jedoch in der Anamneseechebung an, daff Monate bis Jahre nach Einsetzen
mehrerer Amalgamfiillungen cine Leidensgeschichee begann, die nach Einserzen weiterer Fidllungen oder
nach spatestens 10 Jahren deutlich schlimmer wurde. - Dies bezieht sich niche nur auf Patienten mit zu-

sitzlichen Gold- oder anderen Metallprothesen, bei denen man schon allein aufgrund der elektroche-

mischen Reaktionen mit unangenehmen lokalen Reaktionen rechnen muB. Auch nach Entfernen der
Amalgamfiillungen besserten sich die Beschwerden erst na:hjnhrm. Wir beziehen uns auf unsere Erfah-
rungen bei 8 000 Patienten, die 1-22 Fiillungen - im Mittel seit 8 Jahren - hatten. Die deutlichen Be-

schwerden setzten etwa im IS Jahr der Liegezeit ein. Die betrichtliche Anzahl der ernrttmbl:n Schiaden
wie Palyneuropathie und Tumoren durch Amalgam erschiitrerte uns sehr.
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gamma-2-haltige Amalgame (konventionelle Amalgame)

Fiir die Legierungen (Alloys) dieser Amalgame gelten folgende Angaben:

gamma-2-haltige Amalgame Ag:  min. 65 %
Sn: max. 29 %
Cu: max. 6%

IJ n: max. 1%

Hg: max. 3%

; (Monographie Amalgame, Bundesanzeiger 1988)

In dieser Ausgangslegierung liegr stets die yPhase (=Ag, 5n) als Haoptbestandteil vor, Mach dem Mischen
mir Quecksilber kann das Abbinden und Erhiirren des vereinfachr so beschrichen werden:

!a.qg,sn + 33Hg —» BAg + $n,Hg

Igamma.-Phau: gamma-1-Phase gamma-2-Phase

Somit entstehen aus der gamma-Phase und flissigem Quecksilber zwei feste Amalgame gamma, und
gamma, (Kroee und Maven, 1988), (Genaugenommen bleiben im Gefiige sters noch Reste der Silber-Zinn
‘-’erbin&m iAg,5n) enthalten, weil die Umserzung mit Quecksilber unvollstindig ist {Scrmrrr, 1960,

gamma-2-freie Amalgame

In den letzten Jahren wurden newe, sogenannte gamma-2-freie Amalgame entwickelr.,
In dieser Gruppe unterscheidet man im wesentlichen drei Typen (nach Devia Vioure, 1985):

12 %

(1} Hochsilberamalgame Ag: B5-T0%
Cu
5n 18 %

Ag:  55-60%
Cu: 12-15%
Sn 18 %

[2) Wiedrigsilberamal game

(3] Kuplerreiche Amalgame Ag:  40-50%
Cu:  20-30%
Sme 20-30 %

Der wesentliche Unterschied aller gamma-2-freien Amalgameypen iiber konventionellen Amalgamen

besteht in einem erhishten Kupfergehal, Mﬂbﬁ:aﬂmkmﬁmmm

Bei diesen gelang es, das restliche Zinn mit Kupfer zu binden und dadurch die Bildung der gamma Fhﬂ.it

(= 5n,Hg) zu unterdriicken (Knore und Maver, 1988}, Sie wird durch cine eta’- und cine epsilon-P

mdumadunm:h widerstandsfihiger sind (STADTLER, lBBB:,;:dnchmmdm:hnmndeckulhu-
freisetze (Brome; Manex; Whrre, REHBERG; SCHMEDER; BENGTSOM).

e
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Die Abbindereaktion lauret:

AgSn + Ag/Cu « Hg — AgSn + Ag/iCu + AgH, + Cujbn,
gamma-Phase, Entektikum gamma-Phase, Eut, gamma, -Phase, cra'-Phase

Aus der era’-Phase diffundsert im Laufe der Zeit Zinn in die Kupferphase dﬁ_fumltlikuml, wodurch die
epsilon-Phase (Cu,5n) entsteht (Manxkons und Memems, 1988; Gasser et al., 1984)

Heute werden in der Mehrzahl Silberamalgame als Fiillungen gelegr.

Kupferamalgame verwendetr man - vor allem ihrer bakteriziden Wirkung wegen - vereinzelt noch zum
Fiillen von Milchzihnen (Krore und Maves, 1988) und besrehen aus:

Kupferamalgame Cu:ca, 35 %
Hg: ca. 65 %
Zusiirze: Zn, Sn, In

Beim Erhiirren bilder sich ein Kupfer-Mischiristall, das Quecksilber enthile, sowie die intermetailische Ver-
bindung Cu Hg, (Wacnen, 1988).

Tab.: Amalgame
| | f Ver. | Lager Zusammensetzung des Legierungspulvers |
Produktname |  Anbieter | erich | R (Massen-%) |
I Llﬁl;mﬁgsﬂ&-&.h | e
Rt S S| I et ST 1A e i | ,
Amalcap-F Vivadent | 75 | 60 | 71,0 (260 | 30 :
Aiid 48 Paleer  [Nordiska | 70 | 45 |67.8 |25.1| 50 | 20 0,1 ; ,
== P o bz |
Dentin 68 F | Dentina 70| 4 | e | 28 | 53 deeedoll g7 proige)
] _-—..-'—.—.-q. |._|.|.I.I-Tn-—--|i
Ihdentalloy 68% [Thde 70 | 36 |680 27,0 40 | 10 | |
Thdentalloy : : I ' '
e/ gl 70 | 36 | 725260 14 o1
MT A9 Mi-Metalle 84 | &0 | 70,0 | 26,0 | 4,0 | | !
Quickalloy 68% | Wieland 60 | 36 | 68,0 270 40 | 10 |
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Ver- Lalet- Zusammensetoung des !

Produb Anbi TS E;::- ( Massen-a)
‘ St | Mon) | AS | Sn [ Cu  Hg | Za Pd_
{Standalloy F Degussa 76 &0 [TLO[257] 33
ACTO ;
| Dental Material

MNon-Gamma 70 36 |69,3( 194|109 0,4
|Grénse 1 1 |Gesellschafe
Alldent unbe- :
I Non . Alldent 81 44,0 29,75| 25,0 | 1,25
Al e e
e S— Orrbis Dental %] - !
Amalcap Plus , '
[ ek aion Vivadent 89 60 |70,1| 18,0 11,9
fﬂm:.hpl’ius

Mon-Gamma Vivadent §9 60 |70,1| 18,0 11,9

i

[Ana 70 o i ke =
Pl Nordiska 74 45 |63,3| 194|109 | 0,4
Artalloy Degussa 74 | 60 |80,0( 7.0 | 13,0
Artalloy caps Degussa 76 60 (80,0 7.0 13,0
Blend-A-Dispers: | Blend-a-med 85 | 36 |70,0( 18,0 12,0

Contour Kerr 80 | 24 [41,0] 31,0 28,0

. [ I

Dentina 70 n

Niont ,  |Dentina 79 | 48 |70,0| 185 11,0 0,5
Dispersalloy- Johnson &

Caplees Job HE B4 1695 (17,7 | 11,8 1,0
| Dispersalloy- Johnson & [
|Pulver Job 76 | 84 |69,5(17,7 | 11,8 10 |
Diispersalloy- Johnson & | |
M ablecten o 83 | 84 69,5177 | 118 1,0
Dhralloy Degussa a5 E &0 30,0/ 30,0 | 20,0

