Untersuchungen zur Normierbarkeit von

elastomeren Bissregistrationsmaterialien

INAUGURAL-DISSERTATION

zur Erlangung des Grades eines Doktors der Zahnmedizin
des Fachbereichs Medizin

der Justus-Liebig-Universitat Giel3en

vorgelegt von Michel D’Amore

aus Laubach

Giellen, 2004



Untersuchungen zur Normierbarkeit von

elastomeren Bissregistrationsmaterialien

INAUGURAL-DISSERTATION

zur Erlangung des Grades eines Doktors der Zahnmedizin
des Fachbereichs Medizin

der Justus-Liebig-Universitat Giel3en

vorgelegt von Michel D’Amore

aus Laubach

GielRen, 2004



Aus dem Medizinischen Zentrum fir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde
Poliklinik fur Zahnarztliche Prothetik
Direktor: Prof. Dr. med. dent. P. Ferger

des Klinikums der Justus-Liebig-Universitat Giel3en

Gutachter: Prof. Dr. med. dent. B. Wostmann

Gutachter: Prof. Dr. med. W. Rau

Tag der Disputation: 13.09.2004



Inhaltsverzeichnis

INhaltSVErZeiChNIS........oeeee e 3
L EINTUNIUNG ..o 5
1.1. Normen fir zahnarztliche Werkstoffe..........cooooviiii it 6
2. LiteraturlbersiCht.........cooooviiiiiiccc e 9
2.0, AlIgBIMEINES. ...t 9
2.2. Materialeigenschaften von Bissregistrationsmaterialien............... 11
2.2.1. Eigenschaften von A-SilIKONeNn............coovviiiii i e e, 11
2.2.2. Harte (Steifigkeit) und EIaStizitat ... 12
2.2.3. Verarbeitungszeit. .. ... ... 15
2.2.4. Konsistenz (VISKOSITAL)..........cccoviviiiiiiiiiiciees e e 17
2.2.5. Weitere Materialeigenschaften............cccccceeiiiieieiiiicciiie e, 18

2.3. Untersuchungen der Materialeigenschaften von Elastomeren im
Hinblick auf ihre klinische Verwendbarkeit als Bissregistrations- 20
Materialien. ... ...

3. Ziele der Untersuchung.......ccccoeeeiiiiiiiiiiie e 22
VEISUCRNSSEIIE L. ..eiieiiiiiii e e e e et e e e e ee e reaeens 22
VEISUCNSSEIIE 2.1 e it e e 22
VEISUCNSSEIIE 2.2, .t ittt 23
VEISUCRNSSEIIE 3.ttt et e e et et e e e e e aeans 23

4. Untersuchungsplanung und Durchfihrung.......ccccccvvvvivnnnnees 24
4.1. UNtersuchungSAeSIgN........ieeeui e e e e e e e 24
4.2. Geprifte Materialien...........oiiiiii i, 24
4.3. Durchfuhrung der Versuche.............ccccoveiiiviiiiciviiiieeeeeen. 25

4.3.1. VEISUCNSSEIIE L...ceniieiieiieeiee ettt e e et e et e e e e e ea e e e e e eaaas 25
4.3.2. VEISUCNSSENIE 2.1 ..ee ettt 29
4.3.3. VEISUCNSSEIIE 2.2.cuun ettt e e eees 33
4.3.4. VEISUCNSSEIIE 3.....iiiiiiii ittt e e e e e e er e e e e eeaaes 35

D, ErgeDNISSE e, 38

5.1. Darstellung der ErgebniSSe........ocvuuiiiiiiiiii e 38
LT I B Y =T o U o YT T T 38
5.1.2. VEISUCNSSENIE 2.1 ..ottt et e e e e eaaaes 41
5.1.3. VEISUCNSSEIE 2.2....un et 41
5.1.4. VErSUCNSSEIE 3... .o e 43

B. DISKUSSION . ..cueiiii e 46

B.1. VEISUCNSSEIIE L...oeieieieii ettt ans 46

B.2. VISUCNSSEIIE 2. et eaeans 48

B.3. VEISUCNSSEIIE 3. ettt e e 50

7. ZUSammeNnfasSSUNG........ouuviiiiiiiiiiiiiiieee e e eeee e e e 52

7.1 SUMIMAIY .ot e e e e et e e e eeeeneas 53



T I 1 (=] - L LU | TP

9. ANNANG A
9.1. Ausmall der eingetretenen BiSSSPerrung..........ccceeveevenvenennn.
9.2. Streudiagramme der bleibenden Deformation nach 250

NewWton BelastUNg........coouuiiiiiiiiieiii e
9.3. Streudiagramme der bleibenden Deformation nach 100
Newton Belastung.......o.vvuiiii i e e e

