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Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung 

 
Referenznummer des Herstellers für den Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung: 33700304 
 
 
Einführung 
 
Ziel dieses Kurzberichts über Sicherheit und klinische Leistung ist es, die wichtigsten Aspekte im 
Zusammenhang mit der Sicherheit und der klinischen Leistungen des Produkts zu veröffentlichen. 
 
Der Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung soll weder die Gebrauchsanweisung als primäres 
Dokument zur Gewährleistung der sicheren Verwendung des Produkts ersetzen noch Diagnose- oder 
Behandlungsvorschläge für Nutzer oder entsprechende Patienten liefern. 
 
Die 6. Version vom 22.10.2025 (Französisch) des Kurzberichts über Sicherheit und klinische Leistung wurde 
von einer benannten Stelle validiert.  
 
Die folgenden Informationen richten sich an Nutzer/medizinisches Fachpersonal. 
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1. Produktidentifikation und allgemeine Informationen 

1.1 Handelsname(n) des Produkts 

Handelsbezeichnung Handelsname des Medizinprodukts (DM) 

266.264 SEALITE REGULAR 

266.267  SEALITE LIQUID   
Tabelle 1: Referenz und Name des Medizinprodukts 

Das Medizinprodukt SEALITE REGULAR besteht aus einem Pulver und einer Flüssigkeit. 
Die nach dem Anmischen des Pulvers und der Flüssigkeit erhaltene Mischung wird in diesem Dokument „SEALIT 
REGULAR Zement“ genannt. 

 
1.2. Name und Adresse des Herstellers 

Name: ACTEON MANUFACTURING 

Adresse: Zone Industrielle du Phare, 17 avenue Gustave Eiffel - 33 700 MERIGNAC – France. 
 

1.3. Herstellerregistrierungsnummer (auf Eudamed) 

SRN-Nummer: FR-MF-000007556 
 

1.4. Grundlegende UID-ID 

Referenz Medizinprodukt Grundlegende UID-ID 

266.264 SEALITE REGULAR  376024300sealiterPY 

266.267 SEALITE LIQUID  376024300sealiterPY 

Tabelle2 : Grundlegende UID-ID 

1.5. Beschreibung/Text der Nomenklatur der dem Produkt entsprechenden Medizinprodukte 

• Gemäß der Klassifizierung der „Global Medical Devices Nomenclature“ lautet der GMDN-Code von SEALITE 
REGULAR 36095: „Ein Material, das ohne Zuhilfenahme von Feuchtigkeit aushärtet und zur dauerhaften 
Füllung des Wurzelkanals mit oder ohne Zuhilfenahme von Füllpunkten verwendet wird. Es ist für den 
orthograden Einsatz bestimmt, z. B. eine Wurzelfüllung auf der koronalen Seite“. 
 

• Gemäß der EMDN-Klassifizierung („ European Medical Device Nomenclature "), ein europäisches System  
 basierend auf CND-Codes („Classificazione Nazionale Dispositivi Medici“), lautet der SEALITE REGULAR-

Code Q01010202 „Zahnzemente, Wurzelkanalfüllung“. 

1.6. Gefahrenklasse des Produkts (Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745)) 

Klasse IIa 
 

1.7. Ausstellungsjahr des ersten CE-Zertifikats für das Produkt 

Das erste CE-Kennzeichnungszertifikat wurde am 16. Januar 1998 erstellt (SGS – CE 0120). 

 
1.8. Sofern zutreffend: Vertreter, Name und Registrierungsnummer 

Nicht zutreffend. Der Hersteller ACTEON MANUFACTURING hat seinen Sitz in Frankreich.
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1.9. Name der benannten Stelle und Identifikationsnummer 

GMED 0459. 

2. Bestimmungsgemäßer Gebrauch des Produkts 

2.1 Angegebene medizinische Bestimmung 

SEALITE REGULAR: 
Permanenter Zement zur Wurzelkanalversiegelung bleibender Zähne nach einer zahnärztlichen Devitalisierung. 
 
SEALITE LIQUID: 
SEALITE REGULAR Zementflüssigkeit, permanenter Zement zur Wurzelkanalversiegelung für bleibende Zähne nach 
einer zahnärztlichen Devitalisierung. 
 
Der Zement SEALITE REGULAR (durch Mischen des Pulvers und der Flüssigkeit erhalten) ist ein dauerhafter 
Versiegelungszement vom Eugenat-Typ (mit Zinkoxid/Eugenol), der für die Verwendung in der letzten Phase der 
Wurzelbehandlung vorgesehen ist und die Herstellung dauerhafter Füllungen der Wurzelkanäle ausgewachsener Zähne 
nach Devitalisierung ermöglicht. 
Medizinprodukt zur Verwendung durch professionelle Nutzer (Zahnärzte). 
Der Zement darf nur von Zahnärzten im Wurzelkanal angewandt werden. 
Das Mischen von SEALITE REGULAR Pulver und Flüssigkeit kann entweder von Zahnärzten oder von Zahnarzthelfern 
durchgeführt werden. 
 
Angegebene medizinische Bestimmung: Zement zur dauerhaften Versiegelung von Wurzelkanälen nach einer 
zahnärztlichen Devitalisierung. 
 

2.2. Indikation(en) und Zielgruppe(n) 

- Indikation: 
Pulpektomie nach irreversibler Schädigung oder Nekrose der Pulpa. 
 
- Zielgruppe(n): 
SEALITE REGULAR ist für Patienten mit bleibenden (= permanenten) Zähnen (jeglicher Art: monoradikulär oder 
pluriradikulär) bestimmt, die keine Kontraindikationen aufweisen und unabhängig von Geschlecht, ethnischer 
Zugehörigkeit, familiärer Veranlagung und genetischen Aspekten. 
 

2.3. Kontraindikationen / Anwendungseinschränkungen 

Nicht auf nicht ausgewachsenen Zähnen anwenden (z. B. bei Kindern). Bekannte Allergie gegen einen der 
Zementbestandteile (insbesondere Jod und seine Derivate und/oder Eugenol). Nicht verwenden, wenn sich das 
Aussehen des Pulvers (Agglomerate usw.) und/oder der Flüssigkeit (Geruch usw.) verändert hat oder wenn die 
Konsistenz des nach dem Mischen mit der Flüssigkeit erhaltenen Zements nicht pastös und homogen ist und es 
schwierig ist, ihn mit dem Lentulo einzurotieren. Verdacht auf Wurzelkanalperforation. Schwangere oder stillende 
Frau. 
 

 



Doc Q AQ 13 60 ind 06 
Erstellt am 10.02.2020 
Geändert am 31.01.2025 
Seite 4 von 60 

 

 

3. Beschreibung des Produkts 

3.1 Beschreibung des Produkts 

Präsentation: 
SEALITE REGULAR gibt es nur in einer Variante (Referenz 266 264): 

• 1 Tiegel mit 25 g SEALITE REGULAR Pulver; 

• 1 Flakon mit 10 ml SEALITE Liquid; 

• 1 Anleitung; 

• Zubehör: 1 Löffel und 1 Tropfer. 
 
Hinweis: Der Löffel und der Tropfer haben keine Messfunktion, sondern dienen als Hilfe bei der Produktentnahme.  

 
SEALITE LIQUID wird ebenfalls vermarktet (Referenz 266 267):  

• 1 Flakon mit 10 ml. 
 

Hinweis: Die SEALITE Flüssigkeit, die einzeln verkauft wird, und das in der SEALITE REGULAR Box enthaltene Produkt sind 
identisch. 
 

 
Bild 1: SEALITE REGULAR Verkaufspräsentation 
 

 
Bild 2: SEALITE LIQUID Verkaufspräsentation 
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Eigenschaften: 
Pulver  
- Feines Pulver, beige Farbe mit Dijodthymol-Geruch. 
 
Flüssigkeit  
- Sirupartige Flüssigkeit mit charakteristischem Eugenol-Geruch. 
 
Pulver und Flüssigkeit  
Bildung eines Zements nach dem Anmischen (Pulver + Flüssigkeit) = SEALITE REGULAR Zement. 

• Klassifizierung (gemäß ISO 6876:2012): Zementabbindung innerhalb von 72 Stunden. 
 

*SEALITE REGULAR Zement: 

• Zement von homogener Konsistenz. 

• Ermöglicht den Erhalt einer wasserdichten Füllung (sehr geringe Löslichkeit und Zerfall nach dem Aushärten 
und in Übereinstimmung mit ISO 6876:2012 „Material zum Abdichten von Wurzelkanälen“) 

• Einfach anzuwenden. 

• Strahlenundurchlässig (gemäß ISO 6876 :2012). 
 

Geprüfte Kriterien  SEALIT REGULAR Pulver und Flüssigkeit  

Pulver-/Flüssigkeitsverhältnis  1 g / 0,23 g  

Kriechen (Durchmesser in mm)*  ≥17  

Abbindezeit*  15 Minuten bis 6 Stunden.  

Filmdicke (μm)*  ≤50  

Strahlenundurchlässigkeit*  ≥ 3 mm Aluminium  

Löslichkeit und Zerfall*  ≤3%  

Tabelle 3: Technische Kenndaten des Zements SEALITE REGULAR 
 
*Entspricht der Norm ISO 6876:2012 „Oralmedizin – Materialien zur Wurzelkanalversiegelung“
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Wesentliche Funktionselemente (Zusammensetzung): 
 

Pulver 
CAS-

Nummer 
Menge Funktion 

Zinkoxid A  1314-13-2 45-47% 

Es ist der Grundbestandteil von Zahnzementen vom Eugenat-
Typ (provisorisch oder definitiv). Mit Eugenol vermischt 
entsteht eine Paste, die mit der Zeit aushärtet. 
Zinkoxid gilt als Nanomaterial im Sinne der Verordnung (EU) 
2017/745. 

Silberpulver 7440-22-4 23-25% 
Verleiht der Füllpaste Strahlenundurchlässigkeit und 
ermöglicht so eine röntgenologische Kontrolle der 
Kanalfüllung. 

Hydriertes 
Kolophonium  

65997-06-0 16-18% 
Verändert die Konsistenz der Eugenol/Zinkoxid-Paste, indem 
es ihr mehr Fülle verleiht. Dadurch ist es auch möglich, die 
Haftung des Materials an den Kanalwänden zu verbessern. 

Dijodthymol  552-22-7 11-13% 

Dank seiner thixotropen Beschaffenheit verleiht es der Paste 
die gewünschte Formbarkeit und Viskosität, damit sie mit 
Lentulo (Werkzeug zum Einrotieren der Paste in die Kanäle) 
eingefüllt werden kann. 

Wasserfreies 
kolloidales 

Siliciumdioxid  
7631-86-9 0,5-1,5% 

Gleitmittel, das eine bessere Umsetzung von Dijodthymol bei 
der Herstellung und damit eine bessere Homogenität von 
Pulvermischungen ermöglicht 
Kolloidales wasserfreies Siliciumdioxid gilt als Nanomaterial 
im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745. 

Flüssigkeit  
CAS-

Nummer 
Menge Funktion 

Eugenol 97-53-0 83-85 % 
Gemischt mit Pulvern auf Zinkoxidbasis entsteht eine Paste, 
die mit der Zeit zu einem Eugenat-Zement aushärtet (eines 
der ältesten in der Zahnheilkunde verwendeten Produkte). 

Kanadabalsam 8007-47-4 12–14% Texturmittel. 

Propylenglykol 57-55-6 1,5–2,5% Texturmittel. 

Trolamin-Lösung 102-71-6 
<0,5% 

qsp pH 7,3-7,5 
Ermöglicht die Einstellung des pH-Wertes der Flüssigkeit und 
sorgt so für eine gleichmäßige Abbindezeit. 

Tabelle 4: Zusammensetzung von SEALITE REGULAR Zement und Rollen der wichtigsten Funktionselemente (Pulver 

und Flüssigkeit). 

Verpflichtung/Deklaration der Substanzen 
SEALITE REGULAR enthält keine Stoffe, die bei getrennter Anwendung als Arzneimittel im Sinne der Richtlinie 
2001/83/EG gelten können. Eugenol ist der Grundbestandteil von Eugenatzementen. Eugenol reagiert mit Zinkoxid, das 
in Wurzelkanalfüllpulvern enthalten ist, und bildet Zinkeugenolat = Zement. Die angegebene Wirkungsweise von 
Eugenol ist daher rein chemisch (ermöglicht die Bildung von Eugenatzement) und nicht pharmakologisch, 
immunologisch oder metabolisch und wirkt nicht auf den menschlichen Körper. 
 
SEALIT REGULAR enthält kein menschliches Blut, Plasma oder Derivate davon. 
 
SEALIT REGULAR enthält keine menschlichen Gewebe, Zellen oder Derivate davon. 
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SEALITE REGULAR enthält keine tierischen Gewebe, Zellen oder Derivate davon. Talgderivate können im industriellen 
Herstellungsprozess des SEALITE REGULAR Polypropylen-Pulvertiegel verwendet werden. Die verwendeten 
Talgderivate erfüllen die Anforderungen der „Leitlinie zur Minimierung des Risikos der Übertragung tierischer 
spongiformer Enzephalopathieerreger durch Human- und Tierarzneimittel EMA/410/01 Rev.3“. SEALITE REGULAR ist 
daher von der Verordnung (EU) 722/2012 nicht betroffen. Gemäß MDCG 2021-24 „Klassifizierung von 
Medizinprodukten“, gilt die Regel 18 der Verordnung (EU) 2017/745 (Produkte, die unter Verwendung von abgetöteten 
Geweben oder Folgeerzeugnissen menschlichen oder tierischen Ursprungs oder deren Derivaten hergestellt werden) 
nicht für SEALITE REGULAR. 
 
SEALITE REGULAR enthält keinen Stoff oder keine Stoffkombination, die dazu bestimmt ist, in den menschlichen 
Körper eingeführt und vom menschlichen Körper absorbiert oder darin lokal verteilt zu werden. Die Bildung eines 
Eugenatzements nach dem Abbinden sowie die Löslichkeit und Zersetzung sind gering: Einhaltung von Absatz 4.6 der 
Norm ISO 6876: 2012 „Oralmedizin – Materialien zur Wurzelkanalversiegelung“. SEALITE REGULAR Zement wird 
durch einen chirurgischen Eingriff in sehr kleinen Mengen in einen geschlossenen Bereich (Wurzelkanal) eingebracht: 
Maximal 15 mg für einen Zahn mit 3 Kanälen (Dentin/Gutta-Konus-Grenzfläche) und keine direkte 
Flüssigkeitseinwirkung. 
 
SEALITE REGULAR enthält keine Stoffe, die bei getrennter Verwendung als CMR-Stoff, endokrin wirksamer Stoff oder 
Phthalat eingestuft werden können. 
 
Eine Allergie gegen einen oder mehrere Bestandteile des Produkts ist möglich (siehe Gebrauchsanweisung). 
SEALITE REGULAR Zement ist jedoch nicht sensibilisierend gemäß der Norm ISO 10993-10: 2010 „Biologische 
Bewertung von Medizinprodukten – Teil 10: Hautreizungs- und Sensibilisierungstests“.  
 
SEALITE REGULAR enthält zwei Stoffe, die als Nanomaterial im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 gelten: 
wasserfreies kolloidales Siliciumdioxid (CAS-Nummer: 7631-86-9) und Zinkoxid (CAS-Nummer: 1314-13-2). Der 
Zement SEALITE REGULAR weist ein unerhebliches internes Expositionspotenzial gegenüber Nanomaterialien auf. 
Dies wird in einer Argumentation begründet. Dies wird durch MDCG-2021-24 „Klassifizierung von Medizinprodukten“ 
bestätigt, wonach Zahnfüllungszemente mit Nanomaterialien in die Klasse IIa (unerhebliches internes 
Expositionspotenzial) eingestuft sind. 
 
Material im direkten Kontakt mit dem Patienten 
Die Materialien, die in direktem Kontakt mit dem Patienten stehen, sind alle Rohstoffe des SEALITE REGULAR 
Zements. Der SEALITE REGULAR Zement ist implantierbar. 
Der SEALITE REGULAR Zement wird mit einem Lentulo in Kombination mit Guttapercha-Kegeln in den Wurzelkanal 
des Zahns einrotiert.  
 
Angenommen, ein Wurzelkanal ist ein Zylinder mit einer Breite von 1 mm und einer Tiefe von 20 mm und der 
Wassergehalt beträgt 1 mg pro mm3 Wasser, dann würde das entsprechende Volumen zum Füllen einer Wurzel (= 
eines Wurzelkanals) etwa 16 mm3 für einen einwurzeligen Zahn betragen. 
 
Bei einem Zahn mit mehreren Wurzeln, mit drei Wurzelkanälen, sind weniger als 50 mm3 mit der Kombination aus 
Guttapercha-Kegel(n) und SEALITE REGULAR Zement zu verschließen. 
 
Bei normaler Anwendung füllt die Guttapercha mindestens 70 bis 80 % der Kanalwurzel aus (gemäß radiologisch 
kontrollierter klinischer Praxis), SEALITE REGULAR Zement macht jedoch nur maximal 20 bis 30 % der Füllung aus, d. 
h. maximal 10 mg bis 15 mg Zement für 3 Wurzelkanäle (worst Case).
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Material im indirekten Kontakt mit dem Patienten 

- Die Innenseite des Polypropylen-Pulverbehälters steht in indirektem Kontakt mit dem Patienten. Der Verschluss 
aus Polyethylen niedriger Dichte kann ebenfalls mit dem Pulver in Berührung kommen  
(z. B. wenn die Dose geschüttelt wird, siehe Packungsbeilage). 

 
- Das Innere der Flüssigkeitsflakons aus Opalglas vom Typ III steht in indirektem Kontakt mit dem Patienten. 

Auch die Dichtung des Deckels aus Polyethylen von niedriger Dichte kann möglicherweise mit der Flüssigkeit 
in Kontakt kommen (z. B. wenn der Flakon auf den Kopf gestellt wird). 

 
- Der Spatel zum Mischen von Pulver und Flüssigkeit (meist aus Edelstahl) auf einer Milchglasplatte. 

 
- Der Löffel zur Entnahme des Pulvers kommt direkt mit dem Pulver und damit indirekt mit dem Patienten in 

Kontakt; dieser Kontakt ist vorübergehend. Der mit SEALITE REGULAR gelieferte Löffel ist in 
Lebensmittelqualität und aus durchscheinendem Polystyrol gefertigt (Nr. CAS 9003-53-6). 

 
- Das Glas der Pipette des Tropfers kommt direkt mit der Flüssigkeit und damit indirekt mit dem Patienten in 

Kontakt; dieser Kontakt ist vorübergehend. Das mit SEALITE REGULAR gelieferte Glas des Tropfers entspricht 
Typ-III-Glas. 
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Betroffener Körperteil des Patienten  
Der betroffene Körperteil des Patienten ist der Wurzelkanal des Zahns. 
 
Der erhaltene SEALITE REGULAR Zement wird in Verbindung mit Guttapercha-Kegeln koronal in die Zahnkanäle 
(Zahnwurzel) eingebracht. Seine Aufgabe besteht darin, die Hermetik der Füllung sicherzustellen, indem er die 
Abdichtung zwischen den Kanalwänden und den Guttapercha-Kegeln herstellt und so die endgültige Abdichtung der  
Wurzelkanäle sowie des oder der apikalen Foramens/Foramina erreicht.  
SEALITE REGULAR Zement wird daher während eines chirurgischen Eingriffs (nach dem Trocknen) in die 
Wurzelkanäle eingebracht. Nach der Platzierung ist er keinen direkten Flüssigkeiten ausgesetzt; Der Zement kann nicht 
wiederverwendet werden. 
 
Material in direktem/indirektem Kontakt mit Zahnärzten/Kieferchirurgen 
Zahnärzte/Kieferchirurgen dürfen bei normalem Gebrauch weder mit dem Produkt (Pulver oder Flüssigkeit) noch mit 
dessen Primärverpackung oder mit dem Löffel und dem Tropfer in Kontakt kommen (Tragen von Schutzausrüstung: 
Handschuhe, Maske und Brille). 
 
Funktionsprinzip und Wirkungsweise 
SEALITE REGULAR besteht aus einem Pulver auf Zinkoxidbasis und einer Flüssigkeit auf Eugenolbasis, die spontan 
gemischt werden, um einen endgültigen Zement zum Abdichten von Wurzelkanälen zu bilden. 
 
Nach dem Mischen des Pulvers und der Flüssigkeit härtet die Paste (Eugenatzement) nach einem bekannten 
Abbindemechanismus aus. Er entspricht der Neutralisierung der Phenolfunktion von Eugenol (sehr schwache Säure) 
durch die ZnO-Base; Eugenol wirkt auf Zinkoxid, indem es Zink chelatisiert (siehe Abbildung unten) und so einen 
Eugenatzement bildet: 

 
Vorgesehene Nutzungsbedingungen 
Der endgültige Versiegelungszement SEALITE REGULAR ist für die Verwendung in der letzten Phase der 
endodontischen Behandlung von Wurzelkanälen nach der Devitalisierung von Zähnen vorgesehen. Der SEALITE 
REGULAR Zement wird mit Guttapercha-Kegeln verwendet (nicht im Lieferumfang von SEALITE REGULAR enthalten). 
Einmal im Wurzelkanal eingebracht, kann der Zement nicht wiederverwendet werden. 
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Vorgehensweise:  
 
        Im Vorfeld: 

Tragen von Schutzhandschuhen/Schutzkleidung/Augen-/Gesichtsschutz (Oralmedizin). 
 
 Vorbereitung: 
 - Den Tiegel mit dem Pulver vor Gebrauch schütteln. 

- Das Pulver sofort mit der Flüssigkeit verspachteln (entsprechend dem in der Anleitung angegebenen 
Verhältnis Pulver/Flüssigkeit): 1 g/0,23 g) auf einer Milchglasplatte etwa 1 Minute lang, bis eine homogene 
Paste mit pastöser Konsistenz entsteht, die eine gute Einrotierung mit dem Lentulo ermöglicht und in 
ausreichender Menge für die Durchführung der Kanalfüllung vorliegt. 
- Den Zahn von jeglicher Kontamination schützen (Damm). 
 
Anwendung: 
- Den zuvor vorbereiteten Kanal mit den üblichen Techniken verschließen. Der gebildete Zement muss 
unbedingt in Kombination mit Guttapercha-Kegeln verwendet werden. 
- Radiologisch die korrekte Füllung der Kanäle überprüfen, um sicherzustellen, dass kein apikaler 
Überhang (Schmerzrisiko) oder eine Unterfüllung (Risiko einer sekundären mikrobiellen Penetration) 
vorliegt. 

 
 Lagerbedingungen: 

Pulver und Flüssigkeit bei oder unter 25 °C lagern. 
Pulver und Flüssigkeit innerhalb von 3 Monaten nach dem ersten Öffnen verbrauchen. 

 
 Entsorgung: 

Gemäß den geltenden Gesetzen recyceln oder entsorgen, vorzugsweise über eine Sammelstelle oder ein 
zugelassenes Unternehmen. Nicht in der Umwelt entsorgen. Pulver: Es ist wichtig, jegliche Art von 
Verschütten in Gewässern zu vermeiden. Flüssigkeit: Eine Kontamination von Abwasserkanälen, 
Oberflächenwasser und Grundwasser vermeiden. 

 
Haltbarkeitsdauer:  
SEALITE REGULAR hat eine Haltbarkeitsdauer von 24 Monaten. 
 
Lebensdauer:  
Die erwartete Lebensdauer einer Füllung mit dem Zement SEALITE REGULAR beträgt mindestens 10 Jahre.  
 

3.2. Gegebenenfalls: Verweis auf frühere Generationen oder deren Varianten mit Beschreibung der 
Unterschiede 

 
Alte Generationen/Varianten von SEALITE REGULAR seit ihrer Markteinführung im Jahr 1985:  

• Im Juni 2008 wurde eine neue Variante von SEALITE REGULAR auf den Markt gebracht. Das 
Fassungsvermögen des Flüssigkeitsflakons SEALITE REGULAR wurde von 14 ml auf 10 ml reduziert. Die 
einzige Änderung war die Menge in dem Flakon. Das Fassungsvermögen des SEALITE REGULAR 
Pulvertiegels wurde von 45 g auf 25 g reduziert und die Verpackung wurde von Glas auf die aktuelle Verpackung 
aus Polypropylen umgestellt. Die Rezeptur des Pulvers und der Flüssigkeit wurde nicht verändert.
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• Im April 2015 wurden die 45-g-Tiegel und 14-ml-Flakons endgültig eingestellt. SEALITE REGULAR gibt es nur 
in seiner aktuellen Form (25-g-Pulvertiegel und 10-ml-Flasche Flüssigkeit). Alle Tests und Berichte in 
diesem Bericht wurden mit Flakons im 10-ml-Format und Tiegel im 25-g-Format durchgeführt. 