EP““E e 2000 Nordiska 88 i 36 [43,0(29,5(253| 20 | 02
Epogue 2000 " |

Kapoeln Nordiska 85 45 [43,0(29,5|253| 20| 02
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Ver- L-ger-l Zusammensetzung des Legierungspulvers
Produl Anbi b f:,‘h::- (Massen-%)
seit | nfon)| AB | S | Co | Hg | Zn | In | Pd

Epoque 2000 Nocdiska 83 45 |a30|295 253 20 | 02
chaic 0 - :
Heragam 48 | I Zr
Non.Gamma ; |Fereeus | 88 | 36 | 48,0 | 300 21,55: 002
Ihdentalloy | Sy m—_y i
Spezial Ng2 Thde Th : 6 | 633|194 10.,‘3; |
Indium-Alloy | |
Non.C M Shafu Dental 70 | 60 | 600 220|130 50
Lusalloy Degussa 76 | 60 | 700 180 12,0
Luxalloy I ; ST
Caps Degussa 85 ! &0 | 70,0 | 18,0 | 12,0 |
MT Al0 Mt-Metalle 84 ' 36 (70,0 | 19,5 | 10,5 |

Milller & i |
Normalloy Weygandt 75 | 36 | 693194 109 u.f
Oralloy |
i Colténe 77 | 24 | 590|280 130 ) |
ﬂraﬂo}r T | |
Tablerten B Colténe 77 | 24 | 590|280/ 130 ! |
Permite couthem Dentall 86| 120 | 56 | 279 | 158 6z oz ] ]
Si-Am-Kap Merz 76 | 36 693194 109 04 | I
Sybealoy Kerr 75| 24 | 41,0 | 31,0 280 { .
Mrytin Kett "84 24 (600260140 o l
Valiant DeTrey | | | | |
PR.D X Drenigl 85 | 60 | 52,5 1?5 "19.?- 0,3 Pl gy g
Valiant e Trey | | | |
il Dentsply 85 | 60 | 49,5| 30,0 200 | 05
Vivalloy HR ! _ | I i
Non-Gamma ,  Vivadent 86 | 60 | 46,5 30,0 235
Kap. | [ |
Vivalloy HR
Non-Gamma ,  |Vivadent B6 &0 | 46,5 30,0 23,5 |
Plv.
Vivalloy HR
Non-Gamma ,  |Vivadent 86 46,5 30,0 23,5
Thi.
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Amalgamhersteller

Alldent Ag

Postser, 233

FI-9491 Ruggell
Blend-a-med Blendax GmbH
Rheinalles 88

6500 Mainz 1

Colténe Dental-Produkt
Fischenzsar, 19

7750 Konstanz

Diegussa AG, Dental
Weissfrauenser, 9
A000 Frankfurt 11

Dentaform Dentalprodukee
Industrie-Park 11
52153 Lindlar

Dental Trading
Olstring 1

8730 Bad Kissingen
Dental-Allianz GmbH
Daimlerser, 1271
£940 Weinheim
Dental-Liga

Oslear-Jaeger-Str. 1
F000 Kiln 41

Dentalwerk Buermoos
ser-5er, 53
A-5111 Buermoos

Dentina GmbH
Byk-Gulden-5r. 10
T750 Konstanz

De Trey De Tech
Reichenaustrasse 150
T750 Konstanz

Ihde Dental GmbH

Leopaldser, 116
R000 Miinchen 40

Kerr GmbH
Liststr, 28
7500 Karlsruhe 21

Merz & Co. GmbH + Ca.
Eschenheimer Landstr. 100
G000 Frankfure / Main 1

Mr-metalle GmbH
Karl-Brinkmaier-5er, 1
8011 Kirchseeon

Mueller & Weygandt GmbH
Industriestr. 25
6470 Buedingen 1

Mordiska Dental GmbH
Rungedamm 31

2050 Hamburg 80

Orbis Dental Handelsges. mhH

Hanauer Landstr. 208-216
6000 Frankfure 1

Shofu Dental GmbH
Am Briill 17
4030 Ratingen §

Southern Dental
Weisshaus-Ser, 23
5000 Kdln 51

Vivadent Dental GmbH
Posttach 11 52

7090 Ellwangen / Jagst
Wieland Edelmeealle GmbH
Schwenninger 5tr, 13

7530 Phorzcheim

Heraeus Edelmetalle GmbH
Gruener Weg 11
64350 Hanan

Johnson & Johnson Dental
Kaiserwerther Str. 270
4000 Diisseldorf 30



Bingelaif il
Beschaffenheit / Vorkommen I1-9.1

Tab.: Hg-Dampfabgabe bei Lagerung (in mg Hg/m®)
"Amalgam Hersteller Kap- [Misch- Pulver A | B | C | D | E

| sel- |zeit (in| Hg

' wp ¥ | Sek.) | | R s e =
Eﬂfg‘f Vivadent A of 701,04 0,0 | 0,0 | 0,0 | 43,5 | 396
mﬂi‘;; Vivadent | s | 7 i1=1,n41 00 | 00 | 00 [ 137 | 64
ANA 2000 Naordiska m | 5 | 109 92 | 14 | 04 | 954 | 164
Contour Kerr I 5 I:H.EB‘: 1,6 3,0 15 : 15,1 | 12,4 1.
Dispersalloy Johnson & J. 1 5 | 10,99 0.2 0,0 | 40 | 182 -_li.ﬂ-]
Duralloy Degussa I > 1A ™ 541067 105 | Wo x93, '
Epoque 2000 Nordiska 1 5 | 1 | 138 | 508 | 02 | 159 | 226 |
o0t Nordiska e R N G B e B ]
Heragam 48 Heracus i 7| 1075 R el 108 B8 14,1'"
-:g;’gl'%}_];lhdz i 7 Em,;:r 50 | 00 | 52 | 18,9 | 29,1
m‘“—'g';;d’ e 0| 71097 38 | 00.| 58 124 | 168
lm:::““' Keer . IV si 16 | 10981 06 1993 | m 1| 95,8 focem
Luxallay Degussa ! 6 |[LL10 00 | 00 | 00 158 __13,5J
Oralloy {Coltbne 1| 5 1090 40 04 | 30 | 95 | 77 |
Crrally Dispenser Cah:tn:“ 3 "_I;V—“_ 6 l:ﬂ,ﬂ: 17.2°| 268 e | 57000
.St-ﬁminp Mers m 5 :l:l,ﬂﬁz 1.0 0,0 0,0 ;.l_l.;._! 143
‘Sybralloy Kerr I 7 |10,80| 946 | 44 | 135 143 177
“Tytin [Kerr 1 S 1:074| 564 | 30 75.-1_! 14,1 | 129 |
Valiant Regular  |Caulk D, m | s :1:1},?6” 0,0 | 42 | 21 :m,u 27,0 :
Valiant Ph.D, Caulk D. m | s ;Il:ﬁ.,.S!i 00 | 00 : 0,3 im.s 11,4}
Vivalloy Vivadent 5| 10 Iim,ﬂzji_ 00 | 00\ 27 : 73 | &1 |

Quelle: B. Klaiber, P, Dinninger, Quecksilberdampf wihrend der Triturarion. Disch. Zahniiree Z 46, §99-601 (1991}
*Kapseltypen - Erlivterangen s. nachste Seite
*“Ergebnisse der Queckzilberdampfmessugen - Eriluterungen s, nichste Seite
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Kapscltypen:

1. Zusammengesteckte oder verschraubie (Is) Einmalkapseln, die durch Drehung zu dffnen und wieder
verschlieBhar sind.

. Zusammengesteckts Einmalkapseln, die mit einem Kapseltffner zu dffmen und manuvell wieder ver-
schlicBbar sind.