10. ANhaNg B ...
Untersuchungen zu Registrado X-tra hard
A. Versuchsziele und Planung..........c.cooiiiiiiiiiiii e e e
o 0 =T o] 1=

B.1. VEISUCNSSEIIE L. . ettt e e e e e e e e e e

B.2. VEISUCNSSEIIE 2. .ttt it e e e e e e e e e e e e

B.3. VEISUCNSSENE B... i e e e

B.4. VEISUCNSSEIIE 4 ... et e e e e e e e

C. DISKUSSION. ...ttt
Lebenslauf. .. ...
D= 11T Vo U [ Lo R

67
69
69
73
74
75
77
78



1. Einfihrung

Die Bedeutung von Bissregistrierungsmaterialen hat in unserer heutigen Zeit ohne
Zweifel sowohl in der zahnarztlichen Prothetik als auch in der konservierenden
Zahnheilkunde (im Bereich der Patientenversorgung mit Inlays, Onlays und
Teilkronen) erheblich zugenommen.

Wahrend friher fast ausschliel3lich Gipse oder Wachse zur Bissregistrierung dienten,
so sind es heute doch vorwiegend elastomere Materialien auf der Basis von
Polyethern oder Polysiloxanen, die immer mehr in der Zahnheilkunde Verwendung
finden. Grund dafir ist sowohl die leichte Verarbeitbarkeit als auch die immer hdhere
Zuordnungsgenauigkeit von Oberkiefer zu Unterkiefer, die mit den neuen Materialien
erreicht werden kann [7,14].

Die Aufgabe der Bissregistrierungsmaterialien ist es also die Gebisssituation, aus
dem Mund des Patienten, auf die nach der Abformung vom Zahntechniker
hergestellten Modelle beider Kieferhalften ohne Abweichungen zu lbertragen.

Diese Forderung muss an jedes Material gestellt sein, um den Zahntechniker die
Herstellung einer einwandfreien Restauration, mit der bei dem Patienten eine
funktionierende Okklusion wiederhergestellt werden kann, zu ermdglichen.

Fur das Gelingen dieser erwiinschten Genauigkeit bei der Ubertragung der Situation
mussen von den Bissregistrierungsmaterialien eine Vielzahl von Kriterien erfullt
werden[7,14].

Um eine gewisse Praktikabilitdt zu erreichen, sollte die Gesamtverarbeitungszeit
nicht zu lange sein, damit der Unterkiefer des Patienten nicht zu lange in der zu
verschlisselnden Position fixiert werden muss.

Trotz allem muss eine ausreichend lange Verarbeitungszeit gegeben sein, um den
Unterkiefer des Patienten in die gewilnschte Verschlisselungsposition zu
manipulieren. Im Rahmen einer Normierung kommt daher der Kontrolle der vom
Hersteller angegebenen Werte fur die Gesamtverarbeitungs- und Abbindezeit eine
erhebliche Bedeutung zu [16, 26, 37].

AulRerdem gehort zu den wichtigen Materialeigenschaften der Bissregistrierungs-
materialien, dass Sie nach dem Abbinden mdéglichst starr sind, damit die mit ihrer
Hilfe zusammengesetzten Modelle nicht federn kénnen und dadurch Ungenauig-

keiten wahrend des Einartikulierens der Modelle entstehen.



Zu sprode sollten sie allerdings, um die Verarbeitbarkeit unnétig zu erschweren, auch
nicht sein [7,14].

Des Weiteren muss das Material nach Beschicken der Zahnreihen auf denselbigen
stehen bleiben und erst nach mechanischer Belastung, also bei dem (durch den
Zahnarzt) gefuhrten Zusammentreffen der antagonistischen Zahnreihen, flie3en. Von
dem Material wird also eine gewisse Thixotropie bzw. Strukturviskositat gewinscht.
Da der Zahnarzt diesen Parameter bei der Anwendung allerdings unmittelbar selbst
erkennen und beurteilen kann und die Beschreibung normierbarer Kriterien zur
Charakterisierung der ,Standfestigkeit® von Bissregistrierungsmassen diffizil ist,
erscheint es sinnvoll, auf eine normative Beschreibung dieser Gré3e zu verzichten.
DarlUber hinaus kommt der Prazision der Bissregistrate (als wichtigste Eigenschaft),
messbar in der linearen Malanderung, der Wiedergabegenauigkeit und in der

Genauigkeit der Modellzuordnung, eine grol3e Bedeutung zu [16, 26, 37].

1.1 Normen fur zahnarztliche Werkstoffe

In praktisch allen Wissensgebieten ist es notwendig, aus den verschiedensten
Griunden zu Vereinheitlichungen zu gelangen.