• SEALITE REGULAR Pulver: neuer Lieferant der im Jahr 2021 verwendeten Primärverpackung (Tiegel) aus 
Charge 9240, hergestellt am 28.05.2021 (Gleichwertigkeit zwischen den beiden Tiegeln nachgewiesen). Die 
Schlussfolgerung war, dass diese Änderung keine Auswirkungen auf die Leistung oder Sicherheit des 
Produkts hat.  

• SEALITE REGULAR Flüssigkeit: Wechsel des Lieferanten von Kanadabalsam zu gleichwertigem Balsam 
(gleiche Spezifikation) im Jahr 2021, von Charge 9125, hergestellt am 26.01.2021. Die Schlussfolgerung war, 
dass diese Änderung keine Auswirkungen auf die Leistung oder Sicherheit des Produkts hat. 

• Am 1. April 2025 erfolgte eine Umfirmierung des Herstellers von SEALITE REGULAR / SEALITE LIQUIDE, 
Produits Dentaires Pierre Rolland SAS (ein Unternehmen der ACTEON-Gruppe), die zu ACTEON 
MANUFACTURING wird (Übertragung der Aktivitäten des Bereichs Medizinprodukte von Produits Dentaires 
Pierre Rolland SAS auf ACTEON MANUFACTURING). Die Anschrift des Herstellers und die Produkte SEALITE 
REGULAR / SEALITE LIQUIDE bleiben unverändert.  
Das erstmalige Inverkehrbringen von SEALITE REGULAR (Referenz 266264) gemäß der Verordnung (EU) 
2017/745 erfolgte am 13.06.2025 (Charge 10119). Das erstmalige Inverkehrbringen von SEALITE LIQUIDE 
(Referenz 266267) gemäß der Verordnung (EU) 2017/745 erfolgte am 04.09.2025 – Charge 10253. 
 
 

3.3. Beschreibung aller Zubehörteile, die in Kombination mit dem Produkt verwendet werden sollen 
 
Zubehör (von ACTEON MANUFACTURING geliefert): 
- Kunststofflöffel (zum Entnehmen des Pulvers), siehe Details unten. Der Löffel ist kein Messprodukt. Vorübergehender 
Kontakt mit dem Pulver (einige Sekunden). 

Tabelle 5: Beschreibung Entnahmelöffel 

Entnahmelöffel (mit SEALITE REGULAR geliefert) 
Indikation: Löffel zur Entnahme des SEALITE REGULAR Pulvers. 

Abmessungen: Gesamtlänge: 70 mm  
Kapazität:  etwa 0,2 ml 

Zusammensetzung: Durchscheinendes Polystyrol (CAS-Nummer: 9003-53-6). 
Polystyrol in „Lebensmittelqualität“ gemäß Verordnung (EU) Nr. 10/2011 (Europa).   

Aussehen: 
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- Tropfer (zur Entnahme der Flüssigkeit), siehe Details unten. Die Pipette ist kein Messprodukt. Vorübergehender 
Kontakt mit der Flüssigkeit (einige Sekunden). 

Tabelle 6: Beschreibung Pipette 

 
 

3.4. Beschreibung weiterer Produkte, die zur Verwendung in Kombination mit dem Produkt vorgesehen 
sind 

 
Medizinische Produkte, die in Kombination mit SEALITE REGULAR verwendet werden 

• Manuelle Werkzeuge: Spachtel zum Mischen von SEALITE REGULAR Pulver und  Flüssigkeit zur Herstellung 

von Zement; zum Einbringen des Zements in den Wurzelkanal kann ein Lentulo (Schneckentyp) verwendet 

werden. Vorübergehender Kontakt mit dem Zement (einige Sekunden bis maximal 1 oder 2 Minuten). Diese 

Werkzeuge bestehen im Allgemeinen aus Edelstahl (inertes Material).  

• Guttapercha-Kegel zum Befüllen mit SEALITE REGULAR Zement (Dauerkontakt). 
 

Andere Produkte, die in Kombination mit SEALITE REGULAR verwendet werden 

• Milchglasplatte zum Mischen von Pulver und Flüssigkeit. Vorübergehender Kontakt mit dem Zement (1 Minute 
Mischen). 
 

 

Dem Arzt steht es frei, Löffel und Tropfer oder andere sterile/saubere Instrumente zum Entnehmen des Pulvers und der 
Flüssigkeit zu wählen solange er das Verhältnis Pulver/Flüssigkeit der Gebrauchsanweisung einhält (1 g/0,23 g). Daher 
wird in der Gebrauchsanweisung im Kapitel „Voraussetzungen vor der Verwendung“ angegeben: „Verwenden Sie den 
speziellen Löffel/Tropfer für die Entnahme oder ein sauberes/steriles Instrument, um jegliche Kontamination zu 
vermeiden“. 
 
 

Tropfer (im Lieferumfang von SEALITE REGULAR enthalten) 
Indikation: Tropfer zur Entnahme von SEALITE LIQUID. 

Bestandteile/Zusammensetzung: - Sauger: Styrol. 
- Drücker / Kapsel: Polypropylen.  
- Pipette (Glas Typ III des Europäischen Arzneibuchs: einziges Teil in Kontakt 
mit der Flüssigkeit):  SiO2 – 69% / Na₂O – 13% / CaO – 5% / Al₂O₃ – 4% / BaO – 

2% MgO – 3% / K₂O – 3% / B2O3 – 1%). 

Abmessungen: Durchmesser 7,25 mm 

Aussehen: 
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4. Risiken und Warnungen 

4.1 Restrisiken und Nebenwirkungen 
 
Identifizierte Restrisiken:  
•Kontaminationsrisiko: Verwenden Sie für die Entnahme den speziellen Löffel/Tropfer oder saubere/sterile Instrumente, 
um eine Kontamination zu vermeiden. Einen bereits für einen anderen Patienten vorbereiteten Zement nicht 
wiederverwenden. 
• Risiko eines apikalen Überhangs oder einer Unterfüllung: Prüfen Sie radiologisch, ob kein apikaler Überhang oder eine 
Unterfüllung vorliegt. Der apikale Überhang kann Schmerzen oder Parästhesien verursachen; eine Unterfüllung kann 
zu einer sekundären mikrobiellen Besiedlung und damit zu einer erneuten Behandlung führen.  
• Risiko einer Allergie gegen eines der Bestandteile des Zements.  
• Risiko von Schmerzen im Zusammenhang mit mechanischer Behandlung oder unsachgemäßer Füllung der 
Wurzelkanäle (apikaler Überhang), was zu entzündlichen Reaktionen (Arthritis, Aufflammen, periapikale Entzündung) 
führen kann.  
• Gefahr einer Verfärbung des Dentins, wenn das Produkt die Pulpakammer füllt. 
 
Diese Restrisiken sind im Kapitel „Nebenwirkungen“ der Gebrauchsanweisung aufgeführt.  
 
Erwartete Nebenwirkungen:  
• Allergierisiko.  
• Nach der Kanalfüllung kann es zu schmerzhaften postoperativen Reaktionen kommen. Diese können entweder 
entzündlicher Natur sein (aufgrund eines apikalen Überhangs oder „Aufflammen“) oder mit einer mechanischen 
Behandlung der Kanäle verbunden sein. 
 
Diese zu erwartenden Nebenwirkungen sind im Kapitel „Nebenwirkungen“ der Gebrauchsanweisung aufgeführt. 
Darüber hinaus werden bekannte Allergien gegen einen der Bestandteile des Produkts im Kapitel „Kontraindikationen“ 
der Gebrauchsanweisung aufgeführt. 
 
Da Schmerzen jedoch häufiger mit der mechanischen Behandlung der Wurzelkanäle (nicht zementbedingt) oder mit 
einer unsachgemäßen Anwendung (im Fall einer Überfüllung) zusammenhängen, können sie nicht als direkte 
Nebenwirkung im Zusammenhang mit dem Zement selbst angesehen werden. 
 
Parästhesien sind ein mit dem Eingriff am Wurzelkanal verbundenes Risiko im Fall einer Überfüllung: übermäßiger 
Druck auf den Nerv oder eine mit Zement verbundene Chemikalie. Da es sich jedoch um eine unsachgemäße 
Anwendung handelt, sind Parästhesien nicht in den erwarteten Nebenwirkungen enthalten. 
In der Gebrauchsanweisung wird darauf hingewiesen, dass eine Überfüllung nicht durchgeführt werden sollte und dass 
auf eine angemessene Füllung der Wurzelkanäle zu achten ist. 
 
Hinsichtlich der substanzbedingten Gefährdung sind keine Nebenwirkungen durch das Vorhandensein von Silberpulver 
im Zement zu erwarten. Auch das Vorhandensein von Eugenol wird in der Literatur nicht als Problem angesehen, da 
der Zement in einem begrenzten Bereich platziert wird und nur eine sehr geringe Menge Eugenol diffundieren kann, bis 
der Zement vollständig ausgehärtet ist (innerhalb von 72 Stunden). Darüber hinaus füllt der Zement bei den neuesten 
Wurzelkanal-Techniken, bei denen der Dichtungszement mit einem zentralen Material (Guttapercha) kombiniert wird, 
nicht den gesamten Wurzelkanal aus und die Zementmenge in einer Füllung ist sehr gering (maximal 30 % oder 15 mg 
Zement für einen pluriradikulären Zahn entsprechend etwa 2,4 mg Eugenol). 
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Annehmbarkeit von Nebenwirkungen seit der CE-Kennzeichnung (zwischen Januar 1998 und dem 30. September 
2025): 
- 11 Schmerzfälle (postoperative(r) Arthritis/Schmerz/Empfindlichkeit) wurden unserem Labor gemeldet (2 aus 
Reklamationen, 1 aus der PMCF-Studie und 8 aus den PMS-Umfragen): 
11 Fälle für 149.382 verkaufte Einheiten SEALITE REGULAR (siehe PSUR); die geschätzte Anzahl der behandelten 
Patienten beträgt 10.273.534, was einer Häufigkeit von 0,00011 % entspricht. 
- 4 Allergiefälle wurden unserem Labor gemeldet (1 aufgrund einer Kundenbeschwerde, 1 während einer PMCF-Studie 
und 2 gemeldet bei PMS-Umfragen): 
4 Fälle für 149.382 verkaufte Einheiten SEALITE REGULAR (siehe PSUR); die geschätzte Anzahl der behandelten 
Patienten beträgt 10.273.534, was einer Häufigkeit von 0,00004 % entspricht. 
1 gemeldeter Allergiefall bei einem Arzt im Jahr 2001 (infolge einer unsachgemäßen Anwendung). 
 

4.2. Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen 
 
Die Verwendung dieses Produkts erfordert ein Vorgespräch, um die Situation zu verstehen und die Vorgeschichte des 
Patienten zu kennen. Die mechanische Behandlung der Kanäle kann zu schmerzhaften Phänomenen führen, die 
nichts mit dem Füllungszement zu tun haben. Um mögliche Verfärbungen des Dentins zu vermeiden, füllen Sie die 
Pulpakammer nicht mit Zement und wenden Sie eine Kavitätenbasis an. 
 
Vorsichtsmaßnahmen beim Gebrauch: 
Pulver: Verursacht Hautreizungen. Verursacht schwere Augenreizung. Sehr giftig für Wasserorganismen, mit langfristig 
schädlichen Auswirkungen. Sich nach dem Umgang gründlich waschen. Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Tragen 
von Schutzhandschuhen/Schutzkleidung/Augen-/Gesichtsschutz. BEI HAUTKONTAKT: gründlich mit Wasser waschen. 
BEI AUGENKONTAKT: einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser spülen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach 
Möglichkeit entfernen. Weiter spülen. 
 
Flüssigkeit: Verursacht Hautreizungen. Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Verursacht schwere 
Augenreizung. Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Spray vermeiden. Sich nach dem Umgang gründlich 
waschen. Tragen von Schutzhandschuhen/Schutzkleidung/Augen-/Gesichtsschutz. BEI HAUTKONTAKT: gründlich mit 
Wasser waschen. BEI AUGENKONTAKT: einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser spülen. Eventuell vorhandene 
Kontaktlinsen nach Möglichkeit entfernen. Weiter spülen. 
 
Voraussetzungen vor dem Gebrauch:  
Produkt nur für den professionellen zahnärztlichen Gebrauch. Überprüfen Sie vor der Füllung die Länge der Kanäle, um 
einen apikalen Überhang zu vermeiden. Bereiten Sie die Paste zeitnah zu, um jegliche Kontamination zu vermeiden. 
Bereits zubereiteten Zement nicht bei einem anderen Patienten wiederverwenden (Gefahr einer Kontamination des 
Zements). Der SEALITE REGULAR Zement ist für die Verwendung mit anderen Produkten bestimmt: Guttapercha-
Kegel zum Durchführung der Füllung mit dem Zement, ein Spatel zum Mischen des Zements und ein Lentulo zum 
Einrotieren des Zements in den Wurzelkanal. Verwenden Sie zur Entnahme den speziellen Löffel/Tropfer oder ein 
sauberes/steriles Instrument, um jegliche Kontamination zu vermeiden. 
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4.3. Weitere relevante Sicherheitsaspekte, gegebenenfalls einschließlich einer Zusammenfassung der 
Sicherheitskorrekturmaßnahmen 

 
SEALITE REGULAR ist ein dauerhafter Dichtungszement.  
Der SEALITE REGULAR Zement wird in die Kategorie „Langzeitgebrauch“ eingestuft: Gemäß MDR 2017/745 EU 
Anhang VIII Kapitel 1.1.3 bedeutet „Langzeit“ „vorgesehen für die kontinuierliche Verwendung über mehr als 30 Tage“. 
 
Häufigkeit und Dauer der Behandlung: Sobald der Zement mit den Guttapercha-Kegeln im Wurzelkanal platziert ist, soll 
er dauerhaft an Ort und Stelle bleiben. Die Lebensdauer des Produkts im Zahn beträgt laut Fachliteratur und proaktiven 
Umfragen nach der Markteinführung mindestens 10 Jahre. 
Maximale Anzahl wiederholter Anwendungen pro Patient: Ein Zahn wird nur einmal behandelt (es handelt sich also nicht 
um eine wiederholte Anwendung). Wenn der Zahnarzt im Fall einer Sekundärinfektion eine erneute Behandlung für 
notwendig hält, wird der Zement entfernt und entsorgt und eine neue Füllung mit neuem Zement hergestellt: keine 
wiederholte Anwendung. 
Da die Lebensdauer des Produkts mindestens 10 Jahre beträgt (laut proaktiven Studien nach der Markteinführung sogar 
bis zu 20 Jahre), kann mit einer oder zwei Nachbehandlungen im Laufe des Lebens für denselben Zahn gerechnet 
werden. Allerdings können bei ein und demselben Patienten im Laufe seines Lebens mehrere Zähne behandelt werden, 
allerdings nicht unbedingt mit der gleichen Art von Zement. 
Da ein Erwachsener 32 Zähne hat, können maximal 32 Zähne behandelt werden, was aus klinischer Sicht höchst 
unwahrscheinlich ist. 
 
Seit dem 16. Januar 1998 (Anbringung der CE-Kennzeichnung) bis zum 30.09.2025: 

• Es wurde kein Fall von Materialvigilanz gemeldet; 

• Im Jahr 1998 wurde nur eine Korrekturmaßnahme mit dem Titel „Problem des Zerfalls des Tropfnippels durch 
Eugenol“, Referenz „RQ 99 02 02“, erfasst.  
Diese Unverträglichkeit führte zu einer Veränderung der Zusammensetzung des Saugers. Der Sauger ist ein 
Polymer (Styrol). Seit März 1999 wurden keine Beschwerden aus diesem Grund registriert. 
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5. Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der klinischen Nachbeobachtung nach der 
Markteinführung (PMCF) 

5.1 Gegebenenfalls: Zusammenfassung der klinischen Daten zu einem gleichwertigen Produkt 
 
Nicht zutreffend. Die klinische Bewertung basiert nicht auf Gleichwertigkeit. Die klinischen Daten stammen aus der 
klinischen Untersuchung von SEALITE REGULAR Zement. 
 

5.2. Gegebenenfalls: Zusammenfassung klinischer Daten aus klinischen Studien, die vor der CE-
Kennzeichnung am Produkt durchgeführt wurden 

 
Die erste klinische Untersuchung wurde während der Entwicklung des Produkts im Jahr 1985 und damit vor der ersten 
CE-Kennzeichnung (erste CE-Kennzeichnung von SEALITE REGULAR am 16.01.1998) durchgeführt. SEALITE 
REGULAR wurde in dieser klinischen Studie als Vergleich verwendet. Da es sich um eine alte Studie handelt, wurde 
sie nicht aufgezeichnet. 
Die Zusammenfassung der klinischen Untersuchung ist unten dargestellt. 
 

Multizentrische Studie – Dr. Balland 1985  

Ziel der multizentrischen Studie von Dr. Balland (1985) war es, die postoperativen Schmerzreaktionen von Patienten 
nach einer Füllung mit SEALITE ULTRA (mit Enoxolon 1 %) mit denen von Patienten zu vergleichen, deren Füllung mit 
SEALITE REGULAR (ohne Enoxolon) durchgeführt wurde. 
 
Studiendesign: Da es sich um eine alte Studie handelt, gibt es keinen Randomisierungsplan (neueres Konzept). Diese 
Studie wurde einfach blind durchgeführt. Diese Studie war nicht registriert worden, da sie zum Zeitpunkt der Studie nicht 
Pflicht war und aufgrund ihres Alters nicht den aktuellen Robustheitskriterien entspricht. 
 
Hauptkriterium: Vergleichen der postoperativen Schmerzreaktionen von Patienten nach einer Füllung mit SEALITE 
ULTRA (mit Enoxolon 1 %) mit Patienten, deren Füllung mit SEALIT REGULAR (ohne Enoxolon) durchgeführt wurde. 
Sekundäres Kriterium: keines 
 
Protokoll: 
Das vollständige Protokoll ist unten zusammengefasst. 
Hinweis: Da SEALITE REGULAR zum Zeitpunkt der Studie kein Arzneimittel war und es noch keine Vorschriften für 
Medizinprodukte gab, wurde vor Beginn der Studie keine Ethikkommission konsultiert. Der Nutzen für den Patienten 
war jedoch direkt, da die in diese Studie einbezogenen Patienten nach einer Infektion oder Entzündung der Pulpa 
ohnehin eine dauerhafte Wurzelkanalfüllung benötigten. 
 
Beide Dichtungszemente wurden von 8 Ärzten verwendet; 859 Patienten wurden mit SEALITE ULTRA und 337 
Patienten mit SEALITE REGULAR behandelt.  
Die Ursachen für Wurzelkanal-Eingriffe bei den Patienten waren unterschiedlich.  
Die Ärzte verwendeten verschiedene Füllungsmethoden. 
 
Zubereitung der Paste: Mischen des Pulvers (Menge nicht angegeben) mit ein oder zwei Tropfen Flüssigkeit, bis eine 
pastöse, glatte und glänzende Paste ohne Pulverpartikel erhalten wird. Wenn die Paste zu dick ist (und dadurch weniger 
glänzt), kann sie nicht richtig verwendet werden. 
Anzahl der Ärzte: 8 erfahrene Zahnärzte, Dozenten an der Universität. 
Verwendete Technik: übliche Zahnarzttechnik. 
Einschluss-/Ausschlusskriterien: keine 
Die Beobachtungen (16) wurden auf einem speziellen Bogen aufgezeichnet. 
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3 Beobachtungen betreffen den Patienten (Identität, Geschlecht, Alter), 7 betreffen die Diagnose und Behandlung, 6 
betreffen das Ergebnis der Behandlung und die „Qualität“ der durchgeführten Füllung. 
Jeder Beobachtungsbogen wurde codiert, um eine Computerverarbeitung zu ermöglichen. 
 
Diese Studie brachte Folgendes zusammen: 
- 859 Beobachtungen nach Füllung mit 1 % Enoxolonpaste (SEALITE ULTRA). 
- 337 Beobachtungen nach Füllung mit Paste ohne Enoxolon (SEALITE REGULAR). 
 
Im Rahmen dieser Studie verwendeten Zahnärzte verschiedene Füllungsmethoden. 
 

 SEALITE REGULAR SEALITE Ultra 

Nur Paste 96 Fälle 111 Fälle 

Paste + 1 Kegel  187 Fälle 438 Fälle 

Vertikale Kondensation 21 Fälle 87 Fälle 

Seitliche Kondensation 33 Fälle 148 Fälle 

Thermodynamische Kondensation 0 Fälle 75 Fälle 

 
Klinische Situationen, die eine Pulpaentfernung und eine dauerhafte Füllung erfordern, werden in der folgenden Tabelle 
beschrieben:  
 

 SEALITE REGULAR SEALITE Ultra 

Bioplupektomie 183 Fälle 393 Fälle 

Nekropulpektomie 1 Fälle 9 Fälle 

Gangrän der Pulpa (ohne apikales Bild) 21 Fälle 45 Fälle 

Gangrän der Pulpa (mit apikalem Bild) 13 Fälle 78 Fälle 

Nachbehandlung (ohne apikales Bild) 76 Fälle 217 Fälle 

Nachbehandlung (mit apikalem Bild) 43 Fälle 118 Fälle 

 
▪ Erstens: 
Die Beurteilung der postoperativen Schmerzreaktionen bei Patienten erfolgte durch die Ärzte (gemeinsamer 
Beobachtungsbogen für alle Ärzte) unmittelbar nach dem Eingriff und bis zu 8 Tage nach dem Eingriff. 
In der SEALITE REGULAR Gruppe (n = 337) waren die Ursachen für Eingriffe Biopulpektomie (183), Nekropulpektomie 
(1), Gangrän der Pulpa (34) und Nachbehandlung (119). 
Die verwendeten Techniken waren: nur Paste (96), Paste mit 1 Guttapercha-Kegel (187), vertikale Kondensation (21) 
und seitliche Kondensation (33). 

Bei Patienten, die mit SEALITE™ REGULAR gefüllt waren (alle Füllungen zusammen), waren die postoperativen 
Schmerzreaktionen wie folgt (siehe Tabelle unten): 
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Tabelle 7: Postoperative schmerzhafte Reaktionen (alle Füllungen) (Dr. Balland, 1985) – SI: „Schmerzindex = 
Schmerzindex“ – Sealite Regular 
 
Bei 144 Füllungen, die eine schmerzhafte Reaktion zeigten (43 % der Beobachtungen), wurde Folgendes erfasst: 2 
Rezepte für Schmerzmittel und 20 Rezepte für entzündungshemmende Medikamente. Eine Verschreibung zur 
Bekämpfung dieser schmerzhaften Reaktionen wurde daher in 15 % der Fälle als notwendig erachtet, was häufiger ist 
als in der SEALITE™ ULTRA Gruppe. 
 
Bei mit SEALITE™ ULTRA gefüllten Patienten (n= 859) sind die postoperativen Schmerzreaktionen (alle Füllungen) wie 
folgt (Tabelle unten): 

 

Tabelle 8: Postoperative schmerzhafte Reaktionen (alle Füllungen) (Dr. Balland, 1985) – SI: „Schmerzindex = 
Schmerzindex – Sealite Ultra 
 
Bei 269 Füllungen, die eine schmerzhafte Reaktion zeigten (31 % der Beobachtungen), wurde Folgendes erfasst: 11 
Rezepte für Schmerzmittel und 13 Rezepte für entzündungshemmende Medikamente. Eine Verschreibung zur 
Bekämpfung dieser schmerzhaften Reaktionen wurde daher in 9 % der Fälle als notwendig erachtet. 
Der Autor bewertete die postoperativen Schmerzreaktionen und unterschied Fälle mit zufriedenstellender Füllung der 
Kanäle (79 % der Fälle für SEALITE™ ULTRA und 73,3 % für SEALITE REGULAR) und Fälle von Überfüllung (18,6 % 
der Fälle für SEALITE™ ULTRA und 20,5 % für SEALIT REGULAR). 
Von 859 Füllungen wurden 160 apikale Überhänge beobachtet = 18,6 % der durchgeführten Füllungen. 
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Der Unterschied in den postoperativen Reaktionen zwischen zufriedenstellenden Füllungen und Füllungen mit 
Überfüllung ist statistisch signifikant: 
Nach 24 Stunden (X2 = 48,62), nach 48 Stunden (X2 = 43,16) und nach 8 Tagen (X2 = 15,9) (Abb. 1). 
a) SEALITE™ ULTRA b) SEALITE REGULAR 

 
 

Abb. 1: Entwicklung des Schmerzindex (SI) im Zeitverlauf abhängig von der Lage der apikalen Füllzone (Dr. Balland, 
1985). 
 