Il. VerschweiBite Einmalkapseln, die mit einem Kapselofiner zu 6ffnen, aber nicht wieder verschlicBhar
sind.
IV. Verschraubte Mehrfachkapseln in Kombinaton mit Dispensersystemen.

Ergebnisse der Quecksilberdampfmessungen:

: Hg-Dampfabgabe nach Offnen der Vorratspackung.

Hg-Dampfabgabe nach 24 h Lagerung.

Mittlere Hg-Abgabe bei Trituration von 10 Kapseln,

Hg-[)ampfqb-sabe bei Entlecrung der Kapseln nach Trituration ohne Verwendung eines Kapsel-
behlters.

;’?DF?’

E: Dito bei Verwendung eines Kapsel-Entsorgungsbehilters.

Physikalische Eigenschaften

Dimensionsverhalten

Unter dem Dimensionsverhalten versteht man die Volumen- und Lingeninderung des Amalgams beim
Erhiirten, die durch eine Uberlagerung von Kontraktions- und Expansionseffekeen gekennzeichnet ist
{Magxkors und Merens , 1988), Dabei ist eine Expansion bis zu 20 pm/em und eine Kontraktion bis zu -
10 pmdem (DIN, 15C-Entwuarf) baw. bis zu -20 pmicm (ADA) gestatver (Kroee und Mavee, 1988).

Kriechverhalten
Dier Creepwert, der den Flowwert heute weitgehend verdriingt ha, gibt die Lingenabnahme bei Stauchung

durch statische Belastung (2.-4. Stunde) an und darf maximal 3 % der Anfangslange betragen (I50-Ent-
wurf, DIN 13904, ADA) (Krorr und Maver, 1988).

Die Druckfestigkeir eines definierren Amalgamzylinders nach 24 Srunden muf nach der DIN-Norm
300 MNimm? erreichen (Knoee und Maver, 1988],

Abbindegeschwindigkeit

e Abbindegeschwindigheit wird erstens ausgedriicke durch die Verarbeirungszeir / Schneidfihigheir des
Amalgams und zum sweiten durch die Zunahme der Druckfestigkeir withrend der ersten Stunde nach der
Herstellung. Dabei sall die Schneidfihigkeit nichr linger als 5 Minuten erhalren bleiben. Die Druck-

festigheit darf nach 10 Minuten héchstens 35 Mimm? (nach DIN} muf aber nach einer Stunde bereirs
50 BNimm? (DIN und 1SO-Entwurf) betragen (Kroee und Maver, 1988).

Adaption

Der Begriff Adaption meint die wirklich bestehenden Kontakeverhiltnisse zwischen zwei Stoffen. Dabei
bedeutet gute Adaption ausgedehnten Kontake, und schlechre Adaprion geringen baw. gar keinen Konrakr.
Unabhingig von der Wahl des Amalgamalloys und der Amalgamtechnik ist es unméglich, ein Amalgam
an eine feste Oberfliche vollstindig zu adaptieren. Somir bestehr zwischen Amalgam wnd Kavitdrenwand
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immer ein feiner Spale, in den Speiche] eindringen kann | Daever-Jorcessen, 1977) Die Adaption ist eine
Starke der Kupferamalgame {Drevir- orcesses, 1977).

Herstellungsprozel? in der Arztpraxis
Herstellung des Metallpulvers (Legierung)

e Metalle des Legierungspulvers werden gewogen, geschmolzen und in Formen gegossen, Die so ent-
standenen Gufbarren werden dann zerspannt. Dabel entstehen Spane, Spliteer, Nadeln oder Korner, die
man durch Siehen trennen kann, Danchen besteht mich die Méglichkeir, die Metllschmelze zu zerstiuben
und somit in kugel- oder tropfenfirmige Gestalr zu bringen {sogenannte Kugelamalgame) (Knorr und
Maven, 1988).

Werden zwei verschiedene Legierungsarten zur Amalgamherstellung verwendet, so spricht man von einer
Lweikomponenten-Legierung bew, einem Dispersionstyp, bei einer einheitlichen Legierung von einer Ein-
komponenten-Legierung (STAnTLER, 1988). Die letzren Arbeitsginge in'der Herseellung der Legierung sind
eine Nachbehandlung mit Warme (kimstliche Alterung; bei Kugelalloys nichr notwendig) und ein Beiz-
proze mit verdiinnter Siure (Beseitigung von Oxiden, evil. mit Voramalgamierung). Nach Waschen und
Trocknen ist die Legierung bereir zum Mischen (Krorr und Mavme, 1988),

Amalgamierung, Trituration

Unter der Amalgamicrung oder Trituration verstehr man die vorschriftsmiBige Mischung von Quecksilber
und Legierung, so dag eine silberhelle, glinzende, plastische Masse entstehr. Dies geschiehr hewre in der
Regel maschinell. Kupferamalgame miissen erwirme und mit dem Mischgerit plastifiziert werden {Dagvis-
Jomcesses, 1977,

Stopfen und Kondensation

Das Amalgam wird gleichmiRiz und krafrvoll in kleinen Portionen und kiirzester Zeit in die vorbereitete
Kavitit gebracht. Dabei wird Schicht um Schicht gestopft, um eine sogenannte Zwiebelschalenform zu er-
reichen. Eine Uberfiillung ist unbedingt notwendig, da anderenfalls immer Fiillungsrander und Kanten min-
derwertiger Struktur entstehen (Kroee und Maver, 1988),

Erha
Sobald die Trituration beendet ist, beginnt das Amalgam zu erhirten, man spriche auch von “ Abbinden™,
Knore 8 Maver beschreiben, dal nach 10 Srunden ein Hiarvewert erreicht ist, der sich in Tagen nicht mehr
wesentlich indert (Kroee und Maver, 1988). Demgegeniber dasert es laur WintensHAUSEN-Z0MNICHES bei
ciner Temperatur von 30 - 35°C in der Mundhahle einige Tage, bis die oberflichlichen Schichren und so-
gar Monate bis der Kern der Fiillung anskristallisiert sind (Wi smspasen-Zonnicen). Hierbel verdampft
viel Quecksilher und wird eingeatmer.

Polieren
Konventionelle Amalgame sollten frithestens 24 Stunden nach der Applikation poliert werden, bei gamma-

2-freien Amalgamen ist dies frither maglich., (Cosse, 1984), Beim Polieren werden erhebliche Mengen
Cuecksalber- und Zinn-Dimple frei,

Korrosion
Die Korrosion von Amalgamen lBr sich in 2wel Gruppen untereilen, nimlich

1. Oberflichenkorrosion und
2. Tiefenkorrosion (“pitting”)

In beiden Fillen sind galvanische {elektrochemische) Prozesse die Ursache des Geschehens {Daeven-
Joraesses, 1977,

Daurderes - Flanidboh Jer Amalgsmoe giivang 9’



o ) Eingzelgif
1-9.1 Beschaffenheit / Vorkommen

1. Oberflichenkorrosion

Die Oberflachenkorrosion st noch niche genaw erforsche. Sie beruht vermutlich auf der Entstehung
galvanischer Mikroelemente, Die hierdurch freigesetzten Metallionen fallen zum Teil als schwerlisliche
Verhindungen an der Amalgamoberfliche aus und verfarben diese {Drever-Jorcenses, 1977}

1. Ticfenkorrosion

Durch den heterogenen Gefiigeaufbau der Amalgame {siehe chemische Zusammenserzung der Amalgame)
ist eine selekrive Korrosion infolge Lokalelementhifdung maglich, wobei die edlere Kristallare als Kathode,
die unedlere als Anode wirke (Wacner, 1962}, Dabei mul Kontake zu einem Elekrrolyren in wilssriger Li-
sung bestehen, Saverstoff vorhanden sein, sowie ein Unterschied in der Eauﬂ'amff!pmmuq‘ an der Amal-
gamoberfliche vorliegen (DrEvER-Jorcesen, 1977), Fordernd wirken auflerdem Temperatrdifferenzen,
pH-5chwankungen und Mahrungsteilchen {Gassen et al., 1984,