Bei SEALITE™ ULTRA waren die schmerzhaften Reaktionen im Fall eines apikalen Überhangs 24, 48 Stunden und 8 
Tage nach der Operation signifikant größer (X²-Test). Schmerzhafte Reaktionen im Zusammenhang mit einer 
Überfüllung sind bei SEALITE REGULAR Zement schwerwiegender; es gab jedoch keinen statistischen Vergleich. 
Hinsichtlich der verwendeten Technik führte die thermomechanische Kondensation (nicht in der SEALITE REGULAR 
Gruppe verwendet) zu weniger Schmerzen, ebenso wie die vertikale Kondensation. Wichtiger und vergleichbar sind die 
Schmerzindizes (SI), die anhand der Reaktionen nach Füllung durch andere Techniken berechnet wurden. 
Die von Ärzten beobachteten und aufgezeichneten schmerzhaften Reaktionen variieren jedoch erheblich. 
 
▪ Zweitens: 
Um den Einfluss der unterschiedlichen Ärzte zu begrenzen, verglich der Autor die Beobachtungen von Ärzten, die beide 
Zemente verwendeten, d. h. nur vier Benutzer. An dieser Vergleichsstudie nahmen 337 mit SEALITE REGULAR (D01) 
gefüllte Patienten und 347 mit SEALITE™ ULTRA gefüllte Patienten teil. 
 
Ebenso wurden die Patienten unmittelbar nach der Operation und bis zu 8 Tage nach der Operation auf postoperative 
Schmerzreaktionen untersucht (unter Verwendung eines für alle Ärzte gemeinsamen Beobachtungsbogens). Die beiden 
Zemente wurden hinsichtlich der schmerzhaften Reaktionen verglichen (Abbildung 2). 
 
Der Unterschied zwischen den Zementen (X²-Test) ist 24, 48 Stunden und 8 Tage nach dem Eingriff statistisch 
signifikant. Bei Verwendung von SEALITE™ ULTRA wurden weniger schmerzhafte Reaktionen beobachtet.  
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Abbildung 2 Veränderung des Schmerzindex (SI) im Laufe der Zeit: SEALITE™ ULTRA (A) und SEALITE REGULAR 
(B) (Dr. Balland, 1985) 

Auf die gleiche Weise bewertete der Autor die postoperativen Schmerzreaktionen zwischen den Dichtungszementen, 
indem er die Fälle unterschied, in denen die Füllung zufriedenstellend war (78,3 % für SEALITE™ ULTRA und 73,3 % 
für SEALITE REGULAR) und die Fälle, in denen die Füllung übermäßig war (19,6 % für SEALITE™ ULTRA und 20,5 
% für SEALITE REGULAR) (Abbildung 3). 
a) zufriedenstellende Füllung  b) Überfüllung 

  
Abb. 3: Entwicklung des Schmerzindex (IS) im Zeitverlauf abhängig von der Lage der apikalen Füllzone: SEALITE™ 
ULTRA (A) und SEALITE REGULAR (B) (Dr. Balland 1985) 
 
Ein statistisch signifikanter Unterschied (X²-Test) zwischen den Zementen wurde bei zufriedenstellender Füllung 24, 48 
Stunden und 8 Tage nach der Füllung beobachtet. Im Fall eines apikalen Überhangs schienen die schmerzhaften 
Reaktionen bei der Verwendung von SEALITE REGULAR stärker zu sein, es gab jedoch keinen statistisch signifikanten 
Unterschied. 
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Verschiedene Benutzer hatten die Möglichkeit, nach 3 Monaten, 6 Monaten und 1 Jahr mehrere Röntgenkontrollen 
durchzuführen. Diese Kontrollen bestätigten die Qualität der Dichtigkeit, es gab keinen Unterschied zwischen den 
beiden getesteten Pasten. 
Es wurden keine Anomalien gemeldet. Die Daten werden jedoch nicht dargestellt. 
 
Diese Studie konzentrierte sich auf die entzündungshemmende Wirkung von Füllpaste, die 1 % Enoxolon enthielt. Die 
nach Füllungen mit SEALITE REGULAR gesammelten Ergebnisse lassen jedoch folgende Schlussfolgerungen zu: 
- Bei SEALITE REGULAR wurde in 73,3 % der Fälle eine zufriedenstellende Füllung mit 20,5 % Überfüllungen 
beobachtet, was auf den Bediener oder die verwendete Technik zurückzuführen war (wie bei der Paste allein: kein 
Risiko einer Überfüllung mehr). 
- Im Fall einer Überfüllung scheinen schmerzhafte Reaktionen bei der Verwendung von SEALITE REGULAR zwar 
stärker ausgeprägt zu sein, es gibt jedoch keinen statistisch signifikanten Unterschied mit dem SEALITE ULTRA 
Zement. 
- Die Paste ist gut verträglich: Es wurden keine Nebenwirkungen gemeldet. 
 
Diese Studie unterstützt Folgendes: 

- den klinischen Nutzen von SEALITE REGULAR: Alle Zahnärzte konnten mit SEALITE REGULAR eine 
definitive Versiegelung der Wurzelkanäle erreichen: keine Beanstandungen bezüglich der Verwendung von 
Zement (Ziel zu 100 % erreicht). 
- die Sicherheit von SEALITE REGULAR: Bei den 337 mit SEALITE REGULAR behandelten Patienten 
wurden keine Nebenwirkungen beobachtet (Ziel wurde zu 100 % erreicht). 

Der in der Gebrauchsanweisung beschriebene systematische Einsatz von Paste und Guttapercha (gemäß der aktuellen 
Gebrauchsanweisung) trägt zur Vermeidung von Überfüllungen bei. Darüber hinaus sind sich Zahnärzte heute 
bewusster, dass eine Überfüllung verboten werden sollte, um mögliche Nebenwirkungen wie Schmerzen oder Arthritis 
zu vermeiden. 
Einschränkungen der Studie: Diese Studie umfasste keine Nachbeobachtung der durchgeführten Füllungen, um eine 
langfristige Erfolgsquote zu ermitteln. Tatsächlich bestand das Hauptziel dieser Studie darin, die Wirksamkeit des in der 
SEALITE Ultra Formel enthaltenen Enoxolons im Vergleich zur SEALITE REGULAR Formel zu bewerten, indem die 
postoperativen Schmerzen beurteilt wurden. 
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Zusammenfassung der beiden PMCF-Studien 2019 und 2022:  
 
Da es sich bei SEALITE REGULAR um ein Wurzelkanalfüllungsprodukt handelt, ist es von der klinischen Prüfung 
ausgenommen (siehe MDR UE2017/745 Artikel 61 Punkt 6 b). 
Es wurden jedoch zwei klinische Studien nach der Markteinführung mit SEALITE REGULAR als Vergleichsstudien 
durchgeführt: eine im Jahr 2019 und eine im Zeitraum 2021–2022. Nachfolgend finden Sie Zusammenfassungen der 
Studien: 
 
• Identifizierung der klinischen Studie 2019 

• Titel: Bewertung postoperativer Schmerzen nach Kanalfüllung mit Dichtungszementen, die 1 % Enoxolon 
enthalten oder nicht  

• Nummer ID-RCB 2018-A003099-46. 

• Klinische Studie, durchgeführt in Frankreich gemäß der Richtlinie 93/42/EG. Klinische Untersuchungen sind bei 
EUDAMED nicht verfügbar.  

• PMCF-Studienreferenz NCT03874949 (https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03874949). 
o Unveröffentlichte Studie. 

 
• Name und Referenzen des Medizinproduktes  
Hierbei handelt es sich um zwei definitive Wurzelkanalzemente mit der gleichen chemischen Zusammensetzung, mit 
Ausnahme des nichtsteroidalen Entzündungshemmers (Enoxolon), der je nach Zement vorhanden ist oder nicht:  
 

 

• SEALITE ULTRA: 
o Eugenatzement mit 1 % Enoxolon (Stoff, der als Arzneimittel im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG gilt); 
o Medizinprodukt der Klasse III; CE 0459 seit 1997;  
o Leistungen: Reduzierung möglicher postoperativer Schmerzreaktionen durch den im Zement 

enthaltenen nichtsteroidalen Entzündungshemmer Enoxolon. Permanenter Wurzelfüllungszement für 
die Wurzelkanäle des Zahns.  

•  SEALITE REGULAR (Referenz 266 264): 
o Eugenatzement ohne Enoxolon; Medizinprodukt der Klasse IIa; CE 0459 (seit 1998). 
o Leistungen: definitiver Wurzelfüllungszement für die Wurzelkanäle des Zahns. 

 
*Chemische Zusammensetzung der Pulver: Dijodthymol; Zinkoxid A; Silberpulver; hydriertes Kolophonium; wasserfreies 
kolloidales Siliciumdioxid. 
Der einzige Unterschied zwischen den SEALITE ULTRA und SEALITE REGULAR Pulvern besteht im Vorhandensein 
von 1 % Enoxolon anstelle von 1 % Zinkoxid in der SEALITE ULTRA Formel. Beide Pulver werden mit derselben 
Flüssigkeit zur Bildung von Eugenatzement (flüssiges SEALITE) verwendet. 
Chemische Zusammensetzung der SEALITE Flüssigkeit: Eugenol; Kanadabalsam; Trolaminlösung; Propylenglykol. 
 
Angabe der in die klinische Studie einbezogenen Produkte 
SEALITE ULTRA ist das untersuchte Medizinprodukt und SEALITE REGULAR ist das Vergleichsmedizinprodukt. 

• SEALITE REGULAR: definitiver Zement zur Wurzelkanalversiegelung. 

• SEALITE ULTRA: definitiver Zement zur Wurzelkanalversiegelung, der zur Linderung postoperativer 
Schmerzen beitragen kann. 

 

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03874949
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Ziel der klinischen Studie 
Demonstration des Leistungsanspruchs von DM SEALITE ULTRA „Reduktion möglicher postoperativer 
Schmerzreaktionen durch den im Zement enthaltenen nichtsteroidalen Entzündungshemmer Enoxolon“. 
 
Hauptziel: 
Vergleich der postoperativen Schmerzen, die der Patient nach der endgültigen Wurzelkanalversiegelung mit SEALITE 
ULTRA Zement im Vergleich zu SEALITE REGULAR empfand. 
Hinweis: Es werden Fälle von Kanalversiegelungen analysiert, die der Definition einer Apexfüllung entsprechen und 
durch Kontrollradiographie bestätigt wurden. Fälle von unbefriedigender apikaler Füllung, die eine unzureichende oder 
übermäßige Füllung erkennen lassend, werden aufgrund der erheblichen Verzerrung, die sie darstellen, von der Analyse 
des Hauptziels ausgeschlossen. 
 
Sekundäre Ziele: 
• Beschreibung der Patienteneigenschaften zum Zeitpunkt der Aufnahme (Demographie, zu behandelnder Zahn/zu 
behandelnde Zähne), 
• Beschreibung der verwendeten Operationstechniken: Vorbereitung des Kanals (Instrumente, Spül- und 
Desinfektionslösungen, Trocknung) + Füllung des Kanals (Technik zum Verdichten von Guttapercha, die mit einem 
Zementfilm bedeckt ist). 
• Beschreibung der Schmerzprofile über 7 Tage (quantitative Variable und qualitative Variable, erhalten nach 
Umwandlung des Schmerz-VAS in eine kategoriale Skala mit 4 Modalitäten: kein Schmerz, schwach, mäßig, stark), 
• Einsatz oraler Schmerzmittel (Häufigkeit, kumulative Dosis, Klasse des Schmerzmittels), 
• Nebenwirkungen, die nach TE auftreten 
• Überweisung an eine zahnärztliche Sprechstunde bei Komplikationen 
 
Design der klinischen Studie 
Prospektive, multizentrische, vergleichende, randomisierte**, doppelblinde* Studie. 
 
*Doppelblind: Maskierung der Pulvernamen. Die Tiegel sind mit SEALITE Pulver A oder SEALITE Pulver B 
gekennzeichnet. Die Pulver werden spontan mit SEALITE Liquid gemischt (4 Löffel Pulver / 7 Tropfen Flüssigkeit). 
 
**Randomisierung: Zufällige Zuteilung von SEALITE Pulver A oder SEALITE Pulver B Zement gemäß der vordefinierten 
Liste, die in jeder Praxis bereitgestellt wird. 
Behandlungsdauer und Nachbeobachtung pro Patient: 1 bis 2 Woche(n) 
 
Primäres Bewertungskriterium:  
Postoperativer Schmerzen (VAS*), der 24 Stunden nach der Kanalfüllung auftritt. 
 
*VAS: visuelle Analogskala, die die Intensität des Schmerzes auf einer Skala von 0 (kein Schmerz) bis 10 (maximal 
vorstellbarer Schmerz) misst. Eine horizontale Linie stellt die steigende Punktzahl dar. 
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Sekundäre Bewertungskriterien: 

• Schmerz-VAS erfasst bei T0 (Ende des chirurgischen Eingriffs), nach 6 Std., 12 Std., 48 Std., 72 Std.d und 7 
Tagen; 

• Anteil der Patienten nach unterschiedlichem Grad der postoperativen Schmerzen (keine, leichte, mittelschwere, 
schwere); 

• Anteil der Patienten, die eine orale Schmerzbehandlung in Anspruch genommen haben, 

• Schmerzmittel-Dosis; 

• Nebenwirkungen. 
 
Einschlusskriterien: 

• Mann oder Frau im Alter über 18 und unter 70 Jahren; 

• TE-Erfordernis an einem oder mehreren mono- oder pluriradikulären Zähnen; 

• Der Patient hat seine Einwilligung gegeben; 

• Patient, der einem Sozialversicherungssystem angeschlossen ist (Art. L1121-11 des französischen Gesetzes 
über das öffentliche Gesundheitswesen). 

 
Ausschlusskriterien: 

• Nachbehandlung des Zahns (Qualität des Apex nicht garantiert), 

• Wurzelkanal-Behandlung nicht ausgewachsener Zähne (Apex zu offen), 

• Wurzelkanal-Behandlung eines verkalkten Kanals (keine Versiegelung bis zum Apex möglich), 

• Bekannte Allergie gegen NSAERs (Enoxolon oder andere) oder eine der Verbindungen in der Formel (Jod und 
seine Derivate, Eugenol usw.) 

• Patient in schmerzstillender oder entzündungshemmender Behandlung (regelmäßige Einnahme wegen einer 
anderen Pathologie), 

• Gleichzeitige Teilnahme an einer anderen interventionellen Forschung, 

• Der Patient konnte am Abschlussbesuch der Studie nicht teilnehmen. 
 
Ausschluss der Leistungsanalyse:  
Postoperative Röntgenkontrolle mit apikalem Bild, das eine unbefriedigende apikale Füllung zeigt (entweder 
ungenügende Füllung = unzureichende Abdichtung oder deutliche Überfüllung = erheblicher Pastenüberschuss über 
den Apex hinaus). Diese Füllungen entsprechen nicht den guten Wurzelkanal-Praktiken und Empfehlungen für die 
Verwendung von definitiven Versiegelungszementen. Sie führen zu klinischen Komplikationen, die eine Beurteilung der 
Leistungsfähigkeit des untersuchten Medizinprodukts nicht ermöglichen. Am Ende der Studie wird eine zentralisierte 
und blinde Überprüfung aller postoperativen Röntgenaufnahmen durchgeführt, um die Analysepopulationen zu 
bestimmen. 
 
Zeitraum der Studiendurchführung: zwischen April und September 2019 
 
Anzahl der Ärzte: 13 (5 Praxen) 
 
Anzahl klinischer Fälle:  
41 Patienten in der SEALITE REGULAR Gruppe und 48 Patienten in der SEALITE ULTRA Gruppe. 
 
Die beiden Gruppen sind hinsichtlich Alter und Geschlechtsmerkmalen vergleichbar: Das Durchschnittsalter bei der 
Aufnahme beträgt 48 ± 15 Jahre und 55 % der Patienten sind Frauen (n=52/95). 

• *SEALITE REGULAR Zement Gruppe: 
o 24 Frauen und 17 Männer; 
o 48 ± 15 Jahre. 

 

• SEALITE ULTRA Zement Gruppe: 
o 26 Frauen und 22 Männer; 

o 48 ± 15 Jahre. 
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Zusammenfassung der Studienmethode 

Alle Untersuchungen, der Rhythmus der zahnärztlichen Konsultationen und die verwendeten Produkte entsprechen 
der üblichen Praxis und den praktischen Empfehlungen der HAS „Haute Autorité de Santé“ (Wurzelkanal-Behandlung; 
November 2008). 
Darüber hinaus erfolgt lediglich die Erfassung postoperativer Schmerzen und Schmerzbehandlungen anhand eines 
Logbuchs. Die Teilnahme der Patienten an der Studie sollte etwa 1 bis 2 Woche(n) nicht überschreiten und 2 Besuche 
umfassen. 
 
Ablauf der Studie: 
 
Besuch 0: 
Vor T0 oder am T0: 

• Überprüfung der Zulassungskriterien, mündliche Präsentation der Studie und Übergabe des 
Informationsschreibens, 
 

Tag 0: 

• Nach Einholung der Einwilligung Aufnahme der Patienten vor Beginn der Wurzelkanal-Behandlung, 

• Randomisierung des zu verwendenden Zements: SEALITE Pulver A oder SEALITE Pulver B. 

• Wurzelkanal-Behandlung in 1 oder 2 Sitzungen: Wurzelkanalvorbereitung, Wurzelkanalfüllung (spontane 
Herstellung von Zement durch Mischen von Pulver und Flüssigkeit), postoperative Röntgenkontrolle zur 
Überprüfung des apikalen Füllungsniveaus, temporäre koronale Füllung; 

• Am Ende der Konsultation erhält der Patient ein Nachsorgeprotokoll zur Aufzeichnung der Schmerzen + 
Nebenwirkungen (NW) + Einnahme von Schmerzmitteln für 7 Tage zu Hause; die EVA bei T0 wird in der Praxis 
mit dem Arzt durchgeführt. 

 
Besuch 1: T7 bis T15 nach Füllung des Kanals: 

• Zahnärztliche Konsultation 1 und 2 Wochen nach der Operation zur Durchführung der endgültigen koronalen 
Restauration; 

• Übergabe des Nachsorgeprotokolls an den Zahnarzt; der behandelnde Arzt oder sein Assistent sorgt für die 
Rücksendung des Dokuments und prüft die Vollständigkeit der Daten. Wenn der Patient es vergisst, ergreift die 
Praxis Maßnahmen, um den Selbstfragebogen in den folgenden Tagen zu erhalten. 

 
Vorsichtsmaßnahmen: zentrale und blinde erneute Auswertung aller Röntgenaufnahmen am Ende der Studie zur 
Überwachung des Umfangs der apikalen Füllung. Wenn die apikale Füllung vollständig ist, bleibt der Patient in der 
Studie. Wenn das Apexbild eine unzureichende Füllung zeigt (Unterfüllung: ≥ 2 mm über dem radiologischen Apex) 
oder eine übermäßige Füllung (Überfüllung: Überschreitung des radiologischen Apex um mehr als 2 mm): Ausschluss 
aus der Analyse aufgrund erheblicher Verzerrung. 
 
Einschränkung der Studie: 
Um Verzerrungen zu minimieren, wird diese Studie randomisiert und doppelblind durchgeführt. Darüber hinaus werden 
Maßnahmen zum Faktor „apikaler Füllungspegel“ ergriffen, der eine erhebliche Verzerrung bei der Interpretation der 
Ergebnisse darstellt. Diese PMCF-Studie konzentrierte sich auf die entzündungshemmende Wirkung 
(Schmerzreduktion = primäres Kriterium) der Füllpaste mit 1 % Enoxolon (SEALITE ULTRA). 
 
Zusammenfassung der Ergebnisse :  
Die klinische SEAU-Untersuchung mit dem Titel „Bewertung postoperativer Schmerzen nach Kanalfüllung mit SEALITE 
ULTRA oder SEALITE REGULAR Versiegelungszementen“ ermöglichte den Erhalt folgender Ergebnisse:  
 
Die klinische Studie fand zwischen April und September 2019 in 5 privatpraxischen Untersuchungszentren statt: Die 
Anwerbung begann am 04.03.2019 und dauerte weniger als 5 Monate. Der letzte aufgenommene Patient schloss die 
Studie am 9. September 2019 ab. 
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Insgesamt wurden 98 Patienten ausgewählt und 95 Patienten in die Studie einbezogen und gemäß der vorab erstellten 
Liste randomisiert: 46 Patienten in der SEALITE REGULAR Gruppe und 49 in der SEALITE ULTRA Gruppe. 

 
Alle aufgenommenen Probanden wurden mit SEALITE REGULAR oder SEALITE ULTRA Füllzement behandelt und 
sind daher in der Verträglichkeitsanalyse enthalten (n=95). Sechs Patienten wurden von der Analyse der 
Produktleistung ausgeschlossen, da bei der Blindbegutachtung der postoperativen Kontrollröntgenaufnahmen ein 
unbefriedigender Grad der apikalen Füllung festgestellt wurde (wesentliche Abweichung vom Protokoll). Das primäre 
Bewertungskriterium, die Schmerzbeurteilung nach 24 Stunden, wurde bei 89 Probanden analysiert (mITT-
Population). Die mITT- und PP-Populationen sind identisch (n=89); es erfolgt daher keine unterstützende 
Leistungsanalyse. 
  
Bei der Aufnahme in die Studie waren die beiden gebildeten Gruppen vergleichbar aus Sicht demografischer und 
zahnmedizinischer Merkmale; die Hauptmerkmale der 95 Probanden sind wie folgt:  
- Das Durchschnittsalter beträgt 48 ± 15 Jahre (von 18 bis 87 Jahren),  

- 55 % der Probanden sind Frauen,  

- 96 % der Patienten hatten nur einen Zahn zu behandeln (hauptsächlich Prämolare und Molare); insgesamt 
benötigten 4 Patienten eine Wurzelkanal-Behandlung an 2 Zähnen, wodurch sich die Gesamtzahl der behandelten 
Zähne auf 99 erhöhte (d. h. 203 gefüllte Kanäle) bei 95 Probanden, 

 

- Bei Zähnen mit vitaler Pulpa war in 40 % der Fälle eine Wurzelkanal-Behandlung indiziert,  

- Auf periapikaler Ebene wurden in 21 % der Fälle klinische und/oder radiologische Anzeichen einer Parodontitis 
beobachtet; die Zähne waren in 56 % der Fälle symptomatisch. 
 
Ablauf der Wurzelkanal-Behandlung:  
Die chirurgischen Verfahren der Kanalvorbereitung, Zementvorbereitung, Kanal- und Koronalformung und Füllungen 
wurden gemäß dem Protokoll und der Standardpraxis befolgt. In einigen Fällen wurden die Mengen an SEALITE Pulver 
und SEALITE Liquid angepasst, um eine zufriedenstellende Zementkonsistenz zu erhalten.  
Während der Behandlung wurden zwei kleinere Komplikationen gemeldet (Fraktur eines Instruments und Blockade 
des Kiefergelenks). 
 
Bewertung der Produktleistung:  
Das Hauptziel der Studie ist es, die Leistung von DM SEALITE ULTRA „Reduktion möglicher postoperativer 
Schmerzreaktionen durch den im Zement enthaltenen nichtsteroidalen Entzündungshemmer Enoxolon“ zu 
demonstrieren.  
 
Mehrere Schmerzkriterien wurden analysiert und die Ergebnisse sind wie folgt:  
Postoperativer Schmerz nach 24 Std. (Hauptkriterium – VAS von 0 bis 100 mm):  
In beiden Gruppen ist der Grad der postoperativen Schmerzen nach 24 Std. gering und beträgt 7,85 ± 18,8 mm 
bzw. 5,65 ± 12,7 mm in der SEALITE REGULAR Gruppe und in der SEALITE ULTRA Gruppe.  
Der Unterschied zwischen den beiden Gruppen beträgt -2,21 mm zugunsten von SEALITE ULTRA (95 %-
Konfidenzintervall von [-9,12 bis 4,70 mm VAS]), aber dieser Unterschied ist nicht signifikant (p-Wert: 0,7371). 
Die Ergebnisse erlauben uns daher nicht den Schluss, dass SEALITE ULTRA im Vergleich zu SEALITE REGULAR bei 
der Reduzierung der Schmerzintensität 24 Stunden nach der Operation überlegen ist.  
 
Postoperative Schmerzen während 7 Tagen:  
Der postoperative Schmerz bleibt in beiden Gruppen durchschnittlich 7 Tage lang gering (<10 mm VAS). Obwohl 
wir zu jedem Zeitpunkt einen Trend mit einem etwas geringeren Schmerzniveau in der SEALITE ULTRA Gruppe im 
Vergleich zu SEALITE REGULAR beobachteten, war dieser Unterschied nicht signifikant. 70 % der Patienten verspürten 
in den 7 Tagen nach der Wurzelkanal-Behandlung mindestens einmal Schmerzen (kein Unterschied zwischen den 
beiden Gruppen).  
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Maximal empfundener postoperativer Schmerz:  
Der maximal empfundene Schmerz ist in beiden Gruppen gering und beträgt durchschnittlich 17,8 ± 26,7 mm bzw. 
10,2 ± 21,8 mm in den Gruppen SEALITE REGULAR und SEALITE ULTRA (kein signifikanter Unterschied). Er tritt etwa 
1 Tag nach der Behandlung auf.  
Insgesamt hatten 4 Patienten mäßige Schmerzen und 6 Patienten starke Schmerzen.  
 
Anwendung einer oralen Schmerzmittelbehandlung:  
Insgesamt nahmen 27 Probanden (30 %) ein Analgetikum mindestens einmal nach ihrer Wurzelkanal-Behandlung 
oral ein (15 Patienten in der SEALITE REGULAR Gruppe und 12 Patienten in der SEALITE ULTRA Gruppe), davon 24 
zur Behandlung von mindestens einem Zahnschmerz. Es gibt keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden 
Gruppen.  
 
Aufsuchen einer zahnärztliche Notfallberatung:  
Drei Patienten aus der SEALITE REGULAR Gruppe (d. h. 7 % der Gruppe und 3 % der Gesamtzahl) hatten vor dem 
Besuch am Ende der Studie eine zahnärztliche Konsultation; keiner aus der SEALITE ULTRA Gruppe.  
 
Beurteilung der Produktsicherheit:  
Die Verträglichkeit der SEALITE REGULAR und SEALITE ULTRA Produkte ist gut: 13 Patienten berichteten mindestens 
einmal während der Studie über ein unerwünschtes Ereignis (d. h. 13,7 % der 95 Probanden einschließlich: 8 in der 
SEALITE REGULAR Gruppe und 5 in der SEALITE ULTRA Gruppe. Kein Proband verließ die Studie aufgrund einer 
Nebenwirkung. Keine schwerwiegenden Nebenwirkungen wurden während der Studie gemeldet.  
 
Insgesamt wurden 18 NW, alle nicht schwerwiegend, gemeldet (12 bzw. 6 NW in den Gruppen SEALITE REGULAR 
und SEALITE ULTRA), darunter 3 NW im Zusammenhang mit der durchgeführten Wurzelkanal-Behandlung. Die 
Zurechenbarkeit des Füllungszements wurde in 2 Fällen (SEALITE REGULAR Gruppe) als möglich und in allen 
anderen Fällen als unwahrscheinlich angegeben. In 75-80 % der Fälle wurde die Zurechenbarkeit der 
Operationstechnik als unwahrscheinlich eingeschätzt.  
 
Produktmangel: 
Es wurden keine Produktmängel gemeldet. 
 
Allgemeine Schlussfolgerung: 
Obwohl wir zu jedem Zeitpunkt einen Trend mit einem etwas geringeren Schmerzniveau in der SEALITE ULTRA Gruppe 
im Vergleich zu SEALITE REGULAR beobachteten, war dieser Unterschied nicht signifikant. 
 
Diese PMCF-Studie konzentrierte sich auf die entzündungshemmende Wirkung (Schmerzreduktion = primäres 
Kriterium) der Füllpaste mit 1 % Enoxolon (SEALITE ULTRA). Die nach Füllungen mit SEALITE REGULAR 
gesammelten Ergebnisse bei 41 Patienten lassen den Schluss zu, dass: 
- die postoperativen Schmerzen in beiden Gruppen (SEALITE REGULAR und SEALITE ULTRA) durchschnittlich 7 Tage 
lang gering bleiben; 
- der maximal empfundene Schmerz in beiden Gruppen (SEALITE REGULAR und SEALITE ULTRA) gering ist; 
- die Verträglichkeit der SEALITE REGULAR und SEALITE ULTRA Produkte gut ist: Die Paste ist gut verträglich. 
Auch wenn sie nominell nicht zu den primären und sekundären Zielen dieser PMCF-Studie gehören, da die Zemente 
SEALITE ULTRA und SEALITE REGULAR für die endgültige Füllung von Wurzelkanälen bestimmt sind, können wir mit 
dieser PMCF-Studie bestätigen, dass dieses Ziel erfüllt wurde, da alle Zahnärzte (Anwender) in der Lage waren, mit 
SEALITE ULTRA oder SEALITE REGULAR in Kombination mit Guttapercha-Kegeln eine definitive Füllung der 
Wurzelkanäle zu erreichen. 
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Diese PMCF-Studie stützt Folgendes: 
- den klinischen Nutzen von SEALITE REGULAR: Alle Zahnärzte konnten mit SEALITE REGULAR eine definitive 
Versiegelung der Wurzelkanäle erreichen gemäß Röntgenuntersuchung: keine Beanstandungen bezüglich der 
Verwendung von Zement (Ziel zu 100 % erreicht).  

 

- die Sicherheit von SEALITE REGULAR: Der Zement wurde gut vertragen. In der Patientengruppe (n=41), die mit 
SEALITE REGULAR behandelt wurde, wurden zwei Fälle von Nebenwirkungen beobachtet, die möglicherweise auf den 
Zement zurückzuführen waren. Einer davon sind „stechende Schmerzen im Zahn aufgrund eines Nahrungsmittels“ und 
kann daher nicht mit dem Zement in Zusammenhang gebracht werden, der in den Wurzelkanal eingebracht wird. Dieser 
Fall kann daher ausgeschlossen werden. Prozentsatz der zementbedingten Nebenwirkungen = 2,43 %.  
 
Diese Studie umfasste keine Nachbeobachtung der durchgeführten Füllungen, um die Erfolgsquote im Laufe der Zeit 
zu bestimmen. Tatsächlich bestand das Hauptziel dieser Studie darin, die Wirksamkeit des in der SEALITE ULTRA 
Formel enthaltenen Enoxolons im Vergleich zur SEALITE REGULAR Formel zu bewerten, indem die postoperativen 
Schmerzen beurteilt wurden. 

 
• Identifizierung der klinischen Studie 2021-2022 

• Titel: „Bewertung der postoperativen Schmerzen nach definitiver Füllung des Wurzelkanals mit Zement vom 
Typ Zinkoxid/Eugenol, der 1,1 % Prednisolonacetat – steroidales entzündungshemmendes Mittel – enthält oder 
nicht: eine vergleichende und randomisierte klinische Studie“. 

• Nummer ID-RCB 2021-A00525-36. 

• Klinische Studie, durchgeführt in Frankreich gemäß der Richtlinie 93/42/EG. Klinische Untersuchungen sind bei 
EUDAMED nicht verfügbar.  

PMCF-Studienreferenz NCT04935736  
(https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04935736?term=SEALITE+REGULAR&draw=2&rank=1). 

o Unveröffentlichte Studie. 
 

Referenzname und Angabe der Produkte:  
Ziel dieser klinischen Follow-up-Studie nach der Markteinführung (Post-Market Clinical Follow-up, PMCF) ist es, 
klinische Ergebnisse zu sammeln, um die Wirksamkeit des in CORTISOMOL™ SP (Referenz 221 606) enthaltenen 
Hilfswirkstoffs Prednisolonacetat (1,1 %) zur Reduzierung möglicher postoperativer schmerzhafter Reaktionen nach 
einer Wurzelkanalbehandlung zu demonstrieren.  
Als Referenzzement wurde in dieser Studie SEALITE REGULAR (Referenz 266 264) verwendet (Zement auf Basis von 
Zinkoxid und Eugenol ohne Hilfsstoffe). 
Hinweis: CORTISOMOL SP ist ein Zement auf Zinkoxid/Eugenol-Basis, hergestellt von ACTEON MANUFACTURING, 
der einen Hilfsstoff mit entzündungshemmender Wirkung (Prednisolonacetat 1,1 %) enthält. 
 
Die Anwerbung erfolgte zwischen Juli und Dezember 2021, inklusive Patientennachbetreuung bis Januar 2022, die 
Studie fand über einen Zeitraum von 6 Monaten statt; an dieser Untersuchung beteiligten sich 9 Zahnarztpraxen. Der 
erste Patient wurde am 1. Juli 2021 aufgenommen, der letzte Besuch des Patienten fand am 15. Januar 2022 statt. 
An dieser einfach blinden, randomisierten, kontrollierten Studie nahmen zunächst 238 Probanden teil. Am Ende der 
Studie wurden 117 Patienten pro Gruppe eingeschlossen (4 Patienten ausgeschlossen), was den vollständigen 
Analysesatz (FAS) darstellt. 
Während dieser Studie wurde nur ein Zahn pro Patient behandelt. 
 
CORTISOMOL SP Gruppe: 117 Patienten = 236 behandelte Wurzelkanäle. 
SEALITE REGULAR Gruppe 117 Patienten = 247 behandelte Wurzelkanäle. 
 
Die Ziele waren folgende: 
- Hauptziel 

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04935736?term=SEALITE+REGULAR&draw=2&rank=1
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Demonstration der Überlegenheit des prednisolonacetathaltigen Wurzelkanalzements CORTISOMOL SP im Vergleich 
zum prednisolonacetatfreien Wurzelkanalzement SEALITE REGULAR bei der Reduzierung der postoperativen 
Spitzenschmerzen in den 7 Tagen nach der Wurzelkanal-Behandlung. 
Primäres Bewertungskriterium: Die maximale Schmerzintensität in den 7 Tagen nach der Wurzelkanal-Behandlung 
wurde mit einem 100-mm-VAS gemessen. Die Patienten wurden gebeten, ihre Schmerzen zu festgelegten Zeitpunkten 
nach der Behandlung zu bewerten und aufzuzeichnen: T0 (am Ende des Wurzelkanal-Füllungsbesuchs), 6 Std. nach 
der Operation, 12 Std., 24 Std., Tag 2, Tag 3, Tag 7 und bei Bedarf zu jedem anderen Zeitpunkt. 
 
Für jeden Patienten ist der maximale Schmerz der maximale Wert unter allen verfügbaren Werten zwischen T0 und Tag 
7. Der maximal empfundene Schmerz wird zwischen den beiden Gruppen verglichen. 
 
- Sekundäre Ziele  
- Bewerten des postoperativen Schmerzes hinsichtlich Intensität, Prävalenz, Dauer und Medikamenteneinnahme 
während der 7 Tage nach der Wurzelkanal-Behandlung. 
- Bewerten der Sicherheit der Wurzelkanal-Behandlung. 
 

Beschreibung der Population der klinischen Studie 
Gemäß den Einschluss-/Ausschlusskriterien wurden zu Beginn der Studie 234 Probanden aufgenommen (Einzelheiten 
zu den Einschluss-/Ausschlusskriterien siehe unten). Am Ende der Studie wurden 117 Patienten pro Gruppe 
eingeschlossen (4 Patienten ausgeschlossen), was den vollständigen Analysesatz (FAS) darstellt. 
Die Einzelheiten lauten wie folgt: 
 
CORTISOMOL SP (Cort SP): 42,7 % Männer/57,3 % Frauen Alter: 20,9 bis 88,4 = Durchschnitt 50,6 Jahre 
SEALITE Regular: (SR) 43,2 % Männer/56,8 % Frauen im Alter von 18,2 bis 84,8 Jahren = Durchschnitt 49,2 Jahre.  
Beide Gruppen weisen ähnliche Merkmale auf und sind vergleichbar. 
 

Einschlusskriterien: 
- Mann oder Frau, Alter > 18 Jahre 
- Patient (1), der eine Wurzelkanal-Behandlung oder Nachbehandlung an einem ein- oder mehrwurzeligen Zahn benötigt 
(keine Beschränkung der Anzahl der Behandlungsbesuche: Einzelbesuch oder zwei Besuche, mit oder ohne 
präoperative Schmerzen). 
- Der Patient hat Informationen erhalten und eine schriftliche Einwilligung erteilt (unterschriebenes 
Einverständnisformular). 
- Mitglied einer Krankenversicherung oder Begünstigter (Art. L.1121-11, Gesetz über das öffentliche Gesundheitswesen, 
Frankreich). 
(1) Hinweis: Wenn ein Patient mehr als einen Zahn behandeln lassen muss, wird nur ein Zahn in die Studie einbezogen. 
Um die Verzerrung des primären Ergebnisses zu verringern, werden die anderen Zähne nach Ende der Studie (7 Tage 
nach der RCT des eingeschlossenen Zahns) behandelt. 
 

Ausschlusskriterien: 
- Zahn mit Verdacht auf Wurzelperforation 
- Nicht ausgewachsener Zahn (Wurzelspitze zu breit, was eine Apexifizierung erfordert) 
- Während des Studienzeitraums laufende oder geplante Zahnbehandlungen 
- Bekannte Allergie gegen Kortikosteroide, Lokalanästhetika oder einen Bestandteil der Studienmedizinprodukte (Jod 
und seine Derivate). 
- Patient mit Einnahme schmerzstillender oder entzündungshemmender Medikamente (regelmäßig wegen einer 
anderen Pathologie eingenommen), 
- Vorliegen bedeutsamer medizinischer Befunde oder Vorgeschichte, wie z. B. unkontrollierte systemische 
Erkrankungen, die nach Meinung des Prüfarztes Auswirkungen auf die Sicherheit, die Interpretation der Ergebnisse 
und/oder die Teilnahme des Probanden an der Studie haben können, 
- Klinische Nachbeobachtung, die schwierig zu werden verspricht (Unmöglichkeit, innerhalb von 7 Tagen und höchstens 
innerhalb von 14 Tagen zum letzten Besuch zu kommen),
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- Aktuelle Teilnahme an einer anderen klinischen Studie oder Proband, der sich noch im Ausschlusszeitraum einer 
früheren klinischen Studie befindet, 
- Gefährdete Probanden (Art. L.1121-5 und L.1122-1-2, Gesetz über das öffentliche Gesundheitswesen, Frankreich; 
Art. 66 der Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte): 
o Schwangere oder stillende Frauen 
o Proband im Freiheitsentzug, der ohne Einwilligung ins Krankenhaus eingeliefert wurde oder zu anderen Zwecken als 
Forschung in eine Gesundheits- oder Sozialeinrichtung eingewiesen wurde. 
o Minderjähriger, Erwachsener unter einer Schutzregelung (Vormundschaft, Pflegschaft). 
Proband ist nicht in der Lage, die Informationsbroschüre des Probanden zu verstehen (z. B. aus sprachlichen oder 
psychiatrischen Gründen) und/oder eine Einverständniserklärung abzugeben. 
 

Design der klinischen Studie 
- Randomisierung 
Vor Beginn der Studie erstellte der Computer des Biostatistikers eine nach Praxen geschichtete Block-
Randomisierungsliste. Die Behandlungszuteilung erfolgte über ein System undurchsichtiger, versiegelter und 
nummerierter Randomisierungsumschläge. Jeder Umschlag bestimmt den dem Patienten zugewiesenen 
Randomisierungsarm.  
Um die Unabhängigkeit der Beobachtungen zu gewährleisten, wurde nur ein Zahn pro Patient einbezogen. Wenn ein 
Patient mehr als einen Zahn behandeln lassen musste, wurde nur ein Zahn in die Studie einbezogen, vorausgesetzt, 
die anderen Zähne konnten mindestens sieben Tage auf die Behandlung warten. Um die Verzerrung des primären 
Ergebnisses zu verringern, waren die nicht behandelten Zähne asymptomatisch und verursachten keine Schmerzen. 
Nicht betroffene Zähne, die behandelt werden mussten, wurden nach Ende der Studie (mehr als 7 Tage nach der 
Wurzelkanal-Behandlung des betroffenen Zahns) behandelt. 
- Verblendung/Maskierung 
Die Farbe der beiden Pulver ist nicht gleich. Die vorliegende Studie ist einfach blind, was bedeutet, dass der Prüfer 
weiß, welches Produkt der Patient erhält, der Patient jedoch gegenüber der Behandlung blind ist. Das primäre Ergebnis 
wird vom Patienten bewertet, der für die Behandlungszuteilung blind ist. 
Weitere Maßnahmen zur Reduzierung von Bias: 
Der Koordinator wird während der blinden Datenüberprüfung hinsichtlich der Probandenidentifikationsnummer und der 
Zuordnungsgruppe nicht informiert. 
 

Zeitraum der Durchführung der Studie: zwischen dem 1. Juli 2021 und dem 15. Januar 2022 
 
Anzahl der Ärzte: 9 Zahnarztpraxen 
 
Anzahl klinischer Fälle: Zu Beginn der Studie wurden 234 Probanden aufgenommen. Am Ende der Studie wurden 117 
Patienten pro Gruppe eingeschlossen (4 Patienten ausgeschlossen), was den vollständigen Analysesatz (FAS) darstellt. 
Die Einzelheiten lauten wie folgt: 
CORTISOMOL SP (Cort SP): 42,7 % Männer/57,3 % Frauen Alter: 20,9 bis 88,4 = Durchschnitt 50,6 Jahre 
SEALITE Regular: (SR) 43,2 % Männer/56,8 % Frauen im Alter von 18,2 bis 84,8 Jahren = Durchschnitt 49,2 Jahre.  
Beide Gruppen weisen ähnliche Merkmale auf und sind vergleichbar. 
 
Zusammenfassung der Studienmethode:  
Methode zur Schmerzbeurteilung: 
Die Schmerzintensität wird mit einem VAS gemessen: einer nicht abgestuften Linie von 100 mm. Die linke Seite (0 mm) 
steht für „kein Schmerz“ und die rechte Seite (100 mm) steht für „stärkster vorstellbarer Schmerz“. Der Patient setzt ein 
vertikales Häkchen auf die Linie, um die Intensität seines Schmerzes anzuzeigen. 
Für das kategoriale Schmerzergebnis wird die Schmerzintensität gemäß den HAS-Empfehlungen (2019) in 5 Klassen 
konvertiert: kein Schmerz (0 mm), leichter Schmerz (1-39 mm), mäßiger Schmerz (40-59 mm), starker Schmerz (60-79 
mm) und unerträglicher Schmerz (80-100 mm).
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Ablauf der Studie:  
Besuch 1 (T0): Screening und Wurzelkanal-Behandlung 
- Diagnose der Indikation für eine Wurzelkanal-Behandlung oder Nachbehandlung anhand einer präoperativen 
Röntgenaufnahme, 
- Mündliche Information über die Studie, Übergabe des Informationsbogens an den Patienten, Übergabe des Formulars 
zur Einverständniserklärung, 
- Unterzeichnung der schriftlichen Einwilligung nach ausreichender Bedenkzeit, 
- Zulassungsbewertung (Einhaltung der Ein- und Ausschlusskriterien), 
- Einschluss 
- Im CRF: Erfassung der grundlegenden Merkmale des Patienten (Geschlecht, Alter, Mundzustand, Krankengeschichte, 
Begleitbehandlungen) und des zu behandelnden Zahns (Zahnnummer, Anzahl der Kanäle, Wurzelkanal-Behandlung 
oder Nachbehandlung, Pulpadiagnose, periapikale Diagnose, präoperativer Schmerz (symptomatischer Zahn Ja/Nein). 
- Randomisierung (CORTISOMOL SP vs. SEALITE™ REGULAR; undurchsichtige versiegelte Umschläge), 
- Wurzelkanal-Behandlung in 1 oder 2 Sitzungen gemäß der üblichen Praxis des Zahnarztes: 
 1) Entfernung von Füllmaterialien im Fall einer Nachbehandlung, 
 2) Vorbereitung des Wurzelkanals, 
 3) Füllung des Wurzelkanals mit dem vorgeschriebenen Zement in Verbindung mit Guttapercha, 
- Sofortiges postoperatives Röntgen zur Überprüfung der Höhe der apikalen Füllung. 
- Temporäre koronale Wiederherstellung. 
- Erfassung des durchgeführten Verfahrens im CRF, 
- Bewertung der Nebenwirkungen während der Wurzelkanal-Behandlung und der Produktmängel. 
- Übergabe und Erläuterung des Patiententagebuchs an den Teilnehmer (Erfassung postoperativer Schmerzen über 7 
Tage mithilfe des VAS, Einnahme von schmerzstillenden oder entzündungshemmenden Medikamenten, 
Nebenwirkungen), 
- Basisschmerzbeurteilung bei 0 Std. mit dem Zahnarzt oder Assistenten (Überprüfung des Verständnisses und der 
Leistungsfähigkeit des Patienten), 
- Terminvereinbarung für den nächsten Besuch nach 7 Tagen (maximal 14 Tage) nach der Wurzelkanal-Behandlung. 
 
Besuch 2 (T7): Besuch bei Studienende (maximal 14 Tage nach der Wurzelkanal-Behandlung) 
- Übergabe des Patiententagebuchs an den Zahnarzt oder Assistenten, 
- Überprüfung der Vollständigkeit des vom Patienten übergebenen Tagebuchs durch den Zahnarzt oder Assistenten, 
- Befragung des Patienten zum Auftreten einer Nebenwirkung während der Studie, 
- Klinische Untersuchung und dauerhafte koronale Wiederherstellung, 
- Ausfüllen des Studienabschlussformulars. 
 
Vorsichtsmaßnahmen: Um die Unabhängigkeit der Beobachtungen zu gewährleisten, wurde nur ein Zahn pro Patient 
einbezogen. Wenn ein Patient mehr als einen Zahn behandeln lassen musste, wurde nur ein Zahn in die Studie 
einbezogen, vorausgesetzt, die anderen Zähne konnten mindestens sieben Tage auf die Behandlung warten. Um die 
Verzerrung des primären Ergebnisses zu verringern, waren die nicht behandelten Zähne asymptomatisch und 
verursachten keine Schmerzen. Nicht betroffene Zähne, die behandelt werden mussten, wurden nach Ende der Studie 
(mehr als 7 Tage nach der Wurzelkanal-Behandlung des betroffenen Zahns) behandelt. 
Weitere Maßnahmen zur Reduzierung von Bias: 
Der Koordinator wird während der blinden Datenüberprüfung hinsichtlich der Probandenidentifikationsnummer und der 
Zuordnungsgruppe nicht informiert. 
 
Einschränkung der Studie: Diese PMCF-Studie konzentrierte sich auf die entzündungshemmende Wirkung 
(Schmerzreduktion = primäres Kriterium) der Füllpaste mit 1,1 % Prednisolonacetat (CORTISOMOL SP). 
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Zusammenfassung der Ergebnisse : 
Analyse des Hauptergebnisses 
Hauptziel 
Demonstration der Überlegenheit des prednisolonacetathaltigen Wurzelkanal-Versiegelungszements CORTISOMOL™ 
SP im Vergleich zum prednisolonacetatfreien Wurzelkanal-Versiegelungszement SEALITE™ REGULAR bei der 
Reduzierung der maximalen postoperativen Schmerzen in den 7 Tagen nach der Wurzelkanal-Behandlung. 
Hauptkriterium 
Das primäre Ergebnis ist die maximale Schmerzintensität während der 7 Tage nach der Wurzelkanal-Behandlung, 
gemessen mit einem 100-mm-VAS. 
Der maximal empfundene Schmerz wird zwischen den beiden Gruppen verglichen. Die Verteilung der Daten lässt die 
Verwendung parametrischer Tests wie des Student-t-Tests nicht zu. Es wurde der nichtparametrische Wilcoxon-Test 
verwendet. 
In beiden Gruppen ist das maximale Ausmaß an postoperativen Schmerzen gering (Median = 2,0 mm) und die 
Mittelwerte betragen 8,2 ± 16,8 mm und 13,2 ± 18,9 mm in der CORTIMOL SP Gruppe bzw. in der SEALITE REGULAR 
Gruppe. Die Schmerzintensität in der CORTISOMOL SP Gruppe ist 5,0 mm geringer als in der SEALITE REGULAR 
Gruppe (IC 95 % [0,4 – 9,6]), was einer Reduzierung des maximalen Schmerzes um 38,9 % entspricht. 
Der maximale Schmerz, der in den 7 Tagen nach der Wurzelkanal-Behandlung empfunden wurde, war bei Patienten, 
die mit CORTIMOL SP behandelt wurden, signifikant geringer als bei Patienten, die mit SEALITE REGULAR behandelt 
wurden (p = 0,0366). 
Darüber hinaus verspürten 53 Patienten (28 in der CORTISOMOL SP Gruppe und 25 in der SEALITE REGULAR 
Gruppe) überhaupt keine Schmerzen und die Anteile waren in beiden Gruppen ähnlich. Wenn diese Patienten 
ausgeschlossen werden, ist die Schmerzintensität in der CORTISOMOL SP Gruppe um 6,0 mm niedriger als in der 
SEALITE REGULAR Gruppe. Der Ausschluss von Patienten ohne Schmerzen erhöht den statistischen Wert (p = 
0,0103) der Schmerzreduktion innerhalb der 7 Tage nach der Wurzelkanal-Behandlung mit CORTIMOL SP im Vergleich 
zu SEALITE REGULAR signifikant. 
 