Inwicweit das Ausmalf der Korrosion und die Art der in erster Linie geltisten Schwermetalle von Amalgam
zu Amalgam differieren, soll im folgenden erfrtert werden.

gamma-2-haltige Amalgame

Sie besitzen, wie oben beschrieben, die gamma,-Phase (= 5n, Hg). Diese ist am uncdelsten, hat das clektro-
chemische Potenrial des Zinns, das sie dem ganzen Amalgam aufzwingt und ist dancben auch mechanisch
die schwiichste Phase im Amalgamgefiige (Krore und Mayer, 1988). Sie wirkt somit als Anode, an ihr fin-
der der Prozefl Sn <—> Sn¥* + e stan (DReveR-Jorcensen, 1977 Dabei tritt das Zinn der gamma,-Pha-
se aus dem Amalgam aus, das Quecksilber hingegen bleibt in merallischer Form zuriick und diffundiert in
das Amalgam. Dort reagiert es mit dem restlichen Ag.Sn. Durch die Diffusion wird eine Expansion des
Amalgams bewirke (Merk ische Expansion) (DREYER-JORGENSEN, 1977). Nach Knom und MAvER
wiichst dabei eine randnahe icht aus der Fullung heraus und briche dann durch Kaudruck an
der Kante weg, Daraus entstechen Grabenbildungen (Krore und Maver, 1988}, Erfolgt die Korrosion der
gamma,-Phase schoell, so kann das freigesetree Quecksilber nicht rasch genug eindiffundieren und bleibt in
Form von Tropfen zuriick (Drever-Jorcesses, 1977).

Das Ausmal dieser Korrosion wurde in einigen Experimenten untersucht. Rapics et al, beispiclsweise ka-
men bel einer Untersuchung extrahierter Zihne mit aleen Amalgamfiillungen mirtels Rontgenmikrosonde
zu dem Ergebnis, dafl in vivo korrodierre Amalgamfiillungen verglichen mit den darunterliegenden Schich-
ten quecksilberarm sind. Daraus echliefen Rapics et al. dal Quecksilber ausgetreten ist. Die Queck-
silberabgabe wird bei ciner Fliche von zwei bis drei Amalgamfillungen {ca. 100 mm?) und einer Tiefe von
5090 p mir 30-70 mg, bei einer Fliche von 800 mm? mit 240-560 mg angegeben, Dabei muf beachter
werden, daB dies eine Menge ist, die liber Jahre hinweg frei wird (Rapics et al., 1970). PLeva untersuchie
Amalgamfiillungen, die nach unterschiedlich langer Zeit in vivo entfernt wurden. Er stellte fesr, daff ans
normalen, konventionellen Amalgamen chne galvanische Kentakee 10-20 pg Hg/die - bezogen anf cine
Fiillung von 1 cm?* Oberfliche — geléist werden (Pueva, 1989).

gamma-2-freie Amalgame

Gamma-2-freie Amalgame wurden entwickelt mir der Vorstellung, ¢in Material zur Verfiigung zu haben,
aus dem weniger Metallionen — inshesondere Cuecksilberionen — geldst werden kiinnen, da die era’-Phase
korrosionshestindiger ist und auBerdem kein Quecksilber enthilr.

Gen-Girstonrer & Saupn verdffentlichten aber, 1986 eine Arbeit, in der sie nachwiesen, daf gamma-2-
freie Amalgame ebenso korrodieren wie konventionelle Amalgame. Die Beseitigung der gammia,-Phase
genigr niche, um Korrosionseffelte zu verringern.

In ihrem Test {in vitro Untersuchung verschiedener Amalgame im Dauertauchversuch in 0,1 M Milch-
saure-Matriumchiorid Losung, aromabsorprionsspekrromerrische Analyse auf Quecksilber, Silber, Kupfer
und Zinn) ermittelten sie die folgenden maximalen Merallabgaben: Quecksilber: 20 pglem¥idie, Silber: 40
pfem®/die, Kupfer: 500 pgfem®die und Zinn: 640 pgfem?/die (Ges-Gensronrer und Sauer, 1986),

Auch bei Versuchen in Ringerltsung und kiinsthchem Speichel war die Korrosionsrate kupferreicher Amal-
game bei hohen Sauerstoffkonzentrationen gleich wie die der konventionellen Amalgame (Greesss und
MaTsima, 1985). Langzeittests (iber sechs Monate (PALAGHIAS, 1986) und ein Jahr (Disasn, 1986) kamen_

u dem gleichen Ergebnis.
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Die eta’-Phase wirkt analog der gamma,-Phase als Anode, an ihr findet folgender ProzeR statt:

Cugdng =—s 6Cut* + §55ntt 4+ 22

Deer merkuroskopische Expansion entfalle allerdings (Deever- Jonceses, 1977).

Sowohl bei den gamma-2-haltigen als auch bei den gamma-2-freien Amalgamen kann die Korrosion sehr
tief in das Amalgam vordringen, da die Kristalle der gamma,-Phase im gamma-2-haltigen Amalgam eben-
so wie die Kristalle der eta’-Phase in den gamma-2-freien Amalgamen weitgehend miteinander anastomo-
sieren (DREYER-]JORGEMSEN, 1977). Dem entgegen wirkt allerdings die Ablagerung von Korrosionspro-
dukten auf der Oberfliche und in den Spalten der Fiillung, wodurch sich eine Deckschiche bildet, welche
die Korrosion verlangsamt (Mapxgors und Meners, 1985), Dennoch bieibt immer ein Restspale erhalten,
von dem aus Korrosion méglich ise (Wacwer, 1988), letztendlich besteht kein Unterschied bei der Queck-
silberfreisetzung, Zinn wird jedoch erheblich mehr freigesetzr.

Kupferamalgame

e Korrosionshestindigheit der Kupferamalgame ist wesentlich schlechter als die der Silberamalgame
(Kroee und Maver, 1988). Beim Korrosionsprozef werden Kupferionen und metallisches Quecksilber
freigeserzr. Durch Zusatz von Zinn laBr sich dieser Prozel verringemn. Viele heute Kranke haben Kupfer-
amalgame im Mund. (DrEvER-Jorcisses, 1977,

Zusitzliche Anwesenheit von Gold in der Mundhdhle

AbschlicBend soll noch der Fall erértert werden, dafl Gold und Amalgam gleichzeitig in der Mundhihle
vorhanden sind. Kommen diese beiden Metalle in einer Elektrolytlfsung miteinander in Kontak, so bildet
sich cin galvanisches Element = eine Spannungsquelle =, durch welche die Korrosion enorm beschleunige
wird. Das dabei freigesetzte Quecksilber eritt zum Teil in das Amalgam, zum Teil in die Goldlegierung ein.
Entsteht dariiberhinaus eine leitende Verbindung zwischen Gold und Amalgam (durch antagonistischen
Kontakt oder Kurzschluff mittels Besteck etc.), so wird Strom erzeugt — was seit 1890 in der zahnarzltichen
Literatur verpdnt ist. (Marxeoas und Memers, 1988; Deevir-Jorcessen, 1977).