Analyse der sekundären Ergebnisse 
- Zeit bis zum Erreichen des maximalen Schmerzes in den 7 Tagen nach der Behandlung. 
Die Zeit bis zum Erreichen des maximalen Schmerzes beträgt 11,7 ± 19,5 Stunden in der CORTISOMOL SP Gruppe 
und 29,0 ± 39,3 Stunden in der SEALITE REGULAR Gruppe, der durchschnittliche Unterschied beträgt 17,3 Stunden, 
dieser Unterschied ist mit p<0,0001 hoch signifikant. 
Darüber hinaus wird der maximale postoperative Schmerz reduziert und dieser Schmerz wird in der CORTISOMOL SP 
Gruppe früher erreicht als in der SEALITE REGULAR Gruppe. Diese Beobachtung könnte darauf hindeuten, dass das 
Fortschreiten des Schmerzes durch die entzündungshemmende Wirkung von CORTIMOL SP 
verlangsamt/gestoppt werden könnte. 
 
- Schmerzintensität zu jedem vorab festgelegten Zeitpunkt 
Das Ausmaß der von den Patienten empfundenen postoperativen Schmerzen (VAS 0–100 mm) wird zu folgenden 
Zeitpunkten erfasst: 0 Std. (Ende der Behandlung), 6 Std., 12 Std., 24 Std., 48 Std., 72 Std. und 7 Tage. Für einige 
Patienten sind an Tag 4, Tag 5 und Tag 6 zusätzliche Daten verfügbar. 
Das Ausmaß der postoperativen Schmerzen unterscheidet sich statistisch nicht zu jedem der im Protokoll 
geforderten oder von den Patienten hinzugefügten Bewertungszeitpunkte. 
 
- Prävalenz von Schmerzen zu jedem vorab festgelegten Zeitpunkt. 
Zur kategorialen Beurteilung von Schmerzen wird die Schmerzintensität gemäß den HAS-Empfehlungen (2019) in 5 
Klassen konvertiert: kein Schmerz (0 mm), leichter Schmerz (1-39 mm), mäßiger Schmerz (40-59 mm), starker Schmerz 
(60–79 mm) und unerträglicher Schmerz (80–100 mm). Zu jedem Zeitpunkt verspüren mehr als 95 % der Patienten 
keine oder nur leichte Schmerzen.  
Es gibt keinen signifikanten Unterschied in den Anteilen der Schmerzklassen zu jedem der untersuchten 
Zeitpunkte. 
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- Einnahme von Analgetika oder Entzündungshemmern 
Insgesamt verwendeten 26,9 % der Patienten (n=63) mindestens einmal Analgetika und/oder 
Entzündungshemmer (kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen). Insgesamt wurden 146 Dosen von 
Analgetika oder Entzündungshemmern erfasst, hauptsächlich zur Linderung von Zahnschmerzen (71,4 % der 
Patienten). 
Von den 63 Patienten, die schmerzstillende und/oder entzündungshemmende Medikamente einnahmen, nahmen 60 
Paracetamol ein. Patienten, die mit CORTISOMOL SP behandelt wurden, nahmen im Durchschnitt 1 Paracetamol 
weniger ein als Patienten, die mit SEALITE REGULAR behandelt wurden (Kumulierte Dosen: 1708,3 ± 1421,2 mg 
in der CORTISOMOL SP Gruppe gegenüber 2625,0 ± 3133,6 mg in der SEALITE REGULAR Gruppe). 
 
- Sicherheitsanalyse 
Der Anteil der Patienten, die mindestens eine Nebenwirkung (NW) bemerkten, war gering (11,5 %; kein signifikanter 
Unterschied zwischen den Gruppen) und alle NW waren leicht (59,4 %) oder mittelschwer (40,6 %); keine NW waren 
schwerwiegend oder standen im Zusammenhang mit dem Füllmaterial. Es wurden keine Mängel gemeldet. Die 
CORTISOMOL SP und SEALITE REGULAR Kanalfüllmaterialien können als sicher angesehen werden. 
 
Produktmangel: 
Es wurden keine Produktmängel gemeldet. 
 
Allgemeine Schlussfolgerung: 
In dieser Studie hatten 77,35 % der Patienten Schmerzen nach der Wurzelkanal-Behandlung, obwohl die Schmerzen 
in den meisten Fällen schwach waren. Diese Studie hat die Überlegenheit des prednisolonacetathaltigen 
Wurzelkanalzements CORTISOMOL™ SP im Vergleich zum prednisolonacetatfreien Wurzelkanalzement SEALITE™ 
REGULAR bei der Reduzierung der postoperativen Spitzenschmerzen in den 7 Tagen nach der Wurzelkanal-
Behandlung demonstriert. Tatsächlich sind die maximalen Schmerzen, die in den 7 Tagen nach der Wurzelkanal-
Behandlung empfunden werden, deutlich geringer bei Patienten, die mit CORTISOMOL™ SP behandelt wurden, als 
bei Patienten, die mit SEALITE™ REGULAR behandelt wurden. Darüber hinaus zeigte diese Studie, dass die beiden 
Wurzelkanalzemente CORTISOMOL™ SP und SEALITE™ REGULAR sicher sind. 
 
Kommentare von ACTEON MANUFACTURING: Zunächst bestätigte diese Studie den Prozentsatz der Schmerzen, 
die nach einer Wurzelkanal-Behandlung auftreten können (77,35 %), was mit den in der Literatur gefundenen Daten 
übereinstimmt. Die Anzahl der Patienten pro Gruppe (117) war angemessen und die beiden Patientengruppen wurden 
als gleichwertig angesehen. 
Das Hauptziel wurde erreicht und zeigte einen statistisch signifikanten Unterschied in der Reduzierung der maximalen 
postoperativen Schmerzen in den 7 Tagen nach der Wurzelkanal-Behandlung in der Gruppe der mit CORTISOMOL SP 
(ZOE-Zement mit entzündungshemmender Substanz) behandelten Patienten im Vergleich zur mit SEALITE REGULAR 
behandelten Patientengruppe. Diese Ergebnisse bestätigten den Nutzen der Zugabe von Prednisolonacetat zu 
CORTISOMOL SP, um postoperative Schmerzen zu reduzieren und den Patientenkomfort zu erhöhen. Dieser 
Unterschied ist signifikanter, wenn er auf die Teilpopulation berechnet wird, die Schmerzen aufweist.  
Das Hauptziel betrifft nicht die Leistung von SEALITE REGULAR. 
 
Sekundäre Ergebnisse betreffen Schmerzen und Sicherheit: 
- Die Zeit bis zum Erreichen des maximalen Schmerzes ist in der CORTISOMOL™ SP Gruppe sehr deutlich kürzer 
(p<0,0001).  
- Das Ausmaß der postoperativen Schmerzen unterscheidet sich statistisch nicht zu jedem der im Protokoll geforderten 
oder von den Patienten hinzugefügten Bewertungszeitpunkte.  
- Es gibt keinen signifikanten Unterschied in den Anteilen der Schmerzklassen zu jedem der untersuchten Zeitpunkte.  
- Die Patienten, die mit CORTISOMOL™ SP behandelt wurden, nahmen im Durchschnitt 1 Paracetamol weniger ein als 
Patienten, die mit SEALITE™ REGULAR behandelt wurden.
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- Die Sicherheit von CORTISOMOL SP und SEALITE REGULAR wurde bestätigt, da während dieser Studie keine 
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit diesen Zementen festgestellt wurden. 
 
Diese PMCF-Studie konzentrierte sich auf die entzündungshemmende Wirkung (Schmerzreduktion = primäres 
Kriterium) der Füllpaste mit 1,1 % Prednisolonacetat (CORTISOMOL SP). Die nach Füllungen mit SEALITE REGULAR 
gesammelten Ergebnisse bei 117 Patienten lassen den Schluss zu, dass: 
- Die postoperativen Schmerzen bleiben in beiden Gruppen (SEALITE REGULAR und CORTISOMOL SP) 
durchschnittlich 7 Tage lang gering und deutlich geringer für CORTISOMOL SP. 
- Der maximal empfundene Schmerz ist in beiden Gruppen (SEALITE REGULAR und CORTISOMOL SP) gering. 
- Die Verträglichkeit der SEALITE REGULAR- und CORTISOMOL SP Produkte ist gut: Die Paste ist gut verträglich. 
 
Darüber hinaus, auch wenn sie nominell nicht zu den primären und sekundären Zielen dieser PMCF-Studie gehören, 
da die Zemente CORTISOMOL SP und SEALITE REGULAR für die endgültige Füllung von Wurzelkanälen bestimmt 
sind, können wir mit dieser PMCF-Studie bestätigen, dass dieses Ziel erreicht wurde, da alle Zahnärzte (Anwender) in 
der Lage waren, mit CORTISOMOL SP oder SEALITE REGULAR in Kombination mit Guttapercha-Kegeln eine definitive 
Füllung der Wurzelkanäle durchzuführen. 
 
Diese PMCF-Studie stützt Folgendes: 

- den klinischen Nutzen von SEALITE REGULAR: Durchführung einer definitiven Versiegelung der 
Wurzelkanäle gemäß Röntgenuntersuchung: keine Beanstandungen bezüglich der Verwendung von Zement 
(Ziel zu 100 % erreicht).  
- die Sicherheit von SEALITE REGULAR: Der Zement wird gut vertragen. In der Gruppe der behandelten 
Patienten (n=117) wurden keine Nebenwirkungen beobachtet, die möglicherweise auf SEALITE REGULAR 
zurückzuführen sind (Ziel wurde zu 100 % erreicht). 

 
Einschränkungen der Studie: Diese Studie umfasste kein Nachbeobachtung der durchgeführten Füllungen, um die 
Erfolgsquote im Laufe der Zeit zu bestimmen. Tatsächlich bestand das Hauptziel dieser Studie darin, die Wirksamkeit 
des in der CORTISOMOL SP Formel enthaltenen Prednisolonacetat im Vergleich zur SEALITE REGULAR Formel zu 
bewerten, indem die postoperativen Schmerzen beurteilt wurden. 
 

Allgemeine Schlussfolgerung der beiden klinischen Studien: 
– das Ziel bezüglich des klinischen Nutzens von SEALITE REGULAR ist erreicht: Realisierung einer 
definitiven Versiegelung der Wurzelkanäle. Außerdem war die erhaltene Versiegelung nach der 
Röntgenaufnahme konform: keine Beanstandungen bezüglich der Verwendung von Zement (Ziel wurde zu 
100 % erreicht).  
– das Sicherheitsziel von SEALITE REGULAR wurde erreicht: Von insgesamt 495 Patienten wurden 2 
nicht schwerwiegende Nebenwirkungen registriert, die möglicherweise mit der Anwendung von SEALITE 
REGULAR in Zusammenhang standen (Vorkommen = 0,40 %), was das gute Sicherheitsprofil von SEALITE 
REGULAR bestätigte. 
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5.3. Gegebenenfalls: Zusammenfassung klinischer Daten aus anderen Quellen 
 

Systematische Literaturrecherche 
 
Die erste Literaturrecherche wurde im Juni 2014 von dem Hersteller (basierend auf den damals gültigen Empfehlungen 
MEDDEV 2.7/1 Rev 3) ohne Datumsbeschränkung in der PubMed-Datenbank und unter Nutzung der Website 
www.google.fr durchgeführt. 
Um diese Forschung abzuschließen, nutzte ACTEON MANUFACTURING auch die Literatur, die während der von 
NAMSA im Mai 2014 durchgeführten Forschung für die Ausarbeitung der CER für SEALITE ULTRA (dasselbe Produkt 
wie SEALITE REGULAR, aber mit Enoxolon als entzündungshemmende Hilfssubstanz) ermittelt wurde, ohne 
Datumsbeschränkung in den Datenbanken PubMed und COCHRANE. 
Begründung für die Auswahl der Datenbanken:  
- PubMed ist eine anerkannte bibliografische Datenbank, die häufig für solche Literaturrecherchen verwendet wird, 
insbesondere im Bereich Biologie und Biomedizin. PubMed enthält mehr als 27 Millionen Zitate für biomedizinische 
Literatur aus MEDLINE, Life-Science-Zeitschriften und Online-Büchern.  MEDLINE deckt den gesamten Bereich der 
Medizin ab, einschließlich Zahnmedizin, Veterinärmedizin, klinische Medizin, Anatomie, Pharmakologie, Toxikologie, 
biomedizinische Technologie und viele andere verwandte Bereiche. 
- Cochrane Database Systematic Review (CENTRAL) ist eine Datenbank zur Identifizierung klinischer Studien und der 
Ergebnisse der durchgeführten Studien. Die Cochrane Library ist eine Sammlung hochwertiger, unabhängiger 
wissenschaftlicher Daten, die als Grundlage für Entscheidungen im Gesundheitswesen dienen sollen. Die Cochrane 
Library zentralisiert Veröffentlichungen von PubMed, Embase und Clinicaltrial.gov. 
 

Die verwendeten Datenbanken (COCHRANE und PUBMED) ermöglichen die Identifizierung der relevanten 
Literatur zu diesem zahnärztlichen Produkt. 

 
Da die CER außerdem nicht auf Äquivalenz basiert, verfügt ACTEON MANUFACTURING über Daten aus PMCF-
Studien, die die Leistung und Sicherheit des Produkts belegen. 
Hinweis: COCHRANE-Bibliothekssuchen wurden nur anhand von Produktnamen durchgeführt. 
 
Forschungsziele: 
Schlüsselwörter wurden ausgewählt zur Identifizierung von: 
- Veröffentlichungen, in denen das Produkt mit dem Produktnamen zitiert wurde (Schlüsselwörter 1 und 2). 
 - Veröffentlichungen zur Leistungsfähigkeit gleichartiger Zemente (Zinkoxid-Eugenol-Zement / 
Versiegelungsvermögen) (Stichworte 3). 
- Veröffentlichungen zum klinischen Einsatz des Produktes (Wurzelkanal-Behandlung/Versiegelungszement) 
(Stichworte 4). 
 

1 SEALITE OR SEALITE REGULAR  

2 SEALING CEMENTS AND DENTAL AND ZINC OXIDE 

3  CANAL SEALING AND (ABILITY OR CEMENTS) AND DENTAL AND ZINC OXIDE 

4 ENDODONTIC CEMENTS AND ZINC OXIDE AND EUGENOL  

 
Diese Recherche wird jedes Jahr durchgeführt. 
 
 

http://www.google.fr/
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In der Literatur wurden keine neuen Veröffentlichungen zur klinischen Leistung und/oder Sicherheit von SEALITE 
REGULAR gefunden.  

Eine weitere PMCF-Studie wurde auf der Website ClinicalTrials.gov veröffentlicht (ACTEON MANUFACTURING = 
Sponsor). Diese PMCF-Studie wurde im Februar 2022 abgeschlossen und umfasste SEALITE REGULAR als 
Vergleichspräparat. Diese Studie wird in Abschnitt 5.2 ausführlich beschrieben. 

Zur Vervollständigung der Daten zur Sicherheit und Leistung von SEALITE REGULAR wurde auf Wunsch der benannten 
Stelle eine zusätzliche manuelle Suche ohne zeitliche Begrenzung mit dem Stichwort „SEALITE REGULAR“ 
durchgeführt (die CER basiert nicht auf der Gleichwertigkeit). 

Diese Recherche führte zu 3 Artikeln: 

Es wurden 2 In-vitro-Studien (gleicher Autor) zur Bewertung der antimikrobiellen Aktivität von Zahnzementen 
(einschließlich SEALITE REGULAR) gefunden. Da ACTEON MANUFACTURING keine antimikrobielle Aktivität für 
SEALITE REGULAR angibt, tragen diese beiden Studien nicht zur Bewertung der klinischen Leistung bei und 
werden daher im „Stand der Technik“ der CER dargestellt. 

- Ein weiterer Artikel über die immunmodulatorische Aktivität von Wurzelkanalpasten von Volozhina et al. aus dem Jahr 
2007 (einschließlich SEALITE REGULAR) wurde gefunden, aber da er auf Russisch war, wurde er nicht als klinischer 
Beweis gemäß den in unserem Literaturprotokoll beschriebenen Regeln aufbewahrt (Ausschluss von Artikeln, die nicht 
auf Englisch sind).  

 

Es ist nur die englische Zusammenfassung verfügbar (Volozhina 2007 SoA65*). Darüber hinaus handelt es sich bei 
dieser Studie nicht um eine klinische Studie (an Mäusen durchgeführte Studie). 

 
 
 
*SoA-Veröffentlichungen im Detail am Ende dieses Dokuments 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Doc Q AQ 13 60 ind 06 
Erstellt am 10.02.2020 
Geändert am 31.01.2025 
Seite 37 von 60 

 

 

Zusammenfassung der proaktiven Untersuchungen nach der Markteinführung:  
 
ACTEON MANUFACTURING führte in den Jahren 2015, 2019, 2021, 2022 und 2025  5 proaktive Umfragen nach der 
Markteinführung mit insgesamt 168 Zahnärzten zu SEALITE REGULAR durch, um die Leistung, Lebensdauer und 
Sicherheit dieses Medizinprodukts zu bestätigen. 
Die Ergebnisse und Schlussfolgerungen jeder Umfrage sind nachstehend aufgeführt. 
 

➢ 2015 durchgeführte proaktive Umfrage nach der Markteinführung 
 
Produits Dentaires Pierre Rolland SAS (nun ACTEON MANUFACTURING). - ACTEON GROUP führte eine proaktive 
Umfrage nach der Markteinführung durch, um die langfristige klinische Leistung von SEALITE REGULAR zu 
untersuchen. 
 
Produktindentität: SEALITE REGULAR 
 
Angegebene medizinische Bestimmung: Zement zur dauerhaften Versiegelung von Wurzelkanälen nach einer 
zahnärztlichen Devitalisierung. 
 
Ziele der proaktiven Umfrage nach der Markteinführung: Bestimmung der langfristigen klinischen Leistung (siehe Details 
unter „Gemessene Parameter“). 
 
Anzahl der zurückgesendeten Fragebögen: 20 Zahnärzte 
 
Zusammenfassung der Studienmethode:  
 
Protokoll: Aus einer Kundenliste wurden Zahnärzte, die SEALITE REGULAR verwenden, zwischen Februar und März 
2015 von der Vertriebsabteilung (3 Personen) telefonisch kontaktiert. Ziel war es, mindestens 20 Zahnärzte zu finden, 
die einer Befragung zum Ausfüllen des Fragebogens der Umfrage zustimmten. Nach 20 ausgefüllten Fragebögen galt 
die Umfrage als abgeschlossen. 
Der Fragebogen wurde von der Vertriebsabteilung an die Regulierungsabteilung übermittelt. Dem Regulierungsleiter 
oblag die Zusammenfassung der Ergebnisse und deren Darstellung in einem Bericht. 
Der Abschlussbericht wurde am 25. März 2015 vom Leiter der regulatorischen Angelegenheiten verfasst. 
 
Gemessene Parameter:  
- Produkthandhabung: Fragen 1 bis 4 zur Reaktion auf die entsprechenden in der Risikoanalyse identifizierten Risiken. 
- Anzahl der Nachbehandlungen zur Berücksichtigung der (langfristigen) klinischen Leistung von SEALITE REGULAR 
(Frage 5). 
- Möglichkeit der Nachbehandlung nach dem Füllen mit SEALITE REGULAR. 
- Auftreten von Nebenwirkungen zur Beurteilung der sicheren Nutzung von SEALITE REGULAR (Frage 6). 
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Zusammenfassung der Ergebnisse und Schlussfolgerung:  
Diese PMS-Umfrage 2015 bestätigt die klinische Leistung und Sicherheit des Produkts aus folgenden Gründen: 
- Die klinische Leistung von SEALITE REGULAR: Bewertete Langzeiterfolgsrate = 75 % (75 % der Zahnärzte haben 
noch nie mit SEALITE REGULAR gefüllte Zähne nachbehandelt). (Die Misserfolgsrate nach dauerhafter Versiegelung 
mit SEALITE REGULAR beträgt weniger als 10 % der behandelten Fälle) und Nachbehandlung möglich, da Zahnärzte, 
die SEALITE REGULAR verwenden, Nachbehandlungen durchführen. 
- Die Produktsicherheit: 4 Fälle gemeldet: 2 entzündliche Reaktionen wurden von einem Zahnarzt gemeldet. Das 
berechnete Auftreten von Schmerzen (postoperative Arthritis/Schmerzen/Druckempfindlichkeit), berichtet durch die 
PMCF-Studie, Reklamationen und PMS-Umfragen, im Verhältnis zur Anzahl der mit SEALITE REGULAR behandelten 
Patienten = 0,000088 %. 2 allergische Reaktionen wurden von einem Zahnarzt gemeldet. Das berechnete Auftreten 
von Allergien (gemeldet durch PMCF-Studie, Reklamationen und PMS-Umfragen) im Verhältnis zur Anzahl der mit 
SEALITE REGULAR behandelten Patienten = 0,000050 %. 
- Der klinische Nutzen von Zement, da alle Zahnärzte SEALITE REGULAR Zement verwenden konnten, um eine 
definitive Wurzelkanalversiegelung zu erreichen, auch wenn die Frage nicht namentlich gestellt wurde. 
 
Einschränkungen der Studie: Die Anzahl der Jahre, die der Zahnarzt SEALITE REGULAR verwendet hat. 
 
 

➢ 2019 durchgeführte proaktive Umfrage nach der Markteinführung 
 
Produits Dentaires Pierre Rolland SAS (nun ACTEON MANUFACTURING) - ACTEON GROUP führte eine proaktive 
Umfrage nach der Markteinführung durch, um die Leistung und Sicherheit von SEALITE REGULAR zu bewerten. 
 
Produktindentität: SEALITE REGULAR 
 
Angegebene medizinische Bestimmung: Zement zur dauerhaften Versiegelung von Wurzelkanälen nach einer 
zahnärztlichen Devitalisierung. 
 
Ziele der proaktiven Umfrage nach der Markteinführung: Bestimmung der Leistung und der Sicherheit von SEALITE 
REGULAR (siehe Details unter „Gemessene Parameter“). 
 
Anzahl der zurückgesendeten Fragebögen: 29 Zahnärzte 
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Zusammenfassung der Studienmethode:  
 
Protokoll: Aus einer Kundenliste wurden Zahnärzte, die SEALITE REGULAR verwenden, im September 2019 von der 
Vertriebsabteilung (3 Personen) telefonisch kontaktiert. Ziel war es, mindestens 30 Zahnärzte zu finden, die einer 
Befragung zum Ausfüllen der zwei Fragebögen für diese Umfrage zustimmten. Es wurden nur 29 Fragebögen 
zurückgesandt, die Umfrage galt jedoch als abgeschlossen (nur eine fehlende/Zielantwort – keine offenen Lücken). 
Der Fragebogen wurde von der Vertriebsabteilung an die Regulierungsabteilung übermittelt. 
Der Abschlussbericht wurde am 10. Oktober 2019 vom Spezialisten für regulatorische Angelegenheiten verfasst und 
am 16. Oktober 2019 vom Verantwortlichen für Qualität und regulatorische Angelegenheiten validiert. 
Gemessene Parameter:  
- Informationen zur klinischen Anwendung/Praxis (Fragen 1, 2, 5 und 8), 
- Um die kurzfristige Leistung des Produkts zu überprüfen (Frage 4): Mischen, Abbindezeit, Platzierung im Wurzelkanal, 
Strahlenundurchlässigkeit. 
- Überprüfung der (langfristigen) klinischen Leistung des Produkts (Frage 3): Dauer der Füllungen vor der 
Nachbehandlung. 
- Mögliche Nachbehandlung nach Verwendung von SEALITE REGULAR (Frage 4)  
- Gesamtleistung von SEALITE REGULAR: Bewertung der Wirksamkeit des Produkts als dauerhafter 
Versiegelungszement durch Zahnärzte anhand eines Zitats (sehr wirksam, wirksam, nicht sehr wirksam, nicht wirksam) 
(Frage 6).  
- Lagerung des Produkts zur Beantwortung der Frage nach der Sicherheit von SEALITE REGULAR (Fragen 7 und 9). 
- Das Auftreten von Nebenwirkungen zur Beurteilung der Sicherheit von SEALITE REGULAR (Frage 1 des 
Zusatzfragebogens). 
Es wurden auch freie Kommentare erfasst. 
 