Gold auf Amalgam fiiher zu einer Amalgamtitowierung in der dariiberliegenden Mundschleimhaut, die
herawsgeschnitten werden muf.

m-91.1
Monographie: Amalgame

Monographie: Amalgame, gamma-2-haltig*

Amalgame entstehen durch Vermischen erwa gleicher Gewichisanteile Legierungspulver und Quecksilber
zu einer plastischen Masse, die vom Zahnarze appliziert wird. Sie erhirrer nach kurzer Zeit. Die Pulver be-
stehen aus spanfirmigen und  oder kugelférmigen Partikeln.

Fusammensetzung des Legierungspulvers (Angaben in Massenprozent):

Ap min. 65 %
Sn: max. 29 %
Cu: max. & %
Zn: max. 2 %
Hg: max. 3 %

Die erhiirteren Amalgame bestehen vorwiegend aus den Kristallphasen Ag,Sn, AgyHg, und SngHg,

* Qualie: Bundesaneriger Mr. 46, 5. 1019, §. Mirz 1988
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Amalgam Einzelgift
-9.1.1 Monographie: Amalgame

Da die Wirksamkeir sahndirztlicher Werkstoffe entscheidend von der pharmazeunschen/werkstofflichen
Qualitit abhange, wurde diese Monographie fiir gamma-2-haltige Amalgame erstellt, deren Gebrawchs-
fahigkeit mindestens den Normen DIN 13 904 Teil 1 und 13 905 oder anderen mindestens gleichwertigen
zahnaretich-werkstoffkundlichen Qualititsanforderungen entspriche,

Pharmakologische Eigenschaften, Pharmakokinetik

lhre Wirkung besteht darin, verlorengegangene Zahnhartsubstanz daverhaft zu ersetzen und die Kau-
funktion wiederherzusrellen.

Klinische Angaben
1. Anwendungsgebiete
Fiillungen in Zihnen
1. Gegenanzeigen
Allergien gegen Amalgam
3. MNebenwirkungen

Als Finzelfdlle wurden allergische Reaktionen vom Typ IV und / oder elektrochemische Reaktionen
(. B. Geschmacksensationen und Irritationen der Schleimhaut) beschrieben. Nach dem Legen oder
Entfernen von Amalgamfillungen kommt es kurefristig zu einem geringen Anstieg der Quecksilber-
Konzentration im Blur oder Urin, Hiermit ist kein gesundheitliches Risiko verbunden,

4, Besondere Vorsichtshinweise fiir den Gebrauch

Eine Gefihrdung von Zahnarzt und Personal durch Heg-Dampf @8 sich durch korreken Umgang mit
Hg und Amalgam wihrend der Verarbeitung und durch Aufbewahren der Amalgamreste unrer
Wasser oder besser unter Fixiersaleliseng in gut verschlichbaren Behiliern sowie durch gute Litfrung
der Praxis vermeiden, Die entsprechenden Entsorgungsvorschriften sind zu beachren.

5. Verwendung bei Schwangerschaft und Laktation
Keine Emnschrinkungen
&, Medikamentise und sonstige Wechselwirkungen

Bei approximalen oder antagonistischem Kontakt zu Kronen, Bricken, Inlays oder Fiillungen aus an-
deren Legierungen kénnen in Einzelfillen kurzzeitig galvanische Effekte (durch Korrosion verursachr)
auftreten.

7. Dosierung und Art der Anwendung

Dhe Menge des zu mischenden Amalgams richtet sich nach der GrisBe der Kavitat. Es soll das vom
Hersteller angegebene Mischungsverhilimis, das sich auf das Verhidltis Legierung mu Quecksilber be-
zieht und in der Regel bei einem Gewichrsverhilenis 1:1 liegt, eingehalten werden, Das Mischen
{Trituration} erfolgt nach der vom Hersteller angegebenen Methode, wobei die empfohlene Misch-
methode von Legierung und Quecksilber auf maschinelles Mischen (Triturieren) abgestimmt sein soll
und die Arr der Dosierung geeigneter Portionen, die dazo passenden Mischeeiten und mindestens ein
Mischgerdr anzugeben sind. Vom Hersteller kinnen zusitzlich andere Mischmethoden angegeben
werden. '

Falls die Legierung mehr als 0,05 % Zink enthiilt, darf beim Mischen und Stopfen keine Feuchngkert
in das Amalgam gelangen, da das Amalgam sonst stirker expandieren und korrodieren wird. In die
vorbereiete Kavitit (ein geeigneter Pulpa-/Dentinschutz ist erforderlich) wird die noch plastische Mi-
schung portionsweise eingebracht und gut kondensierr. Die Kavitdt runichst etwas tberfiillen, dann
den Hg-reichen Uberschul abtragen und die Filllung konturieren, Die Anwendung des Amalgams er-
folgt unter Beachrung der vom Hersteller angegebenen Verarbeitungs- und Abbindezeit. In der Regel
frithestens nach einem Tag erfolgr die endgiiltige Politur, Hierbei ist auf die stindige und ausreichen-
de Spraykiihlung zu achten.
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. Uberdosierung
Entfille
9. Besondere Warnungen

Mach dem Fiillen mit Amalgam ohne geeigneten Pulpa-Dentinschutz, insbesondere bei fehlender
Unterfillung in tiefen oder mittleren Kavititen, kinnen Irritationen der Pulpa aufrreten.

10, Auswirkungen auf Kraftfahrer und die Bedienung von Maschinen
Keine.

Hinweise

1. Im Hinblick anf die Besonderheiten von zahniretlichen Arzneimitteln, die Werkstoffe sind, sind fol-
gende zusitzliche Angaben nach §§ 10,11 und 11 a AMG unter Einbezichung der Norm DIN 13 904
Teil 1 erforderdich:

das Herstellungsdatum,
der Mentminhale in g,

die chemische Zusammensetzung in Masse % mir Angabe aller Elemente, die 7u mehr als 0,1% vor-
handen sind, die Morphologie des Legierungspulvers sowie die Angaben iiber die Kristallphasen des
crhirteten Amalgams,

die Handelsbezeichnung der Legierung mit Angabe .gamma-2-haltiges Amalgam®,
der Hinweis auf Zink bei Zinkgehale =0,05% Zn.

2. Fiir neve gamma-2-haltige Amalgame, die bisher nicht am Patienten angewendet wurden und deren
Zusammensetzung dem Abschnite  Wirksame Bestandreile® dieser Monographie entspriche, wird der
biologische Nachweis der Gewebevertriglichkeit verlangt.

3. MNach Pritfung der Empfehlungen der FDI, die in ca. 2 Jahren verBffentliche werden, wird deren Uber-
nahme erwogen,

Bemerkung des Autors:
Wohl absichtlich fehlt hier die Warnung fiber die Anwendung in der Schwangerschaft lr, BGA!

Monographie: Amalgame, gamma-2-frei

Wirksame Bestandteile

Amalgame entstehen durch Vermischen erwa gleicher Gewichtsanreile Legierungspulver und Quecksilber
2u einer plastischen Masse, die vom Zahnarzt appliziert wird. Sie erhirter nach kurzer Zeit. Die Pulver
bestehen aus spanfdrmigen und/oder kugelformigen Partikeln.

Fusammensetzung des Legierungspulvers (Angaben in Masseprozent):

Ag: min 40%
Sn: max. 31%
Cu: max, 3%
Hg: max, 3%
Zn: max. 2%

Die erhirteten Amalgame bestehen vorwiegend aus den Ausgangsphasen Ag,Sn, Cu,Sn und Giblicherweise
Cu/Ag-Eutektikum, den Reaktionsphasen Ag,Hg, sowie Cu Sn, und keinem oder nur geringstem Anteil
von Sn,Hg. :

Daunderer - Handbueh der Amalgamvergifrung - 7. Erg.-Lig. 106 13
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Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukee hat mit Bescheid vom 31.3.1993 sowie Wider-
spruchshescheid vom 21.7.1995 mit Wirkung zum 25,9.1993 die Zulassungen fiir gamma-2-freie Amal-
game als zahndrztliche Fillungswerkstoffe wic folgt geindert:

1. Der Abschnirt ,Pharmakologische und roxikologische Figenschafien, Pharmakokinertik, Bioverfig-
barkeir™ der Fachinformation ist wie folgt zu formulieren:

Ausgehirtetes Amalgam ist eine Legicrung des Quecksilbers mit anderen Metallen und besteht aus unter-
schiedlichen intermetallischen Phasen., Amalgamfiillungen geben neben elementarem Quecksilber auch
Bestandreile aus Cu Sng, 500, Sn{OHIC] und CuCl, - 3 Cu{OH), ab,

Pharmakokinerik:

Dic folgenden Angaben bezichen sich auf Quecksilber, das wahrend der Verarbeitung, des Tragens oder
Entfernens von Amalgamfillungen als metallisches {fissiges brw. dampffirmiges) und ionisiertes Queck-
silher freigesetet wird,

Die Ursachen interindividueller Unterschiede der Quecksilberfreiserzung und -resorption bei im Prinzip
gleicher Amalgamversorgung sind weitgehend ungekiirt.

Die WHO schize die Menge an Quecksilber, die diglich aus Amalgamfiillungen frcig,ﬂctzr wird, auf
3,8 ug bis 21 ppg, davon werden pro Tag ca. 3 pg bis 17 pg resorbiert. Die zusdtzliche Anfnahme von
Quecksilber aus Amalgamfiillungen errechnet sich danach auf maximal das 6,5 fache der durchschnirli-
chen Aufnahme von 2,61 pg pro Tag aus anderen Quellen (WHO (1991)).

Metallisches Quecksilber wird im Verdauungsrrakr zu weniger als 1% anfgenommen. Die gastroinnesti-
nale Resorprionsrate fiir Quecksilberionen [Hgf"' und Hg!*) betrigt zwischen 7% und 10%. Dampffar-
miges Quecksilber wird fiber die Lungen xua ca. B0% resorbiert. Fir die Vermutung, dal es sinen direkten
Tramsport von Quecksilberdampf fiber die Masenschleimhaut in das Gehirn gibt, liegen keine ausrei-
chenden Belege vor,

Im Organismus wird Quecksilber oxidierr, teilweise wieder reduzierr und méglicherweise zu geringen
Teilen auch methyliert,

Cuecksilber hat cine Affinitar zu Sulfhydrylgruppen-tragenden Verbindungen wie Albumin, Glurathion,
oder Cystein. In verschiedenen Organen wird Quecksilber an das metallbindende Protein Metallothionein
gebunden und akkumuliere.

lomisiertes Quecksilber ist nicht lipidlaslich und durchdringt nicht die Blut-Hirn-Schranke. Es reichert sich
in parenchymatsen Organen wie der Leber und insbesondere den Nieren an.

Dampfidrmig aufgenommenes Quecksilber ist dagegen lipophil und passiert die Blut-Him-Schranke, In
Teilen des Gehirnes kann es akkumulieren.

Dampfitrmig aufgenommenes oder ionisierres Cuecksilber passiert die Mazenta-Barriere.

[tie Halbwertszeit von Quecksilber im Gesamtorganismus und der Mieren liegt bei ca. 60 Tagen, wobei sie
im Gehirn mehr als 1 Jahr betragen kann. Dic Ausscheidung von Quecksilber erfolgt renal, fakal und
durch die Ausatemluft.

Fahneputzen und Kauen mit Kangummi fiihren zu einer signifikanten Erhdhung der Quecksilberwerte in
der Ausatemnluft und im Speichel. Aufgrund unterschiedlicher Priifbedingungen ist ein Vergleich der Mefi-
werte jedoch erschwert.

Es gibt Hinweise, daff sog. Amalgamtitowierungen der Gingiva oder Mundschleimhaut, die durch Amal-
gampartikel bew, Korrosionsprodukte verursacht werden, in Abhdngigkeit von der Grofle der Partikel
Quecksilber freiserzen kinnen,

Akute Toxizitit:

Wihrend des Legens, in den ersten Tagen nach dem Legen sowie beim Entfernen von Amalgamfillungen
wird vermehrt Quecksilberdampf freigesetzt. Voriibergehend kdnnen erhohte Quecksilberkonzentra-
tionen in Speichel, Blut und Urin gemessen werden.

Chronische Toxizits

Bei einer chronischen Aufnahme von anorganischen Quecksilberverbindungen sind als kritische Organe
das Gehim, die Leber und insbesondere die Mieren zu nennen, ) v
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Diein diesen Organen gefundenen Quecksilberk onzentrationen sowie der Quecksilbergehale in Speichel,
Blut und Urin korrelieren mit der Anzahl der Amalgamfullungen bew. Fillungsflichen.

Experimentell konnte in verschiedenen Tierstudien nach dem Legen von Amalgamfiillungen Quecksilber
in den genannten Organen nachgewiesen werden. Hohe Quecksilber-Werte (z.B. 1,86 mg/MNiere beim
Schaf) korrelierven niche mir klinischen Sympromen.

In Untersuchungen im Mierengewebe von Verstorbenen zeigten Personen (o= 7) mit 11-33 Amalgamfiil-
lungsflichen cine hihere mittlere Quecksilberkonzentration (433 (48-810) ng Hg'g (NaBigewicht)) als
Personen ohne Amalgamfiillungsflichen (49 (21-105) ng He/g (NaBgewicht)).

In Untersuchungen im Gehirn von Verstorbenen korrelierte die Quecksilberkonzentration mit der Zahl
der Amalgamfillungsflichen: Personen (n = 51) mit 5—14,5 Amalgamfillungsflichen zeigten eine mit-
lere Quecksifberkonzentration von 15,21 (3-121,41) ng/g Gehirn (grave Substanz), withrend Personen
mit 0—1 Amalgamfiillungsfliche eine mirtlere Quecksilberkonzentration von &,7 {1,9—22,1) ng/g Gehirn
aufwiesen,

Bei Personen mit Amalgamfiillungen wurden im Vergleich zu Personen ohne Amalgamfiillungen hohere
Quecksilberkonzentrationen im Blut und Urin gemessen: Bei mehr als 10 Amalgamftllungen lagen die
geometrischen Mirtelwerte bei 0,61 pg Hg/l Blur baw. 1,45 ng Hed Urin, Demgegeniiber wiesen Personen
ahne Amalgamfilllungen Quecksilberkonzentrationen von durchschnirdich 0,46 pg/l Blut bew. 0,28 g/l
Urin auf'l,

Die WHO (1976) gibr als untere Werte 35 w Blut bew. 150 pgfl Urin an, ab welchen man bei empfindli-
chen Personen mit unspezifischen Symptomen einer Quecksilbereinwirkung rechnen kann, Aus Grinden
des vorbeugenden Gesundheitsschutzes schldgt die WHO (1980) den Were 50 pug Urin vor, Ab 50 ug
Urin kinnen erste biologische Wirkungen in den Mieren (wie erhithte Enzym- und Eiweiausscheidung)
beobachter werden. 1991 seellt dic WHO fest, dafl eine Exposition mit Quecksilberdampf im Bereich von
25 bis B0 pgfm’, welcher einer Quecksitberbelastung im Urin von 30 bis 100 ug Heg'g Kreatinin entspricht,
odie Inzidenz gewisser weniger schwerwiegender toxischer Effekte, die nicht zu manifester klinischer
Beeintrachtigung fahren, erhiht". Hiernach ergibt sich far die Quecksilberkonzentration im Urin ein
Grenzwert | Jowest observed effect level™ (LOEL})) ven 30 pg Hg'g Kreatinin,

Mach den vom Bundesgesundheitsame 1987 definierten Bewertungskriterien fir Quecksilber kimnen
Gesundheitsgefahrdungen ab einer Quecksilberkonzentration von 10 gl Blue bzw, 20 pgl Urin nicht
ausgeschlossen werden (Knawsg; C. et al. in: Schr.-Reihe Verein WaBolu 74, 105 (1987)).