Zusammenfassung der Ergebnisse und Schlussfolgerung:  
Diese PMS-Umfrage 2019 bestätigt den klinische Nutzen, die klinischen Leistungen und Sicherheit des Produkts aus 
folgenden Gründen: 
- Die klinische Leistung von SEALITE REGULAR: Nachbehandlung möglich, da die Zahnärzte, die SEALITE REGULAR 
verwenden, Nachbehandlungen durchführen. 
- Die Produktsicherheit: 1 schmerzhafte Reaktion wurde von einem Zahnarzt gemeldet. Das berechnete Auftreten von 
Schmerzen (postoperative Arthritis/Schmerzen/Druckempfindlichkeit), berichtet durch die PMCF-Studie, Reklamationen 
von Kunden und PMS-Umfragen, im Verhältnis zur Anzahl der mit SEALITE REGULAR behandelten Patienten = 
0,000088 %. 
Hinweis: Die langfristige Leistung war in dieser Umfrage schwer zu beurteilen, da weniger als die Hälfte der befragten 
Zahnärzte SEALITE ULTRA seit mehr als 10 Jahren verwenden. 7 von 12 Zahnärzten bestätigen, dass bis zu 10 Jahre 
nach der Erstfüllung keine Nachbehandlung notwendig ist, ohne ihre Erfolgsquote anzugeben. 
- Der klinische Nutzen des Zements, da alle Zahnärzte den Zement SEALITE REGULAR verwenden konnten, um eine 
definitive Wurzelkanalfüllung durchzuführen, auch wenn die Frage nicht namentlich gestellt wurde. Darüber hinaus 
entsprechen die Eigenschaften des  SEALITE REGULAR Zements den Erwartungen aller Zahnärzte: 100 % 
Zufriedenheit und 100 % der Zahnärzte fanden, dass der SEALITE REGULAR Zement als definitiver 
Wurzelkanalzement wirksam oder sehr wirksam ist: 100 % Zufriedenheit. 
 
Einschränkungen der Studie: Die langfristige Leistung war in dieser Umfrage schwer zu beurteilen, da weniger als die 
Hälfte der befragten Zahnärzte SEALITE ULTRA seit mehr als 10 Jahren verwenden. 
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➢ 2021 durchgeführte proaktive Umfrage nach der Markteinführung 
 
Produits Dentaires Pierre Rolland SAS (nun ACTEON MANUFACTURING) - ACTEON GROUP. 
 
Produktindentität: SEALITE REGULAR 
 
Angegebene medizinische Bestimmung: Zement zur dauerhaften Versiegelung von Wurzelkanälen nach einer 
zahnärztlichen Devitalisierung. 
 
Ziele der proaktiven Umfrage nach der Markteinführung: Bestimmung der Lebensdauer, der Leistungen und der 
Verträglichkeit von SEALITE REGULAR (siehe Details unter „Gemessene Parameter“). 
 
Anzahl der zurückgesendeten Fragebögen: 38 Zahnärzte 
 
Zusammenfassung der Studienmethode:  
 
Protokoll: Aus einer Kundenliste wurde nach Festlegung eines Fragenkatalogs (Fragebogen im September 2020 erstellt) 
vom Regulierungsdienst eine E-Mail erstellt und im Juni 2021 von der Abteilung für Regulierungsangelegenheiten 
automatisch über das Internet (Google Forms) an 250 Zahnärzte gesendet, die SEALITE REGULAR nutzen. Ziel war 
es, mindestens 30 ausgefüllte Fragebögen zu erhalten. Da nur 22 Fragebögen über das Internet zurückgesendet wurden 
(wovon 4 unbeantwortet blieben), wurden andere Zahnärzte auf der Liste von der Vertriebsabteilung telefonisch 
kontaktiert, sodass 20 weitere Fragebögen ausgefüllt werden konnten. Diese Fragebögen wurden, nachdem sie 
ausgefüllt waren, von der Vertriebsabteilung an die Regulierungsabteilung übermittelt. Die Untersuchung galt dann als 
abgeschlossen; berücksichtigt wurden die Antworten von 38 Zahnärzten. 
Der Abschlussbericht wurde am 14. Juni 2021 vom Spezialisten für regulatorische Angelegenheiten verfasst und am 
15. Juni 2021 vom Verantwortlichen für Qualität und regulatorische Angelegenheiten validiert. 
 
Gemessene Parameter:  
- Informationen zur Anwendung/klinischen Praxis (Frage 1) 
- Zur Überprüfung der klinischen Leistung des Produkts: Dauer der Füllungen vor Nachbehandlung, Bewertung der 
Misserfolgsrate (Fragen 2 und 3) und Möglichkeit der Durchführung einer Nachbehandlung nach der Versiegelung mit 
SEALITE REGULAR. 
- Um die Gesamtleistung von SEALITE REGULAR zu überprüfen: Bewertung der Wirksamkeit des Produkts als 
dauerhafter Versiegelungszement durch Zahnärzte anhand eines Zitats (sehr wirksam, wirksam, nicht sehr wirksam, 
nicht wirksam) (Frage 4). 
- Um die Sicherheit von SEALITE REGULAR zu überprüfen: Auftreten von Nebenwirkungen (Frage 5). 
Es wurden auch freie Kommentare erfasst. 
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Zusammenfassung der Ergebnisse und Schlussfolgerung:  
Diese PMS-Umfrage 2021 bestätigt die klinischen Leistungen und die Sicherheit des Produkts aus folgenden Gründen: 
- Die klinische Leistung von SEALITE REGULAR: langfristige Leistung mit einer geschätzten Erfolgsquote von 90 % 
(die Misserfolgsrate nach dauerhafter Versiegelung mit SEALITE REGULAR beträgt weniger als 10 % der behandelten 
Fälle) und Möglichkeit der Nachbehandlung, da Zahnärzte SEALITE REGULAR Nachbehandlungen durchführen. 
- Die Produktsicherheit: 1 schmerzhafte Reaktion wurden von einem Zahnarzt gemeldet. Das berechnete Auftreten von 
Schmerzen (postoperative Arthritis/Schmerzen/Druckempfindlichkeit), berichtet durch die PMCF-Studie, Reklamationen 
von Kunden und PMS-Umfragen, im Verhältnis zur Anzahl der mit SEALITE REGULAR behandelten Patienten = 
0,000088 %. 
- Klinischer Nutzen von SEALITE REGULAR: 100 % der Zahnärzte konnten mit dem Zement einen Wurzelkanal 
versiegeln; darüber hinaus empfanden 100 % von ihnen es als wirksames oder sehr wirksames Mittel zur dauerhaften 
Wurzelkanalversiegelung: 100 % Zufriedenheit. 
 
Einschränkungen der Studie: Die Anzahl der Jahre, die der Zahnarzt SEALITE REGULAR verwendet hat. 
 
 

➢ 2022 durchgeführte proaktive Umfrage nach der Markteinführung 
 
Produits Dentaires Pierre Rolland SAS (nun ACTEON MANUFACTURING) - ACTEON GROUP. 
 
Produktindentität: SEALITE REGULAR 
 
Angegebene medizinische Bestimmung: Zement zur dauerhaften Versiegelung von Wurzelkanälen nach einer 
zahnärztlichen Devitalisierung. 
 
Ziele der proaktiven Umfrage nach der Markteinführung: Bestimmung der Lebensdauer, der Leistungen und der 
Verträglichkeit des Produkts (siehe Details unter „Gemessene Parameter“). 
 
Anzahl der zurückgesendeten Fragebögen: 56 Zahnärzte 
 
Zusammenfassung der Studienmethode:  
 
Protokoll: Aus einer Kundenliste wurde nach Festlegung einer Liste von Fragen (Fragebogen im Mai 2022 erstellt) im 
Mai 2022 von der Abteilung für regulatorische Angelegenheiten automatisch eine E-Mail über das Internet (Google 
Forms) an Zahnärzte gesendet, die SEALITE REGULAR seit mindestens 10 Jahren verwenden. Ziel war es, mindestens 
30 ausgefüllte Fragebögen zu erhalten. Am 31. Mai waren 56 Fragebögen online zurückgesendet worden und die 
Umfrage galt als abgeschlossen. 
Der Abschlussbericht wurde am 31. Mai 2022 vom Leiter für Qualität und regulatorische Angelegenheiten verfasst. 
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Gemessene Parameter:  
- Um die klinische Leistung des Produkts zu überprüfen:  
*Erfolgsquote der Füllungen mit SEALITE REGULAR (Frage 4).  
*Einfachheit der Nachbehandlung nach einer Versiegelung mit SEALITE REGULAR (Frage 3).  
- Geschätzte Lebensdauer des Zements (Frage 2)  
- Um die Sicherheit des SEALITE REGULAR zu überprüfen (Frage 5) 
 
Zusammenfassung der Ergebnisse und Schlussfolgerung:  
Die Ergebnisse dieser Umfrage bestätigen die Angaben zur klinischen Leistung (74 % der Zähne ohne Nachbehandlung 
nach 10 Jahren und mindestens 97 % der mit SEALITE REGULAR Zement und Guttapercha gefüllten Zähne können 
nachbehandelt werden). 
Die Angabe zur Sicherheit kann im Rahmen dieser Untersuchung nicht behandelt werden, da die gestellte Frage nicht 
präzise genug war. Nach einer dauerhaften Füllung mit SEALITE REGULAR wurden jedoch nur wenige oder keine 
Nebenwirkungen gemeldet. 
Der klinische Nutzen des Zements, da alle Zahnärzte SEALITE REGULAR Zement verwenden konnten, um eine 
definitive Wurzelkanalversiegelung zu erreichen, auch wenn die Frage nicht namentlich gestellt wurde. 
 
Einschränkungen der Studie: Die Angabe zur Sicherheit kann im Rahmen dieser Untersuchung nicht behandelt 
werden, da die gestellte Frage nicht präzise genug war. 
 

➢ Umfrage nach der Markteinführung durchgeführt im Jahr 2025. 
 
ACTEON MANUFACTURING - ACTEON GROUP. 
 
Produktindentität: SEALITE REGULAR  
Angegebene medizinische Bestimmung: Zement zur dauerhaften Versiegelung von Wurzelkanälen nach einer 
zahnärztlichen Devitalisierung. 
Ziele der proaktiven Umfrage nach der Markteinführung: Diese Studie wurde durchgeführt, um die Haltbarkeit, 
Leistung und Verträglichkeit des Produkts zu bestimmen. 
Anzahl der zurückgesendeten Fragebögen: 25 Zahnärzte 
 
Zusammenfassung der Umfragemethode:  
Protokoll: Aus einer Kundenliste wurde nach Festlegung einer Liste von Fragen (Fragebogen im April 2025 erstellt, 
erster Versand am 28.04.2025) im April/Mai 2025 von der Abteilung für regulatorische Angelegenheiten automatisch 
eine E-Mail über das Internet (Google Forms) an Zahnärzte gesendet, die SEALITE REGULAR seit mindestens 10 
Jahren verwenden. Ziel war es, mindestens 30 ausgefüllte Fragebögen zu erhalten. Die Umfrage wurde am 
23.07.2025 abgeschlossen. Der Abschlussbericht wurde am 24.07.2025 vom Beauftragten für regulatorische 
Angelegenheiten verfasst und vom Direktor für Qualität und regulatorische Angelegenheiten validiert. 
 
Gemessene Parameter:  
Lebensdauer des Produkts  

- Langlebigkeit der Füllungen ≥10 Jahre (Frage 2) 
Leistungen des Produkts 

- Erfolgsrate der Füllungen ≥74 % (Frage 4) 
- Leichte Entfernung der Füllung bei Wiederaufnahme der Behandlung (Frage 3) 

Produktsicherheit 
- Gute Verträglichkeit (Frage 5) 
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Zusammenfassung der Ergebnisse und Schlussfolgerung:  
Allgemeine Diskussion 
 
Klinische Leistung: 

• Die Langlebigkeit der Füllungen ≥10 Jahre wird von 21 Zahnärzten (84 %) bestätigt und steht im Einklang mit 
den klinischen Leistungen des Produkts. Darüber hinaus wurde die Erfolgsrate der Füllungen von 22 
Zahnärzten (88 %) bestätigt. 

Diese pro-aktive Umfrage nach der Markteinführung bestätigt die Erfolgsrate von Langzeitfüllungen, die von 
88 % der Zahnärzte auf ≥74 % geschätzt wird. 
 

• Die Leichtigkeit der Entfernung der Füllung bei Wiederaufnahme der Behandlung wurde von 23 Zahnärzten 
(92 %) als einfach und sehr einfach bewertet. Nur zwei Zahnärzte empfanden die Durchführung der Entfernung 
als nicht einfach, aber sie wurde in 100 % der Fälle erfolgreich durchgeführt, was mit den klinischen Leistungen 
des Produkts übereinstimmt. 

Diese proaktive Umfrage nach der Markteinführung bestätigt die Möglichkeit der Wiederaufnahme der 
Behandlung eines mit SEALITE REGULAR gefüllten Zahns (100 % bei einem festgelegten Schwellenwert von 
97 %). 
 
Sicherheitsleistung:  

- Von den 25 Zahnärzten, die die Frage beantwortet haben, sind 2 ausgeschlossen (1 Fall von unsachgemäßer 
Anwendung, 1 Fall von nicht zementbezogener NW); d.h. von 23 Teilnehmern: 15 beobachten keine 
unerwünschte Nebenwirkungen (65,2 %) und 100 % von ihnen schätzen die Nebenwirkungsrate auf ≤5 %, was 
die gute Verträglichkeit des Produkts bei 95 % der Anwender zeigt. 

100 % von ihnen schätzen diese Nebenwirkungsrate auf ≤5 %. Dies belegt die gute Verträglichkeit des Produkts bei 
95 % der Anwender und entspricht den Behauptungen zur Sicherheit des Produkts. 
Diese proaktive Umfrage nach der Markteinführung bestätigt die Sicherheit von SEALITE REGULAR Zement. 
Da das Auftreten von unerwünschten Nebenwirkungen (schmerzhafte Reaktionen, Allergie) ≤5 % ist. 
 
Klinischer Nutzen 
Die Einfachheit der Durchführung der Füllung wurde von 24 Zahnärzten (96 %) als einfach und sehr einfach bewertet. 
Nur ein Zahnarzt empfindet die Durchführung der Behandlung als schwierig, aber in 100 % der Fälle wird die 
Behandlung erfolgreich durchgeführt. Dieses Ergebnis stimmt mit dem erwarteten klinischen Nutzen des Produkts 
überein, da alle Zahnärzte eine Füllung mit SEALITE REGULAR Zement durchführen konnten, um den Zahn 
funktionsfähig zu erhalten und eine Zahnextraktion zu vermeiden. 
Diese proaktive Umfrage nach der Markteinführung bestätigt den klinischen Nutzen, da 100 % der Zahnärzte 
eine permanente Füllung mit SEALITE herstellen konnten (Schwellenwert 98 %). 
 
Schlussfolgerung:  
Die Ergebnisse dieser Umfrage bestätigen die klinischen Leistungen, den klinischen Nutzen und die Sicherheit 
des endgültigen Wurzelkanalzements SEALITE REGULAR. 
 
Einschränkungen der PMS-Umfrage: Die Anzahl der Jahre, in denen der Zahnarzt SEALITE REGULAR verwendet hat. 
Etwaige Produktmängel und Produktaustausche im Zusammenhang mit der Sicherheit und/oder Leistung während der 
PMS-Umfrage: keine. 
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Allgemeine Schlussfolgerung zu den proaktiven Umfragen nach der Markteinführung: 
Diese 5 proaktiven Umfragen wurden mit 168 Zahnärzten durchgeführt, die SEALITE REGULAR verwenden. Sie stützen 
Folgendes: 
- die klinische Leistung: Mindesterfolgsquote ≥74 % (bis zu 90 %) (Frage an 139 Zahnärzte gestellt): und langfristige 
Leistung geschätzt auf mindestens 10 Jahre (85,7 %) bei 77 Zahnärzten, die SEALITE REGULAR seit mindestens 10 
Jahren verwenden, und Nachbehandlung: bei 100 % der Zahnärzte möglich. 92,9 % von ihnen stuften die Anwendung 
als einfach oder sehr einfach ein, die anderen (7,1 %) als nicht einfach (Frage an 81 Zahnärzte). 
Einschränkungen der Studie: Die Anzahl der Jahre, die der Zahnarzt SEALITE REGULAR verwendet. Tatsächlich kann 
die Langzeitbeurteilung der Füllung durch den Zahnarzt durch die Anzahl der Jahre, in denen dieser Zement verwendet 
wurde, verzerrt sein. Beispielsweise kann es sein, dass ein Zahnarzt, der SEALITE REGULAR 5 Jahre lang verwendet, 
keine klinische Bewertung von mehr als 5 Jahren hat, aber das bedeutet nicht, dass die Füllung nicht länger als 5 Jahre 
hält. 
- die Sicherheit des Produkts (Frage an 168 Zahnärzte); 10 registrierte unerwünschte Nebenwirkungen (8 
Schmerzfälle und 2 allergische Reaktionen). Die berechnete Häufigkeit von Schmerzen (postoperative 
Arthritis/Schmerzen/Empfindlichkeit), berichtet von den PMS-Umfragen, im Verhältnis zur Anzahl der mit SEALITE 
REGULAR behandelten Patienten = 0,000078 %. Die berechnete Häufigkeit von Allergien (gemeldet durch PMS-
Umfragen) im Verhältnis zur Anzahl der mit SEALITE REGULAR Zement behandelten Patienten = 0,000019 %.  
- Der klinische Nutzen wurde indirekt bewertet, da alle Zahnärzte eine Füllung mit SEALITE REGULAR durchführen 
konnten. Darüber hinaus waren alle Zahnärzte mit der Verwendung dieses Zements (Zement, der als wirksam oder sehr 
wirksam als dauerhafte Wurzelkanalfüllung gilt) zufrieden. 
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5.4. Eine Gesamtzusammenfassung der klinischen Leistung und der Unbedenklichkeit 
 
Angaben zur klinischen Leistung:  

* Ermöglicht in Kombination mit Guttapercha-Kegeln eine dauerhafte Versiegelung von Wurzelkanälen nach 
der Devitalisierung ausgewachsener Zähne in der zahnärztlichen Praxis. 
 
* Leicht entfernbarer Zement bei Nachbehandlung, ggf. nach sekundärer mikrobieller Besiedlung. 

 
Nachfolgend sind für jede klinische Leistung die Bewertungsparameter, die Akzeptanzschwelle sowie die Begründungs- 
und Eingabedaten detailliert aufgeführt. 
 
* Ermöglicht in Kombination mit Guttapercha-Kegeln eine dauerhafte Versiegelung des Wurzelkanals im Rahmen einer 
zahnärztlichen Verwendung nach der Devitalisierung des ausgewachsenen Zahns.  
 
- Klinische Leistung (langfristig): Dauer der Füllung im Zeitverlauf. 
Auswertungsparameter: kann indirekt anhand der Anzahl der Nachbehandlungen unter Berücksichtigung der 
Lebensdauer des Produkts gemessen werden. 

Akzeptanzschwelle (= Erfolgsquote): Mindestens 74 % der Zähne ohne Nachbehandlung 10 Jahre nach 
der Füllung mit SEALITE REGULAR Zement, unabhängig vom anfänglichen klinischen Zustand.  

Eingabedaten: proaktive Post-Market-Forschungsdaten.  
Begründung der Akzeptanzschwelle: Diese langfristige Erfolgsquote steht im Einklang mit den in der Literatur 
gefundenen Daten, da sie mit den Daten aus dem HAS-Bericht 2008 (SoA46) übereinstimmt: Die in den Studien 
berichteten Daten bewerten die langfristige globale Erfolgsquote der Wurzelkanal-Behandlung insgesamt zwischen 
82 % und 97,8 % bei Zähnen ohne Schädigungen und zwischen 74 % und 86 % bei Zähnen mit periapikaler 
Schädigung. 
 
Kommentare zum langfristigen Erfolg: 
Diese Erfolgsquote betrifft die gesamte Wurzelkanal-Behandlung, unabhängig von der Art des verwendeten 
Wurzelfüllmaterials, sodass die von der HAS nach ihrer kritischen Analyse der Literaturrecherche angegebene 
Erfolgsquote nicht speziell mit dem Wurzelkanalzement selbst in Zusammenhang gebracht werden kann. 
 
Tatsächlich hängt die Erfolgsquote direkt mit den Eigenschaften des Zements sowie dem klinischen Ausgangszustand 
(siehe unten) und der Praxis der Zahnärzte zusammen: Wenn die Wurzelkanäle vor der Füllung nicht ordnungsgemäß 
gereinigt oder vom Zahnarzt schlecht versiegelt werden (Über- oder Unterfüllung), kann dies zum Therapieversagen 
führen. 
Laut HAS-Bericht (Kapitel IV) wird die Schätzung der Erfolgsquote von verschiedenen Faktoren beeinflusst: 
- Die Anwendung des strikten Kriteriums „Fehlen oder Vorhandensein einer Schädigung“ verringert in bestimmten 
Studien die Erfolgsquote im Vergleich zu Studien, in denen flexiblere Kriterien angewendet werden, einschließlich der 
Verringerung oder Beibehaltung der Größe der Schädigungen.  
- In den meisten retrospektiven Studien gibt es eine große Anzahl von Freiwilligen, die die Studie auf eigene Initiative 
verlassen 
- In 2 retrospektiven Studien war die Prognose einer Wurzelkanal-Behandlung für Wurzeln ohne periapikale 
Schädigungen signifikant besser (p < 0,0001). 
- Die Erfolgsquote betrug mehr als 96 % bei Zähnen mit vitaler Pulpa oder nekrotischen Zähnen ohne periapikale 
Schädigung, 86 % bei nekrotischen Zähnen mit Läsion und 62 % im letzteren Fall, jedoch in der Situation der Erholung 
nach der Behandlung. 
- Das Vorliegen einer apikalen Parodontitis war der Hauptfaktor, der die Prognose einer Wurzelkanal-Behandlung 
beeinflusste (93-92 % Erfolg gegenüber 79-74 % Fehlen oder Vorliegen einer apikalen Parodontitis).
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- Deutlich höhere Erfolgsquote (p = 0,024) bei einwurzeligen Zähnen im Vergleich zu pluriradikulären Zähnen, bei 
Füllungen 0-2 mm unterhalb des radiologischen Apex im Vergleich zu Unter- und Überfüllungen (p = 0,005) und niedriger 
(p < 0,01) im Fall einer Wiederaufnahme der Behandlung. 
Aus diesem Grund hängt der langfristige Erfolg gemäß den oben aufgeführten Faktoren hauptsächlich vom 
klinischen Zustand des Zahns vor der Wurzelkanal-Behandlung ab, aber auch von der Qualität der vom Zahnarzt 
durchgeführten Füllung. 
 
Diese Aussage wird auch durch die Eigenschaften des SEALITE REGULAR Zements gestützt, die mit den im Stand der 
Technik identifizierten Ergebnisparametern übereinstimmen. 
Tatsächlich basiert die klinische Leistung der „permanenten Versiegelung“ auf den technischen Leistungen des 
Medizinprodukts, die durch die Einhaltung einer bestimmten Norm abgedeckt werden: ISO 6876:2012 „Materialien zur 
Wurzelkanalversiegelung“, genauer gesagt: 
 

*Um eine klinisch konforme Versiegelung (= Füllung) zu erhalten: Die Konsistenz des Zements ist ein wichtiger 
Parameter (überprüft durch ISO 6876:2012 – Kriechtest und Filmdicke), da es dem Zahnarzt ermöglicht, sein 
klinisches Verfahren unter guten Bedingungen durchzuführen: Einfaches Einbringen des Zements in den 
Wurzelkanal und Zementfluss auch in die seitlichen Wurzelkanäle, um eine sekundäre Bakterienbesiedelung 
aufgrund einer fehlerhaften Füllung der sekundären Kanäle zu vermeiden. Die Strahlenundurchlässigkeit des 
Zements (überprüft durch Strahlenundurchlässigkeit ISO 6876:2012) ermöglicht es dem Zahnarzt, das Fehlen 
eines apikalen Überlaufs während der Füllung oder eine Unterfüllung zu überprüfen, die die Wurzelkanal-
Behandlung gefährden könnte; 

 
*Um eine dauerhafte Abdichtung über die Zeit zu erreichen, darf der Zement nach dem Einbringen nicht 
„schrumpfen“ (überprüft durch die sehr geringe Löslichkeit und Zersetzung des Zements SEALITE REGULAR 
Zements gemäß ISO 6876:2012); ermöglicht dem Patienten eine dauerhafte Abdichtung der Wurzelkanäle und 
somit die Vermeidung einer Nachbehandlung. Tatsächlich kann ein Zementverlust aufgrund schlechter 
Löslichkeit und/oder Zerfall auch zu einer sekundären Bakterienbesiedelung führen. 

 
* Der Zement lässt sich im Fall einer Nachbehandlung leicht entfernen (falls nach sekundärer mikrobieller Besiedlung 
als notwendig erachtet). 
- Nachbehandlung: Möglichkeit einer einfachen Nachbehandlung im Fall einer Sekundärinfektion. 
Auswertungsparameter: Nachbehandlung (Ja/Nein) und Einfachheit der Nachbehandlung. 

Akzeptanzschwelle: mindestens 97 % der mit SEALITE REGULAR und Guttapercha gefüllten Zähne können 
nachbehandelt werden. 

Eingabedaten: Kundenbeschwerden, Daten aus der Überwachung nach der Markteinführung (einschließlich proaktiver 
Umfragen).  
Begründung der Akzeptanzschwelle: Der Fachliteratur zufolge sind Zemente auf Basis von Zinkoxid und Eugenol 
aufgrund ihrer Zusammensetzung dafür bekannt, dass sie leicht mit Instrumenten und/oder Lösungsmitteln entfernt 
werden können, die speziell für die Auflösung dieser Zemente entwickelt wurden. 
 

Die klinischen Leistungen werden durch die Ergebnisse von 3 klinischen Studien (darunter 2 PMCF-Studien), 2 in der 
Literatur veröffentlichten klinischen Studien mit insgesamt 572 gesunden Patienten, die mit SEALITE REGULAR 
behandelt wurden, und durch die Ergebnisse der proaktiven Umfrage nach der Markteinführung unter 
Endverbrauchern bestätigt, die PRODUITS DENTAIRES PIERRE ROLLAND in 2015, 2019, 2021, 2022 und dann 

ACTEON MANUFACTURING in 2025 bei insgesamt 168 Zahnärzten durchgeführt hat. 
Die Behauptungen über die langfristige Leistung (Erfolgsquote ≥74 %, einfache Entfernung im Fall einer 
Nachbehandlung) und die Haltbarkeit (10 Jahre) von SEALITE REGULAR werden auch durch die proaktive 
Endbenutzerbefragung nach der Markteinführung bestätigt, die von PRODUITS DENTAIRES PIERRE ROLLAND in 
2015, 2019, 2021, 2022 und dann von ACTEON MANUFACTURING in 2025 bei 168 Zahnärzten durchgeführt wurde. 
Die einfache Zemententfernung im Fall einer Nachbehandlung wird auch durch die Ergebnisse der proaktiven Umfrage 
nach der Markteinführung bestätigt, die PIERRE ROLLAND in 2022 und 2025 unter Endverbrauchern durchgeführt hat. 
Auch die Analyse von Kundenbeschwerden bestätigte die klinische Leistung des Produkts.
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Außerdem haben Laborstudien (1 Ex-vivo-Studie und 3 In-vitro-Studien) die Vorhersage der Leistung von SEALITE 
REGULAR ermöglicht. Eine Ex-vivo-Studie (Haikel (6)) spricht nicht zugunsten der Leistung von SEALITE REGULAR 
hinsichtlich fehlender Undichtigkeiten, das in dieser Studie verwendete Protokoll war jedoch nicht repräsentativ für die 
klinische Situation. Die vom französischen nationalen Prüflabor (LNE) gemäß der Norm ISO 6876 durchgeführten In-
vitro-Tests sowie die Ergebnisse der Umfragen nach der Markteinführung bestätigen diese Beobachtung nicht. Für eine 
andere Ex-vivo-Studie (CAPDAREST 2002 [T3]) ist die verwendete Methode laut Autor nicht geeignet, um zu 
extrapolieren, was in der klinischen Praxis geschieht. 
 
- Angabe zur Sicherheit:  

Gute Verträglichkeit in der behandelten Zielgruppe.  

 
Auswertungsparameter: Anzahl der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgezeichneten Nebenwirkungen.  

Akzeptanzschwelle: Auftreten von Nebenwirkungen (schmerzhafte Reaktionen (durch mechanische 
Behandlung oder Entzündung), Allergie) ≤ 5 %. 

Über diesen Grenzwert hinaus stellt das Auftreten von Nebenwirkungen ein bestätigtes Signal für Sicherheitsbedenken 
dar und führt zu weiteren Untersuchungen.  
Eingabedaten: Kundenbeschwerden, Ergebnisse klinischer Studien, PMCF-Studien und Ergebnisse der Überwachung 
nach der Markteinführung. 
 
Der Überwachungsplan nach der Markteinführung PMSP SR304 und der klinische Überwachungsplan nach der 
Markteinführung PSCAC SR304 ermöglichen die Überwachung der Produktsicherheit des SEALITE REGULAR 
Zements. Dokumente wie der Trendbericht, der PMCF-Bericht und der PSUR-Bericht werden regelmäßig gemäß den 
Anforderungen der Verordnung 2017/745/EU erstellt. 
 
Begründung der Akzeptanzschwelle: In der Literatur werden nur sehr wenige Nebenwirkungen beschrieben, die direkt 
auf das Produkt zurückzuführen sind, ebenso wie auf ähnliche Produkte.  
Die in der Literatur und im HAS-Bericht 2008 (SoA46) beschriebenen unerwünschten Nebenwirkungen wie 
postoperative Schmerzen, Parästhesien, periapikale Entzündungen (Arthritis, Aufflammen) sind hauptsächlich auf 
unsachgemäße Verwendung des Produkts (übermäßige Füllung) oder auf die mechanische Behandlung von Wur 
zelkanälen zurückzuführen (postoperative Schmerzen). Da die periapikale Entzündung Schmerzen verursachte, wird 
diese Nebenwirkung in der Kategorie „Schmerzen“ gemeldet. 
 
Der Risikoverwaltungsplan (PGR SR304), der Überwachungsplan nach der Markteinführung PMSP SR304 und der 
klinische Überwachungsplan nach der Markteinführung PSCAC SR 304 ermöglichen die Überwachung der 
Produktsicherheit des SEALITE REGULAR Zements. Dokumente wie der Trendbericht, der PMCF-Bericht und der 
PSUR-Bericht werden regelmäßig gemäß den Anforderungen der Verordnung 2017/745/EU erstellt. 
 

Die Sicherheit wurde durch die Ergebnisse von 3 klinischen Studien (darunter 2 PMCF-Studien), 2 in der Literatur 
veröffentlichten klinischen Studien mit insgesamt 572 gesunden Patienten, die mit SEALITE REGULAR behandelt 
wurden, und durch die Ergebnisse der proaktiven Umfrage nach der Markteinführung unter Endverbrauchern 
bestätigt, die PRODUITS DENTAIRES PIERRE ROLLAND in 2015, 2019, 2021, 2022 und dann ACTEON 

MANUFACTURING in 2025 bei insgesamt 168 Zahnärzten durchgeführt hat. Auch die Analyse von 

Kundenbeschwerden bestätigte die Sicherheit des Produkts. Die Ergebnisse des Biorisikobewertungsberichts gemäß 
den Anforderungen der ISO 10993-1:2018 bestätigten auch die Biokompatibilität des Produkts. 
 
Die Schlussfolgerungen des biologischen Risikobewertungsberichts gemäß den Anforderungen der Norm ISO 10993-
1:2018 bestätigten auch die Biokompatibilität des Produkts: Die vorklinischen Tests, die mit SEALITE REGULAR 
(Pulver/Flüssigkeit) durchgeführt wurden, zeigen eine gute lokale und allgemeine Verträglichkeit (Reizung/ 
Sensibilisierung/akute Toxizität) und das Fehlen genotoxischer oder mutagener Wirkungen. Es wurde lediglich eine 
hohe zytotoxische Wirkung des Produkts in vitro nachgewiesen, Eugenol (Hauptbestandteil der Flüssigkeit) ist jedoch 
bekanntermaßen zytotoxisch. Der gemischte Zement (Pulver + Eugenol-Flüssigkeit) darf nicht mit der Haut des 

Patienten oder Benutzers in Kontakt kommen. 
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In der Literatur zu SEALITE REGULAR wurden keine Nebenwirkungen wie Reizungen oder Sensibilisierungen 
festgestellt. Darüber hinaus werden die langfristigen Sicherheitsinformationen durch Untersuchungsberichte nach der 
Markteinführung gestützt, in denen seit 1985 keine schwerwiegenden Nebenwirkungen bei der Verwendung von 
SEALITE™ REGULAR festgestellt wurden, und durch das Fehlen von Materialvigilanz-Vorfällen, die in nationalen und 
internationalen Datenbanken gemeldet wurden. 
Die Analyse von Kundenbeschwerden bestätigt ebenfalls die klinischen Leistungen des Produkts. 
Die Daten zur Überwachung nach der Markteinführung dieser SEALITE REGULAR Formel werden seit Januar 
1998 gesammelt und werden bis zur Einstellung des Produkts fortgesetzt (regelmäßige Umfragen nach der 
Markteinführung, Erfassung von Beschwerden usw.). 
 
Klinischer Vorteil des SEALITE REGULAR Zements: 
Vor dem Aufkommen der konservierenden Zahnheilkunde (um 1850) war die Zahnextraktion die einzige Behandlung 
für einen infizierten Zahn [32].  
Das Aufkommen der Wurzelkanal-Behandlung, einer Disziplin der Zahnheilkunde, die die Zahnwurzeln behandelt, 
ermöglicht die Behandlung des infizierten Zahns: Exstirpation der Pulpa (= Devitalisierung), Reinigung des Wurzelkanals 
und dauerhafte Versiegelung der Wurzelkanäle.  
Tatsächlich kann der Zahn nur dann funktionsfähig erhalten werden, wenn seine Wurzelkanäle dauerhaft verschlossen 
sind, um eine sekundäre bakterielle Kontamination zu vermeiden. Sobald der Zahn ordnungsgemäß versiegelt ist, kann 
er wiederhergestellt werden. Das relevante klinische Ergebnis besteht darin, dass der avitale Zahn funktionsfähig bleibt, 
was einen positiven Einfluss hat, da der Patient weiterhin in der Lage ist, Nahrung zu kauen (kein Unterschied zu vitalen 
Zähnen). 
 
Erwarteter klinischer Nutzen 

Vermeiden der Extraktion des Zahns durch gleichzeitiges Bewahren seiner Funktionalität nach der 
Devitalisierung. 

 
Parameter = Rückmeldung des Zahnarztes bezüglich der Möglichkeit, den Zahn mit SEALITE REGULAR Zement zu 
füllen, um die Funktionsfähigkeit der Zähne zu erhalten. 
Auswertungsparameter: Rückmeldung des Zahnarztes gemäß PMCF-Studien oder Umfragen nach der 
Markteinführung, Daten aus der Überwachung nach der Markteinführung (einschließlich Kundenbeschwerden). 

Akzeptanzschwelle: 98 % der Zahnärzte sind in der Lage, mit dem SEALITE REGULAR Zement eine 
dauerhafte Füllung durchzuführen. 

Eingabedaten: Klinische Studien, PMCF-Studie, Kundenbeschwerden einschließlich solcher, die im Rahmen von 
PMCF-Studien oder Umfragen nach der Markteinführung gemeldet wurden, Daten aus der Überwachung nach der 
Markteinführung.  
Begründung der Akzeptanzschwelle: Diese Akzeptanzschwelle steht im Einklang mit Literaturdaten zu den 
Eigenschaften von Zinkoxid- und Eugenolzement (= im Stand der Technik ermittelte Ergebnisparameter). 
 
Der klinische Nutzen „der Vermeidung der Zahnextraktion durch den Erhalt des funktionsfähigen Zahns nach 
seiner Devitalisierung“ ist für alle Alternativprodukte gleich und wird daher nicht weiter besprochen. 
Im Vergleich zu den wichtigsten möglichen Alternativen zeigt der klinische Nutzen der Verwendung von SEALITE 
REGULAR ein positives Profil. 
- PMCF-Studien bestätigen die Erfolgsquote (≥ 74 %) nach 10 Jahren, was als (langfristige) klinische Leistung 
angesehen werden kann. 
- Leicht zu entfernender Zement im Fall einer Nachbehandlung im Vergleich zu Füllungen auf Harzbasis oder aus 
biokeramischem Material. 
- Gut verträglich: lange Anwendungsgeschichte (über 37 Jahre). 
Darüber hinaus bestätigen Laborstudien die Eigenschaften des Zements, da er den Anforderungen der ISO 6876:2012 
„Zahnmedizin – Wurzelkanalfüllmaterial“ entspricht (einschließlich Kriechtest, Löslichkeit und Zerfall, 
Strahlenundurchlässigkeit, Filmdicke). 
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Die Menge der gesammelten Daten (Ergebnisse von 572 Patienten, die in PMCF-Studien mit SEALITE 
REGULAR behandelt wurden, und 168 Benutzer-Rückmeldungen im Rahmen proaktiver Umfragen 
nach der Markteinführung) wird als ausreichend angesehen, um Rückschlüsse auf die klinische 
Leistung und den klinischen Nutzen zu ziehen und Angaben zur Sicherheit zu machen. 
Die klinische Leistung und Angaben zur Sicherheit von SEALITE REGULAR werden durch Ergebnisse 
klinischer und PMCF-Studien, Kundenbeschwerdeanalysen, die Überwachung nach der 
Markteinführung und proaktiven Untersuchungen nach der Markteinführung gestützt und bestätigt. 
Die klinischen Daten stützen die behandelte Zielgruppe. 
Die Packungsbeilage entspricht den Leistungs- und Sicherheitsangaben und dem erwarteten 
klinischen Nutzen. 
Warnhinweise, Kontraindikationen und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung ermöglichen eine 
sichere Verwendung des Produkts. 

 

Fazit zum Nutzen/Risiko 
 
Parallel zur Analyse der vorklinischen Informationen und auf der Grundlage der für SEALITE REGULAR durchgeführten 
Risiko- und Nutzenanalyse wurden die Gebrauchsanweisungen des Produkts ausgewertet, um seine Übereinstimmung 
mit dieser klinischen Bewertung zu überprüfen, und sie stimmen mit dieser überein. 
Die von ACTEON MANUFACTURING durchgeführten Risikobewertungen haben keine Risiken ergeben, die in dieser 
klinischen Bewertung nicht identifiziert wurden. Umgekehrt stimmt die klinische Untersuchung dieses Produkts mit den 
Ergebnissen der Risikobewertung überein. 
Die identifizierten Risiken wurden alle auf ein akzeptables Risikoniveau reduziert. Das Nutzen-Risiko-Verhältnis wird 
für die bestimmungsgemäße Verwendung von SEALITE REGULAR als akzeptabel angesehen.  
Basierend auf diesen Daten ermöglicht der SEALITE REGULAR Zement in Kombination mit Guttapercha-Kegeln eine 
dauerhafte Wurzelkanalfüllung und gestattet eine Nachbehandlung. Die Verwendung von SEALITE REGULAR hält den 
Zahn funktionsfähig und verhindert so dessen Extraktion. Es sind keine weiteren klinischen Daten erforderlich, um die 
Sicherheit, klinische Leistung und den klinischen Nutzen dieses Produkts nachzuweisen. 
 
SEALITE REGULAR stellt als permanenter Wurzelkanalfüllungszement aufgrund seiner Übereinstimmung mit den 
Anforderungen von Grossman, den Anforderungen der HAS 2008 (SoA46), den Anforderungen der Norm ISO 
6876:2012 „Zahnheilkunde – Wurzelkanalversiegelungswerkstoffe“ hinsichtlich der Eigenschaften der Versiegelung 
(Kriechtest, Löslichkeit und Zerfall, Strahlenundurchlässigkeit, Filmdicke) und der langjährigen klinischen Erfahrung mit 
Zinkoxid/Eugenolzementen immer noch die aktuelle medizinische Praxis dar, die dem neuesten Stand der Technik 
entspricht, auch wenn inzwischen neuartige Werkstoffe auf dem Markt sind (SoA46). 
 

Zusammenfassend lässt sich sagen, dass SEALITE REGULAR aufgrund seiner langen 
Anwendungsgeschichte, seiner nachgewiesenen Wirksamkeit, seiner lokalen Verträglichkeit und 
seiner klinischen Vorteile weiterhin der Zement der Wahl für die dauerhafte Wurzelversiegelung ist. 
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5.5 Relevante Informationen zur klinischen Überwachung nach der Markteinführung. Aktuelle oder 
geplante klinische Überwachung nach der Markteinführung 
 
Zusammenfassung des neuesten für das Produkt genehmigten PMCF-Plans. Berücksichtigung aller geplanten oder 
laufenden Studien.  
Keine neue geplante oder laufende Studie.  
 
Zusammenfassung des neuesten PMCF-Plans:  
Liste der geplanten Aktivitäten:  

Überwachung der klinischen Literatur (Konsultation der Datenbanken PUBMED und COCHRANE); 

Datenbanken für klinische Studien (Konsultation der Datenbanken ClinicalTrials.gov und EU Clinical Trials 
Register); 

Proaktive Studien nach der Markteinführung (Umfrage), nächste Studiemindestens für Mai - Juni 2028 geplant; 

Sammlung von Benutzer-/Vertriebsnetzwerkinformationen; 

Überwachung von Kundenbeschwerden; 

Zufriedenheit mit der Abbindezeit des SEALITE REGULAR Zements und Häufigkeit der Anwendung bei Kindern 
für Füllungen in ausgewachsenen Zähnen; 

Überwachung der Materialvigilanz; 

PMCF-Studie(n): keine geplante oder laufende PMCF-Studie; 

Analyse von Daten aus anderen Überwachungsaktivitäten nach der Markteinführung (Trendbericht, 
Überwachungsbericht nach der Markteinführung, PSUR). 

 

Diese Aktivitätenliste soll die Analyse und Überwachung des klinischen Verhaltens von SEALITE REGULAR 
ermöglichen. 
 
- Angabe zur Sicherheit:  

Gute Verträglichkeit in der behandelten Zielgruppe.  

 
Auswertungsparameter: Anzahl der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgezeichneten Nebenwirkungen.  

Akzeptanzschwelle: Auftreten von Nebenwirkungen (schmerzhafte Reaktionen (durch mechanische 
Behandlung oder Entzündung), Allergie) ≤ 5 %. 

Über diesen Grenzwert hinaus stellt das Auftreten von Nebenwirkungen ein bestätigtes Signal für 
Sicherheitsbedenken dar und führt zu weiteren Untersuchungen. 
Eingabedaten: Kundenbeschwerden, Ergebnisse klinischer Studien, PMCF-Studien und Ergebnisse der Überwachung 
nach der Markteinführung. 
 
Analysieren und überwachen auch unter Risikogesichtspunkten:  
Identifizierte Restrisiken (Nutzung) 

• Allergie gegen eines der Bestandteile des Zements; 

• Risiko einer Unterfüllung der Kanäle (Gefahr einer sekundären mikrobiellen Penetration => Wiederaufnahme 
der Behandlung); 

• Risiko einer Reizung des periapikalen Gewebes, die nach apikalem Überhang (Überfüllung) zu Parästhesien 
führen könnte; 

• Anwendung bei nicht ausgewachsenen Zähnen (offener Apex); 

• Risiko einer Kontamination eines Patienten aufgrund einer Kontamination des Zements beim Zahnarzt; 

• Risiko schmerzhafter postoperativer Reaktionen; 

• Dentinfärbung. 
 



Doc Q AQ 13 60 ind 06 
Erstellt am 10.02.2020 
Geändert am 31.01.2025 
Seite 51 von 60 

 

 

- Klinische Leistung (langfristig): Dauer der Füllung im Zeitverlauf. 

Auswertungsparameter: Dies kann indirekt anhand der Anzahl der Nachbehandlungen unter Berücksichtigung 
der Lebensdauer des Produkts gemessen werden. 

Akzeptanzschwelle (= Erfolgsquote): Mindestens 74 % der Zähne ohne Nachbehandlung 10 Jahre nach der 
Füllung mit SEALITE REGULAR Zement, unabhängig vom anfänglichen klinischen Zustand. 

Eingabedaten: Daten aus proaktiven Umfragen nach der Markteinführung. 
 

- Nachbehandlung: Möglichkeit einer einfachen Nachbehandlung im Fall einer Sekundärkontamination. 
- Auswertungsparameter: Nachbehandlungen (Ja/Nein) und Einfachheit der Nachbehandlung. 

Akzeptanzschwelle: mindestens 97 % der mit dem SEALITE REGULAR Zement und Guttapercha gefüllten 
Zähne können nachbehandelt werden. 

Eingabedaten: Beschwerden,  Daten nach der Markteinführung (einschließlich proaktiver Umfragen nach der 
Markteinführung).  
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6. Therapeutische Alternativen oder mögliche Diagnosealternativen  

Alternative Behandlungen für eine dauerhaften Wurzelkanalversiegelung: 
Wenn der Zahnarzt aufgrund einer sehr komplexen Situation eine Devitalisierung und anschließende dauerhafte Füllung 
der Wurzelkanäle mit Zement nicht für möglich hält, besteht die alternative Behandlung in der Extraktion des Zahns, 
gefolgt von der Platzierung eines Implantats (sehr teuer) oder der Installation einer herausnehmbaren Prothese 
(manchmal für den Patienten schwer zu ertragen und wartungsintensiv). Die Zahnextraktion ist die letzte Notlösung. 
Heutzutage ist die Wurzelkanal-Behandlung die erste Wahl bei Zahninfektionen und eine Extraktion ist in diesem 
klinischen Kontext sehr selten, da die Wurzelkanal-Behandlung es ermöglicht, den Zahn auch im abgestorbenen 
Zustand funktionsfähig zu erhalten. 
 

Alternative Produkte im medizinischen Bereich von SEALITE REGULAR: 
• Konkurrenzprodukte (Eugenatzement ohne entzündungshemmendes Mittel): 

o PULP CANAL SEALER oder PULP CANAL SEALER EWT (Hersteller SybronEndo, Sitz: 1332 S.Lone Hill 
Avenue Glendora, CA 91740, USA und Agent Kerr Italia, Sitz Via Pasanti, 332, I-84018 Scafati SA, Italien). 

o TUBLI SEAL (Hersteller SybronEndo, Sitz: 1332 S.Lone Hill Avenue Glendora, CA 91740, USA und Agent Kerr 
Italia, Sitz Via Pasanti, 332, I-84018 Scafati SA, Italien). 

 

Hinweis: Löschung aus der Liste von ENDOMETHASONE SP (Hersteller: SEPTODONT mit Sitz in 58 Rue du Pont de Créteil, 

94107 Saint-Maur-des-Fossés Cedex, Frankreich). Dieses Produkt wird von SEPTODONT nicht mehr auf den Markt gebracht. 

• Konkurrenzprodukte (Eugenatzement mit entzündungshemmendem Mittel): 
o ENDOMETHASON N (Hersteller SEPTODONT, 58 rue du Pont de Créteil 94107, Saint-Maur-des-fossés Cedex, 

Frankreich). 
o CORTISOMOL SP (Hersteller: ACTEON MANUFACTURING mit Sitz in ZI du Phare, 17 Avenue 

Gustave Eiffel, 33 700 Mérignac, Frankreich). 

 

• Calciumhydroxidzement; 

• Epoxidharzzement; 

• Methacrylatharzzement; 

• Glasionomerzement; 

• Siliciumdioxidzement; 

• Biokeramischer Zement; 

• Zement auf Basis von MTA (Mineraltrioxid-Aggregate). 
 