Reproduktionstoxikologie:

Quecksilber und seine Verbindungen werden diaplazentar iibertragen und gehen in geringen Mengen in
die Muttermilch diber.

Postmortale Untersuchungen am Menschen haben gezeige, daff die Hiohe der Quecksilberbelastung in
Organen von Feten (2B Leber) und Neugeborenen (2B, Miere) im Zusammenhang mit der Zahl der
Amalgamfillungen der Murter steht, Makroskopische Gewebeverinderungen dicser Organe wurden
jedoch nichr gefunden.

Auch aus tierexperimentelien und epidemiologischen Untersuchunpgen gibt s keinen begrindeten Ver-
dacht, daff diese Belastung zu prinatalen oder postnatalen Gesundheitsschidigungen fihrt.®

2. Der Abschnitr ,Anwendungsgebicte® der Gebrauchs- und Fachinformation ist wie folgt zo formu-
lieren:

LAmalgamfiillungen diirfen nur fir okklusionstragende Fillungen im Seitenzahnbereich (Klasse [ und 11)
cingesetze werden und nor dann, wenn andere plastische Fillungswerkstoffe nicht indiziert sind und
andere Restanrationstechniken nicht in Frage kommen.

Aus Griinden des vorbeugenden Gesundheitsschutzes sollte die Zahl der Amalgamfillungen fiir den ein-
zelnen Patienten so gering wie mbglich sein, da jede Amalgamfillung zur Quecksilberbelasmung des Men-
schen beitrige. *

" e angegebenen geometrischen Mittelwerte entsprechen den vorliufigen noch nicht verddfentlicheen Erpebnissen des L
Umwelr-Survey ru Quecksifher fir die Bundesrepublik Denschland 1992 (Institut fr Wasser-, Boden- ond Lofthygiene des
Bundespesundheisamoes), +
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3. Im Abschnitt ,Gegenanzeigen® der Gebrauchs- bew, Fachinformation ist der Sare

»Amalgam ist nicht geeignet zur retrograden Wurzelfisllung.

wie folgt zu ersetzen:

wAmalgam ist nicht gecignet

= fiir retrograde Wurzelfillungen

= als Material fiir Stumplanfbauten zur Aufnahme von Kronen oder Inlays

- als Fiillungsmaterial in gegossenen Kronen;

bei okkluzsalem oder approximalem Kontakt mit vorhandenem gegossenen Zahnersatz sollte keine nene
Amalgamfiillung gelegr werden, ™

4. In den Abschnirt Gegenanzeigen der Gebrauchsinformation sowie in den Abschnitt Verwendung bei
Schwangerschaft und Stillzeit der Fachinformation ist folgender Texe aufzunehmen:

~Aofgrund der Exposition des Feten gegeniiber Quecksilber aus den Amalgamfiillungen der Mutter sollte
aus Grinden des vorbeugenden Gesundheirsschurzes keine baw. keine weitere Anwendung in der Schwan-
perschaft erfolgen,

Alternativmaterialien sollten nach Mbglichkeit den Vorrang haben.

Da durch das Enefernen von Amalgamfiillungen zusitzlich Quecksilber freigesetzt wird, sollten klinisch
einwandfreie Amalgamfiillungen, inshesondere wihrend der Schwangerschaft, nicht entfernt werden.
Mach derzeitigem Stand des Wissens gibt es keinen Beleg, daB die Belastung des Feten mit Quecksilber aus
den Amalgamfullungen der Mutter gesundheitliche Auswirkungen auf das Kind hag.®

5. Im Abschnutt ,Nebenwirkungen® der Gebrauchs- und Fachinformation ist der bisherige Satz

«Mach dem Legen oder Entfernen von Amalgamfillungen kommt es kurefrisog zu einem geringen Anstieg
der Quecksilberkongentration im Blut oder Urin,®

wie folgt umzuformulieren:

oMach dem Legen oder Entfernen von Amalgamfiillungen kommt es voribergehend zu einer Erhohung
der Chuecksilberkonzentration im Blut und Urin. *

Deer Satz Hiermit ist kein gesundheitliches Risiko verbunden.® ist zu streichen,

6. In den Abschnite ,Art und Daner der Anwendung® der Gebrauchs- und Fachinformation ist als leteter
Absarr aufrunchmens:

#Durch entsprechende Vorsichtsmafinahmen ber der Entfernung von Amatgamfillungen, wie den Einsarz
eines Absauggerites, eines Kofferdams, ausreichende Sprayzufuhr, Laften der Praxisriume, vorschrifsmiBige
Entsorgung von Amalgamresten u.a, kann die Belastung fiir den Patient und das Personal reduziert werden.®

Beipackzettel (Stand 1992)
Luxalloy®non gamma 2

LUsammensesrung

100 g Legierungspulver (70 % Spine, 30 % Kugeln) enthalren
Tog Silber, elementar
12 g Kupler, elementar
18 g Zinn, elementar

Anwendungshebiete

Legierungspulver gemdfl DIN 13 904 und 150 1 559 aur Herstellung von Amalgampaste sur Fillung von
Zahnkavititen der Black-Klassen I, [ und V.

Gegenanzeigen

In sehr seltenen Fallen Oberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile, insbesondere gegen das bei der
Verarbeitung verwendete Quecksilber, In solchen Fiillen ist Amalgam nichet anzuwenden baw. bereits
gelegre Fiillungen sind wieder 2u entfernen. ‘
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Mebenwirkungen

a)

lokal

Histologisch werden bei der Kariestherapie mit Amalgamfiillungen {ohne Unterfiillung) an der Pulpa
leicht bis mittelschwere Reizerscheinungen gefunden, die nach Monaten abklingen. Es wird daher
empiohlen, die Pulpa durch geeignete Unterfillungen zu schiitzen. Klinisch konnen anfangs gelegent-
lich geringe Beschwerden auftreten, als deren Ursache der karidse ProzeR, das Bohrirauma, das Legen
der Unterfiillung oder der Amalgamfitllung infrage kommen.

b) allgemein
Es sind keine allgemein auf das Amalgam zuriickzufihrende Unvertriglichkerten bekannt, Sehr sel-
rene Fille von allergischen und/oder galvanischen Reaktionen werden beschrichen. Wechselwir-
kungen mit anderen Mitteln: Werden Amalgamfiillungen so appliziert, daf approximal oder okklusal
elektrisch leitende Kontakte mit anderen metallischen Werkstoffen entstehen, besteht die Maglichlkeit
einer Korrosion, Kommt noch nicht erhirtere Amalgampaste mit Zahnersarztedlen ans Edelmerall-
Legierungen in Kontakr, kinnen diese durch Quecksilberaufnahme geschadigt werden.