Bei folgendem Krankheitsbild: Entzündung oder Infektion der Pulpa, eine Wurzelkanal-Behandlung ausgewachsener 
Zähne (nach Devitalisierung der Pulpa, koronale Versiegelung durch definitive Restauration) ist für den langfristigen 
klinischen Erfolg zwingend erforderlich, unabhängig von der Wahl des Zements (Komabayashi 2020 SoA22). 
Die Wahl des Zements ist unabhängig vom anfänglichen pathologischen Zustand (Art, Schweregrad), da in jedem Fall 
die Entfernung der Pulpa erforderlich ist, um eine dauerhafte Füllung des Zahns zu erreichen und ihn funktionsfähig zu 
erhalten. 
Das Vorhandensein von Seitenkanälen stellt für den Zahnarzt eine ständige Herausforderung dar. Einer der wichtigsten 
Parameter ist die Fähigkeit des Zements, ausreichend zu fließen, um den Kanalraum vollständig zu füllen (Vicente 2007 
SoA28). 
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Guttapercha in Kombination mit verschiedenen Füllmaterialien ist seit Mitte des 19. Jahrhunderts die am weitesten 
verbreitete Kombination. Mit zunehmendem Wissen über die Anatomie des Wurzelkanals sowie sich 
weiterentwickelnden Fülltechniken ist es jedoch möglich, mit den verfügbaren Dichtungsmaterialien eine angemessene 
Versiegelung zu erreichen. Aus wissenschaftlicher Sicht ist kein Wurzelfüllmaterial vollkommen dicht (Trope 2015 
SoA26). Aus klinischer Sicht muss die Wurzelfüllung jedoch in der Lage sein, (koronale und apikale) 
Versiegelungsdefekte zu verhindern und eine sekundäre mikrobielle Kontamination zu vermeiden. 
 
Die von Grossman definierten Grundanforderungen an Wurzelkanalversiegelungswerkstoffe gelten auch für moderne 
Versiegelungswerkstoffe: einfache Handhabung, Dimensionsstabilität, feuchtigkeitsbeständig, antimikrobielle Wirkung, 
strahlenundurchlässig, verursacht keine Zahnverfärbung, biokompatibel und kann bei Bedarf leicht entfernt werden ([6] 
und im HAS-Bericht 2008 (SoA46)). 
 
Der auf Zinkoxid und Eugenol basierende SEALITE REGULAR Zement erfüllt diese grundlegenden Anforderungen und 
hat weiterhin seinen Platz in der Wurzelkanal-Behandlung, unterstützt durch langjährige klinische Erfahrung, die seine 
Leistung beweist (der SEALITE REGULAR Zement wird seit 1985 vermarktet). 
 
Allerdings werden derzeit vielversprechende neue Materialien entwickelt, beispielsweise biokeramische Zemente. 
 
Obwohl es seit der Einführung von MTA (Mineraltrioxid-Aggregat) in der Endodontie einen zunehmenden Einsatz 
biokeramischer Produkte (Zemente und Versiegelungen) gibt mit überzeugenden klinischen Ergebnissen, sind weitere 
Studien erforderlich; tatsächlich fehlen bislang noch Ergebnisse, insbesondere auf lange Sicht, und die vorhandenen 
Veröffentlichungen sind aufgrund methodischer Unterschiede immer noch begrenzt und umstritten ([6]). 
 
Aus der Durchsicht der Literatur zu endodontischen Versiegelungsmaterialien und dem Vergleich ihrer Vor- und 
Nachteile können wir schließen, dass Zemente auf Basis von Zinkoxid-Eugenol, wie der SEALITE REGULAR Zement, 
weiterhin ihren Platz in der endodontischen Praxis für die dauerhafte Füllung ausgewachsener Zähne haben, weil sie 
die Grossman-Spezifikationen und die Anforderungen der ISO 6876:2012 „Oralmedizin – Materialien zur 
Wurzelkanalversiegelung“ hinsichtlich der Eigenschaften des Zements (Kriechtest, Löslichkeit und Zerfall, 
Strahlenundurchlässigkeit, Filmdicke) erfüllen. 
 
Darüber hinaus sind diese Zemente seit langem bekannt und wurden von zahlreichen Autoren weltweit untersucht. Die 
klinische Erfahrung belegt die langfristige (mindestens 10 Jahre) Leistung und Sicherheit von Zinkoxid-Eugenol-
Zementen (HAS 2008 SoA46, Lumley 2008 SoA50, Landys Borén 2015 SoA51, Fernández 2017 SoA52). 
Derzeit werden jedoch vielversprechende neue Werkstoffe wie biokeramische Zemente entwickelt, die möglicherweise 
den neuen „Goldstandard“ der Wurzelkanal-Füllungen darstellen werden, sobald weitere Studien, insbesondere 
Langzeitstudien, vorliegen (Camilleri 2017 SoA35). 
 

Der SEALITE REGULAR Zement erfüllt die grundlegenden Anforderungen an 
Wurzelkanalversiegelungsmaterialien und hat weiterhin seinen Platz in der Wurzelkanal-Behandlung. 
Dies wird durch langjährige klinische Erfahrung gestützt, die seine Leistungsfähigkeit beweist. 
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7. Empfohlene Profile und Schulungen für die Benutzer 

Dieses Produkt ist für den professionellen zahnmedizinischen Gebrauch (Benutzer = Zahnarzt) bestimmt. 
Der Zement darf nur von Zahnärzten im Wurzelkanal angewandt werden. 
Das Mischen von SEALITE REGULAR Pulver und Flüssigkeit kann entweder vom Zahnarzt oder von der 
Zahnarzthelferin/dem Zahnarzthelfer durchgeführt werden. 
 

8. Verweis auf eine angewendete harmonisierte Norm oder gemeinsame Spezifikation 

Für SEALITE REGULAR gelten keine gemeinsamen Spezifikationen. 
 
Für SEALITE REGULAR beanspruchte Standards (harmonisiert gemäß Verordnung (EU) 2017/745): 

• NF ISO 13485:2016: Medizinprodukte. Qualitätsmanagementsysteme – Anforderungen für regulatorische 
Zwecke“. 

• EN ISO 13485:2016/A11: 2021 „Medizinprodukte. Qualitätsmanagementsysteme – Anforderungen für 
regulatorische Zwecke“. 
 

• EN ISO 14971:2019 „Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte“.  

• EN ISO 14971:2019/A11:2021 „Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte“.  
 

• ISO 10993-10: 2021 „Biologische Bewertung von Medizinprodukten – Teil 10: Hautreizungs- und 
Sensibilisierungstests“.  

 

• ISO 10993-12: :2021 „Biologische Bewertung von Medizinprodukten – Teil 12: Vorbereitung von Proben und 
Referenzmaterialien“.  
 

• ISO 10993-23: 2021 „Biologische Bewertung von Medizinprodukten – Teil 23: Reiztests.“ 
 

• NF EN ISO 11737-1: 2018 „Sterilisation von Gesundheitsprodukten – Mikrobiologische Methoden – Teil 1: 
Bestimmung einer Population von Mikroorganismen auf Produkten – Änderung 1“ 

• NF EN ISO 11737-1: 2018/A1: 2021 „Sterilisation von Gesundheitsprodukten – Mikrobiologische Methoden – 
Teil 1: Bestimmung einer Population von Mikroorganismen auf Produkten – Änderung 1“ 
 

• EN ISO 15223-1: 2021 „Medizinprodukte – Symbole zur Verwendung auf Etiketten, Kennzeichnung und 
bereitzustellende Informationen zu Medizinprodukten – Teil 1: Allgemeine Anforderungen“. 
 

• ISO 10993-17: 2023 „Biologische Bewertung von Medizinprodukten – Teil 17: Festlegung zulässiger 
Grenzwerte für auslaugbare Stoffe“. 
 

• ISO 10993-18: 2020 „Biologische Bewertung von Medizinprodukten – Teil 18: Chemische Charakterisierung 
von Materialien“. 

• ISO 10993-18: 2020/Amd1: 2022 „Biologische Bewertung von Medizinprodukten – Teil 18: Chemische 
Charakterisierung von Werkstoffen – „Änderung A1 Bestimmung des Unsicherheitskoeffizienten“ 
 
 

Für SEALITE REGULAR beanspruchte Standards (harmonisiert gemäß Richtlinie 93/42/EG): 

• EN ISO 14155: 2020 „Klinische Untersuchung von Medizinprodukten für Menschen – Gute klinische Praxis“ 
 

• ISO 10993-3: 2014 „Biologische Bewertung von Medizinprodukten – Teil 3: Tests auf Genotoxizität, 
Karzinogenität und Reproduktionstoxizität“. 

 

• ISO 10993-5: 2009 „Biologische Bewertung von Medizinprodukten – Teil 5: Tests zur In-vitro-Zytotoxizität“. 
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• ISO 10993-11: 2017 „Biologische Bewertung von Medizinprodukten – Teil 11: Systemische Toxizitätstests“. 
 

• EN ISO 22442-1: 2020 „Medizinprodukte, die tierische Gewebe und deren Derivate verwenden – Teil 1: 
Anwendung des Risikomanagements » (Talgderivate, die im industriellen Prozess zur Herstellung eines 
Rohstoffs (ECOLEN HZ40P: Polypropylen) verwendet werden und im Tiegel des SEALITE REGULAR Pulvers 
enthalten sind). 
 

• IEC 60601-1:2005 „Medizinische elektrische Produkte – Teil 1: Allgemeine Festlegungen für die Sicherheit und 
die wesentlichen Leistungsmerkmale“ (Standard für Bruchtests an SEALITE REGULAR Tiegeln und Flaschen). 
 

Für SEALITE REGULAR beanspruchte Standards (nicht harmonisiert / Stand der Technik): 

• EN ISO 14155/A11: 2024 „Klinische Untersuchung von Medizinprodukten für Menschen – Gute klinische Praxis“ 
 

• ISO 15223-1/Amd1:2025 „Änderung 1: Hinzufügung des definierten Begriffs autorisierter Vertreter 
(Bevollmächtigter) und Änderung des Symbols EC REP, um nicht länder- oder regionenspezifisch zu sein“ 

 

• ISO/TR 24971:2020 „Medizinprodukte – Empfehlungen für die Anwendung von ISO 14971“. 
 

• NF EN 1641: 2009 „Zahnmedizin – Medizinprodukte für die Zahnheilkunde – Produkte“. 
 

• NF ISO 2859-1 (2000) +/A1: 2011 „Stichprobenregeln für Attributprüfungen – Teil 1.“ 
 

• ISO 6876: 2012 „Oralmedizin – Materialien zur Wurzelkanalversiegelung“ 
 

• IEC 62366-1: 2015+/A1: 2020 „Medizinprodukte – Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte 
– Änderung 1“. 
 

• ISO/TR: 20416: 2020 „Medizinprodukte – Überwachung nach der Markteinführung durch die Hersteller“. 
 

• EN ISO 20417: 2021 „Medizinprodukte – Vom Hersteller bereitzustellende Informationen“. 
 

• ISO 10993-1: 2018 „Biologische Bewertung von Medizinprodukten – Teil 1: Bewertung und Prüfung im Rahmen 
eines Risikomanagementprozesses“. 
 

• ISO 10993-2 (v2006) „Biologische Bewertung von Medizinprodukten – Teil 1: Bewertung und Prüfung im 
Rahmen eines Risikomanagementprozesses“ 
Laborstandard, der bei jedem biologischen Tierversuch zu überprüfen ist. Keine Tierversuche zum Zeitpunkt 

des Erscheinens der Version 2022. 

• EN ISO 10993-5/A11: 2025 „Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 5: Prüfungen auf Zytotoxizität 
in vitro“ 
 

• ISO 10993-6: 2016 „Biologische Bewertung von Medizinprodukten – Teil 6: Versuche zu lokalen Effekten nach 
Implantation“   
 

• ISO 10993-10: 2010 „Biologische Bewertung von Medizinprodukten – Teil 10: Hautreizungs- und 
Sensibilisierungstests“. 

 

• ISO 10993-12:2021/Änd. 1:2025 „Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 12: Vorbereitung von 
Proben und Referenzmaterialien 
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• ISO/TR 10993-22: 2017 „Biologische Bewertung von Medizinprodukten – Teil 22: Leitlinien zu Nanomaterialien“. 
 

• ISO 10993-23:2021/Änd. 1:2025 „Biologische Bewertung von Medizinprodukten — Teil 23: Reizungstests - 
Änderung 1: Zusätzliche Modelle der in vitro rekonstruierten menschlichen Epidermis“ 
 

• ISO/TR 10993-33: 2015 „Biologische Bewertung von Medizinprodukten – Teil 33: Richtlinien für Tests zur 
Beurteilung der Genotoxizität — Ergänzung zu ISO 10993-3“ 

 

• ISO 7405 (2025): „Zahnmedizin – Bewertung der Biokompatibilität von Medizinprodukten für die 
Zahnheilkunde“. 

 

• ISO/TS 21726: 2019 „Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Anwendung des Schwellenwerts für 
toxikologische Bedenken (TTC) zur Beurteilung der Biokompatibilität von extrahierbaren Substanzen in 
Medizinprodukten“ 

 

• NF EN 13624: November 2013 „Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika – Quantitativer Suspensionstest 
zur Bewertung der fungiziden oder levuroziden Aktivität in der Medizin – Testmethode und Vorschriften (Phase 
2, Schritt 1)“ (Wird gelegentlich für einen Test verwendet; diese Norm wird nicht routinemäßig verwendet). 

 

• NF EN 13727: Dezember 2015 „Chemische Antiseptika und Desinfektionsmittel – Quantitativer Suspensionstest 
zur Bewertung der bakteriziden Aktivität in der Medizin – Testmethode und Vorschriften (Phase 2, Schritt 1)“ 
(Wird gelegentlich für einen Test verwendet; diese Norm ist es nicht routinemäßig verwendet). 
 

• ISO 14644-1: 2015 „Reinräume und zugehörige kontrollierte Umgebungen – Teil 1: Klassifizierung der 
Partikelreinheit der Luft. 
 

• ISO 14644-2: 2015 „Reinräume und zugehörige kontrollierte Umgebungen – Teil 2: Überwachung der 
Aufrechterhaltung der Reinraumleistung hinsichtlich der Partikelreinheit der Luft.“ 
 

• EN 17141: 2020 „Reinräume und zugehörige kontrollierte Umgebungen – Beherrschung der Biokontamination“ 
 

• NF EN ISO 14155 :2011 „Klinische Untersuchung von Medizinprodukten für Menschen – Gute klinische Praxis“: 
o Erste klinische Studie zu SEALITE REGULAR, durchgeführt vor ISO 14155: 2020 (erste klinische Studie 

im Jahr 2019 durchgeführt: N° IDRCB: 2018-A003099-46). 
 

• ISO/IEC 17025: 2017 „Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prüf- und Kalibrierlaboratorien“ 
 

• ISO/IEC 15415: 2024 „Automatische Identifizierungs- und Datenerfassungstechniken — Testspezifikation für 
die Druckqualität von Strichcodesymbolen — Zweidimensionale Symbole“  
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Monographie des Europäischen Arzneibuchs : 

• Europäisches Arzneibuch, Ausgabe 11,8 

• Europäisches Arzneibuch, Kapitel 2.6.8 (01/2020:20608 korrigiert 10.7): pyrogener Test. 

• Europäisches Arzneibuch Nr. 01/2017: 0434 (wasserfreies kolloidales Siliciumdioxid). 

• Europäisches Arzneibuch Nr. 01/2008: 1862 (hydriertes Kolophonium). 

• Europäisches Arzneibuch Nr. 01/2022: 0252 (Zinkoxid A). 

• Europäisches Arzneibuch Nr. 01/2008: 1100 korrigiert 10.0 (Eugenol). 

• Europäisches Arzneibuch Nr. 01/2025: 0430 (Propylenglykol). 

• Europäisches Arzneibuch Nr. 01/2017 korrigiert 11.4: 1577 (Trolamin)  

• Europäisches Arzneibuch Kapitel 2.2.27 (04/2023: 20227) Dünnschichtchromatographie. 

• Europäisches Arzneibuch Kapitel 2.4.14 (04/2010:20414) Schwefelasche. 

• Europäisches Arzneibuch Kapitel 2.2.32 (07/2019:20232) Verlust beim Trocknen. 

• Europäisches Arzneibuch Kapitel 2.4.8 (07/2010:20408) Schwermetalle. 

• Europäisches Arzneibuch Kapitel 2.9.34 (04/2019:20934) Dichte. 

• Europäisches Arzneibuch Kapitel 2.5.10 (01/2008:20510) Sauerstoffverbrennung. 

• Europäisches Arzneibuch Kapitel 2.2.1 (07/2017:20201) Klarheit und Opaleszenzgrad von Flüssigkeiten. 

• Europäisches Arzneibuch Kapitel 2.2.2 (01/2021:20202) Grad der Färbung von Flüssigkeiten. 

• Europäisches Arzneibuch Kapitel 2.4.2 (04/2018:20402) Arsen. 

• Europäisches Arzneibuch Kapitel 2.5.1 (01/2008:20501) Säureindex. 

• Europäisches Arzneibuch Kapitel 2.5.6 (01/2008:20506) Verseifungsindex. 

• Europäisches Arzneibuch Kapitel 2.2.6 (01/2008:20206) Brechungsindex. 

• Europäisches Arzneibuch Kapitel 2.4.16 (01/2008:20416) Gesamtasche. 

• Europäisches Arzneibuch Kapitel 2.3.1 (01/2008: 20301 korrigiert 11.0) Reaktionen zur Identifizierung von Ionen 
und funktionellen Gruppen. 

• Europäisches Arzneibuch Kapitel 2.9.31 (04/2019: 20931) Partikelgrößenanalyse mittels Laserlichtbeugung. 

• Europäisches Arzneibuch Kapitel 2.2.28 (04/2023: 20228) Gaschromatographie. 

• Kapitel Europäisches Arzneibuch. 2.2.3 (07/2016: 20203) Potentiometrische Bestimmung des pH-Wertes. 

• Europäisches Arzneibuch, Kapitel 2.1.1 (01/2008:20101) Tropfer. 

• Kapitel Europäisches Arzneibuch. 2.6.12 (01/2021: 20612) Zählung der gesamten aeroben Keime: 
o Anwendbar auf die Keimbelastung alter Chargen von Stabilitätsstudien: Keimbelastungstest ersetzt 

durch NF EN ISO 11737-1: 2018+/A1: 2021. 

• Europäisches Arzneibuch Kapitel 2.2.5 (01/2008: 20205 korrigiert 10,0) Relative Dichte. 
 
 



Doc Q AQ 13 60 ind 06 
Erstellt am 10.02.2020 
Geändert am 31.01.2025 
Seite 58 von 60 

 

 

9. Revisionshistorie 

Version Änderung(en) Von der benannten Stelle validierte 
Revision 

01 vom 
26.11.2021 

Erstellung  Ja  
Validierungssprache: Französisch 
 

 Nein (gilt nur für die Klasse IIa oder bestimmte 
implantierbare Produkte der Klasse IIb (MDR, 
Artikel 52 (4), 2. Absatz), für die der Kurzbericht 
über Sicherheit und klinische Leistung noch nicht 
von der benannten Stelle validiert wurde) 

02 vom 
17.10.2022 

Änderung nach Berücksichtigung der GMED-Auswertungsdatei 
P604430_P1: 

Einführung: 

Abschnitt 2,3,4,5 und 6; 

Abschnitt 5.5 hinzugefügt. 

 Ja  
Validierungssprache: Französisch 
 

 Nein (gilt nur für die Klasse IIa oder bestimmte 
implantierbare Produkte der Klasse IIb (MDR, 
Artikel 52 (4), 2. Absatz), für die der Kurzbericht 
über Sicherheit und klinische Leistung noch nicht 
von der benannten Stelle validiert wurde) 

03 vom 
31.10.2023 

Unterdrückungstabelle, Abschnitt 6 (gemäß GMED). 
Redaktionelle Änderung (neue Satzung). Zinkoxid gilt als Nanomaterial im 
Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 (unterliegt GMED). 
Die 2 klinischen Studien, die zuvor in Abschnitt 5.3 aufgeführt waren, 
befinden sich jetzt in Abschnitt 5.2 (GMED-Beobachtung). 
Europäisches Arzneibuch Ausgabe 11. 

 Ja  
Validierungssprache: Französisch 
 

 Nein (gilt nur für die Klasse IIa oder bestimmte 
implantierbare Produkte der Klasse IIb (MDR, 
Artikel 52 (4), 2. Absatz), für die der Kurzbericht 
über Sicherheit und klinische Leistung noch nicht 
von der benannten Stelle validiert wurde) 

04 vom 
01.10.2024 

Redaktionelle Änderungen wie:  
- S. 8, Verfassung des Absatzes in Form einer Liste (Aufzählung) zur 
besseren Lesbarkeit, 
- S. 12 im Satz vor Tabelle 7 Beschreibung Tropfer, wurde „der Löffel“ 
statt „der Tropfer“ erwähnt. 
- S. 13, einer der Bindestriche wurde nicht umgebrochen. 
- § 5 Ersetzung des Begriffs „primär“ durch „hauptsächlich“; redaktioneller 
Fehler 
- Ersetzung von „NW“ durch „Nebenwirkungen (NW)“ 
- Ersatz von „ATM“ durch „Kiefergelenk“ 
Im Beschreibungsabschnitt der proaktiven Umfrage nach der 
Markteinführung: 
- Ersetzung und Löschung von Vokabular, das sich speziell auf klinische 
Untersuchungen bezieht, Vokabeln, die für eine proaktive Untersuchung 
nach der Markteinführung nicht geeignet sind:  
„Ziel der Studie, Studiendesign, primäre und sekundäre Ziele, Einschluss-
/Ausschlusskriterium, Anzahl der eingetragenen Probanden, untersuchte 
Population“: durch: Ziele der proaktiven Umfrage nach der Markteinführung: 
… (siehe Details unter „gemessene Parameter“). ; Anzahl der 
zurückgesendeten Fragebögen:   
Im gesamten Dokument wurden weitere Form- und 
Rechtschreibkorrekturen vorgenommen. Regulatorische Überwachung. 

 Ja  
Validierungssprache: Französisch 
 

 Nein, rein redaktionelle Änderungen 
Gemäß MDCG 2019-9 ist bei „rein redaktionellen 
Änderungen“ keine Validierung durch die 
benannte Stelle erforderlich.  

05 vom 
01.04.2025 

Kapitel 1.2, 1.8 und 3.2: Im Jahr 2025 erfolgt eine Umfirmierung des 
Herstellers von SEALITE REGULAR / SEALITE LIQUIDE, Produits 
Dentaires Pierre Rolland SAS (ein Unternehmen der ACTEON-Gruppe) 
wird zu ACTEON MANUFACTURING (Übertragung der Aktivitäten des 
Bereichs Medizinprodukte von Produits Dentaires Pierre Rolland SAS an 
ACTEON MANUFACTURING). Die Anschrift des Herstellers und die 
Produkte SEALITE REGULAR / SEALITE LIQUIDE bleiben unverändert.  
Das erstmalige Inverkehrbringen gemäß der Verordnung (EU) 2017/745 
wird ausschließlich im Namen von ACTEON MANUFACTURING 
(rechtmäßiger Hersteller) erfolgen und zwar nach der Übertragung der 
Geschäftstätigkeit auf „ACTEON MANUFACTURING“ (geplant für 
01.04.2025). 
Europäisches Arzneibuch Nr. 01/2025: 0430 (Propylenglykol). 
Europäisches Arzneibuch Nr. 01/2022: 0252 (Zinkoxid A). 

 Ja  
Validierungssprache: Französisch 
 

 Nein 
Dieses Dokument wird gemäß MDCG 2019-9 
Rev. 01 im Rahmen der für Oktober 2025 
geplanten jährlichen Einreichung des PSUR an 
die benannte Stelle GMED (0459) übermittelt. 
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Version Änderung(en) Von der benannten Stelle validierte 
Revision 

Aktualisierung der Überwachung nach der Markteinführung bis zum 
30.09.2024 (nichts zu berichten). 

06 vom 
22.10.2025 

Änderungen in violett und kursiv. 
Bilanz der Überwachung nach Markteinführung (PMS) und der 
regulatorischen Überwachung bis zum 30.09.2025 (Angleichung an den 
aktualisierten regelmäßigen Sicherheitsbericht / klinische Überwachung 
nach Markteinführung). Hinzufügen der 5. PMS-Umfrage, die im Jahr 2025 
durchgeführt wurde.  
Bestätigung der Sicherheit und Leistung von SEALITE REGULAR Zement 
(keine neuen Daten zum klinischen Nutzen, zur Sicherheit und Leistung 
von SEALITE REGULAR Zement). 
Das erstmalige Inverkehrbringen von SEALITE REGULAR (Referenz 
266264) gemäß der Verordnung (EU) 2017/745 erfolgte am 13.06.2025 
(Charge 10119).  
Das erstmalige Inverkehrbringen von SEALITE LIQUIDE (Referenz 
266267) gemäß der Verordnung (EU) 2017/745 erfolgte am 04.09.2025 – 
Charge 10253. 
Hinzufügen des Autors und des Jahres vor jedem SOA.  

 Ja  
Validierungssprache: Französisch 
 

 Nein 
 

 

Leiter Qualität und regulatorische Angelegenheiten 
ACTEON MANUFACTURING 

 Geneviève de Villedon 
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