Diosierung und Art der Anwendung

1. Amalgam-Zubereitung
Luxalloy, non gamma 2 und Quecksilber sind im Verhilmis 1:1,2 (Massenteile) zu mischen.
Bet Verwendung der Amalgam-Dosier- und Mischgerire Duomat oder Dentomat ist fiir das o.g.
Mischverhilinis der Pleil der Regulierschraube auf -1,2 bis -1,7 Teilstriche einzustellen.
Mischzeiten inklusive Dosierzeiten fiir Dentomat bew, Duomar:
kleing Fiilllung = 1 Dosierung = 32 sek
mittlere Fillung = 2 Dosierungen = 34 sek
grofeFillung = 3 Dosterungen = 36 sek
Fiir die Zubereitung von Luxalloy non gamma 2 sind nur solche Dentomar-Geriite gesignet, die mit
Universaldosierer ausgerisres sind. Dentomar-Gerdte mit Universaldosierer erkennt man an dem
schwarzen Pfeil auf der Regulicrschraube. Das Modell ,Dentomat2* ist serienmaBig mit dem Univer-
saldosierer ausgeristet.

2. Legen der Filllung
Die Amalgampaste wird in kleine Pornonen aufgeteile und die Fillung schichtweise aufgebant.
Wahrend des Stopfens stark kondensieren und das an die Oberfliche tretende berschiissige Queck-
silber entfernen.

3. Abbinden des Amalgams
Luxalloy-non-gamma-2-Faste beginnt nach 4 Minuten abzubinden; ihre Verarbeitungszeir betriige 6
bis 9 Minuten.

4. Polieren der Fiillung

Das Polieren der Oberfliche sollte nicht vor Ablanf von 48 Stunden erfolgen.

Hinweise zur Aufbewahrung und Haltbarkeit

Angebrochene Packungen kihl und rrocken lagern; Flasche gut verschlossen halten; zum alsbaldigen Ver-
brauch bestimmi!

Luxalloy non gamma 2 soll nach Ablanf des Verfalldamams nicht mehr angewendet werden.

Amalgamabfille sind in einem verschlossenen Gefaf unter einer Fixiersalzldsung zu sammeln,

Dismnderer = Handiach der Amplgumvergifmng =7, Erg.-Lig. 196 17



Amalgam Einzelgift
11-9.1.1 Monographie: Amalgame

Arzaeimintel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!
Darreichungsform und PackungsgriBen

Packungen zu § Flaschen 4 50 g

Luxalloy non gamma 2 ist apothekenpflichrig

Degussa AG

Geschiifrsbereich Dental

[3-6000 Frankfurr 11

Weitere Amalgamhersteller sind v.a.:

De Tray, Herceus, Johnson & Johnson, Kerr, M+W Dental, Miller u. Weygande, Merz, Murdinska usw.

Bemerkung:

Es fehle
— die Warnung vor einer Anwendung in der Schwangerschaft
— &churz des Personals beim Zubereiten
— Unterschutz im Zahn
— Erkennen schadhafter Fiillungen

Heragam®48 non gamma 2
Fir die Herstellung von Amalgam-Fillungen n der Zahnhellkunde:

Gebrauchsinformation aufmerksam lesen!
Technische Daten des Heragam ™48 non gamma 2

Chemische Zusammensctzung: Ag 48,00 %
Sa 30,00 %
Cu 21,98 %
Zr 0,02 %
Mischungsverhialtnis: Alloy Quecksilber 1. 075
Mischzeit nach Dosierung in Sekunden a7
Verarbettungszet in Minuten ca. 3
Druckfestigheit (N/mm?)
nach 10 Minuten 10
nach 60 Minuten 200
nach 24 Stunden =470
Kriechwert (% ) nach 7 Tagen 0,06
Lingendnderung withrend des Erhirtens (umicm) +2.3

non gamma 2 Amalgam. Durch AusschluB der gamma-2-Phase werden hichste Korrosionsbestandighkeit,
Kantenfestigkeit und Farbstabiltar gpewdihrleister. Heragam®48 non gamma 2 entspricht folgenden giil-
tigen nationalen und internationalen Spezifikanionen: DIM 13904 Teil 2, 150 1559, BS 2938, ADA 1.
1977.

[¥as von uns vertrichene Quecksilber emtspricht ebenfalls folgenden gilrigen nationalen und internatio-
nalen Spezifikationen: DIN 13905, IS0 1560, DAB 7, BS 4227, ADA 6.

Fiillungsmaterial fir Zahnkavitaten der Black-Klassen L, 11 und V.
Gegenanzeigen

Bei Unvertraglichkeit des Patienten gegeniber den Legierungskomponenten des Amalgams ist Hera-
gam®48 non gamma 2 kontraindiziert.

18 Dasindorer - Handinach der Amalgamergitung - 7, Frg-Lip, 396
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Monographie: Amalgame [1-9.1.1

Nebenwirkungen
Wor Applikation des Amalgams in die Zahnkavitir isr das Einbringen einer Unterfillung angezeigr, da
ansonsten Reizerscheinungen unter anderem der Pulpa anftreten kénnen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Der direkte Kontakt zwischen dem Amalgam und anderen metallischen Materialien ist im Munde eines
Patienten zu vermeiden, da ansonsten verstirkte Korrosion beobachtet werden kann. Es sollen sich mig-
lichst nur artgleiche Werkstoffe im Munde eines Patienten befinden. Weitere Wechselwirkungen sind
nicht bekannt.

Anwendungsweise

Zur Amalgamierung wird die selbstaktivierende Kapsel ohne weitere Betdtgung direke in die Mischgabel
eines Amalgamators cingesetze. Beim Duomat wird die Amalgamierfrequenz anf 3500 Hz eingestellr.
Beim Heragamat® und Silamat® ist diese fest vorgegeben, Die optimale Amalgamierzeit bei Heragamar®,
Duomat® und Silamat® liegt bei 7 Sekunden.

Kavitdtenpriparation
Bei der Verwendung von Heragam®48 non gamma 2 ist die bekannte Lege-Artis-Kavititenpriparation
anzuwenden. Die Kavitit soll rrocken und frei von Verunreinigung sein.

Applikation
[¥as Amalgam wird in iiblicher Weise in die Zahnkavitat appliziert. Uberstinde des Amalgam sind zu ent-
fernen. Mach dem Ausharten lift sich die Amalgamfiillung nach den bekannten Regeln polieren und

finderen.

Darreichungsformen und Packungsgrifen

Eine Einzelpackung Heragam™48 non gamma 2 enthilt:

50 Kapseln der GriBe 1 (400 mg Alloy und 300 mg Quecksilber) fir kleine Kavititen oder

50 Kapseln der GraBe 2 (600 mg Alloy und 450 mg Quecksilber) fiir mittlere Kavititen.

50 Kapseln der Grée 3 (800 mg Alloy und 600 mg Quecksilber) fiir grofie Kavititen,

Hinweis Heragam®48 non gamma 2 ist bei Raumtemperatur trocken 2u lagern,

Unsere Verarbeitungs- und Produktinformationen basieren auf eigenen Erfahrungen unserer Forschungs-
und Entwicklungsarbeit. Die Angaben sind nur als Anregung fiir die Anwendung zu verstehen, die in der
ausachlieflichen Verantwortung des Verarbeitenden liegen.

Der Verarbeiter ist zur Privfung unserer Empfehlungen fiir das vorgesehene Einsatzgebier und die Wah-
rung eventueller Schutzrechte Dritter selbst verantwortlich.

Arzneimittel, fir Kinder unzuginghch aufbewahren!

Heraeus Kulzer GmbH Telefon: (061 81) 35-661/408
Paostfach 1552 Telegr: Heraeus Hanau
D-5450 Hanau 1 Telex: 4 15 202-43 hu d
Techn. Anderungen vorbehalten Telefax: (0 61 81)35-741
Heragam® = reg, Warenzeichen Printed in West Germany
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