Unter anderem gehoren zu diesen Griinden eine bessere Vergleichbarkeit und eine
sichere Anwendbarkeit von Materialien, aber auch Kosteneinsparungen kénnen eine
Rolle spielen. Eine Moglichkeit dazu ist mit Hilfe der Normen gegeben.

In Deutschland ist das DIN (Deutsches Institut fir Normung e.V.) fur die
Aufstellung von DIN-Normen, und mit dem Zusammenschluss der européischen
Staaten in der Europaischen Union (EU), auch fur die Aufstellung von DIN EN-
Normen (EN = Européische Norm), verantwortlich.

An der Normungsarbeit werden, da sie der Allgemeinheit im weiteren Sinne dienen
soll, prinzipiell alle Interessenten,wie Hersteller, Verbraucher, Verarbeiter, Anwender,
Handel, Behérden und wissenschatftliche Organisationen, beteiligt.

Normen sind dabei nicht als Gesetze, sondern als Regelungen zu verstehen, nach
denen sich die Beteiligten absprachegemal richten. Sie kénnen dem Zahnarzt nicht
die Entscheidung Uber das Behandlungsvorgehen abnehmen, sehr wohl aber bei der

Auswahl der Behandlungsmittel hilfreich sein [7].



Normen im zahnarztlichen Bereich erstrecken sich hauptsachlich auf Einrichtungs-
gegenstande, Gerate, Instrumente und vor allem auf Werkstoffe, die fur den
Patienten eindeutig von vorrangiger Bedeutung sind.

Zur Zeit gibt es rund 100 DIN-Normen, 50 EN-Normen und 100 ISO-Normen flr den
zahnarztlichen Bereich.

Die Normung fur zahnarztliche Werkstoffe muss einerseits gesetzliche Regelungen,
andererseits arztliche Erfordernisse und auch technische Mdglichkeiten beachten [7].
So konnen diese erst aufgestellt werden, wenn neben den Forderungen an ein
ideales Material, die praktisch erfiillbaren Eigenschaften bekannt sind [7].

Kommt zum Beispiel ein neues Produkt einer bekannten Werkstoffgruppe auf den
Markt, so ist es durch Zuhilfenahme der Norm der entsprechenden Gruppe maoglich,
eine sachgerechte Beurteilung des Produkts durchzufuhren.

Probleme bereitet es jedoch, nach einer vorhandenen Norm einen vdllig neuen
Werkstoff aus einer anderen Gruppe korrekt zu beurteilen. In diesem Falle sind dann
eine ganze Reihe von Untersuchungen in Labor und Klinik notwendig, um die
kritischen Eigenschaften des neuen Werkstoffes zu entdecken.

Inhaltlich gehdren die Normen fur zahnarztliche Werkstoffe der Gruppe der
Priufungsnormen und Qualitatsnormen an.

Es wird zum Beispiel festgelegt, wie hoch die minimale Festigkeit beim Druck-, Zug-

oder Biegeversuch oder wie grof3 die maximale Loslichkeit sein darf [7].

Sinn und Zweck der Normungen fur zahnarztliche Werkstoffe ist es also

allgemeingultige Qualitatsanforderungen festzulegen, um:

1.) den Patienten vor minderwertigen Produkten zu schitzen,

2.) Zahnarzt und Zahntechniker anhand von vergleichbaren Ergebnissen tber die
Qualitat der Werkstoffe zu informieren und ihnen so die sachgerechte Auswahl
aus der mittlerweile sehr breiten Produktpalette zu ermdglichen,

3.) die Dentaldepots in die Lage zu versetzen, aufgrund von vergleichbaren
Ergebnissen die Werkstoffe beurteilen und den Verbraucher entsprechend
beraten zu kdnnen,

4.) den Hersteller Uber seine Produkte zu informieren und um diese beurteilen zu

kdnnen.



Letztendlich ist es oberstes Gebot der Normprufungen, eine Einheitlichkeit in der
Beurteilung der Prifergebnisse zu ermoéglichen und dadurch eine allgemeine Ver-
gleichbarkeit zu gewahrleisten.

Zusatzlich sei erwahnt, dass es bei der Normung von Werkstoffen extrem wichtig ist,
sowohl die technische Komponente der Versuchsaufbauten, als auch die Durch
fuhrung der Versuche so einfach wie mdglich zu gestalten, so dass diese auf der
ganzen Welt mit einem nétigem Mindestaufwand durchgefiihrt werden kénnen.

Im Bereich der zahnéarztlichen Normen spielen vor allem die Normierungen der
zahnarztlich und zahntechnisch verwendeten Materialien eine wichtige Rolle.

Eine einheitliche Norm fir Bissregistrierungsmaterialien liegt bis zum heutigen
Zeitpunkt noch nicht vor.

Es ist Ziel dieser Arbeit mit Hilfe der spater vorgestellten und durchgefihrten

Untersuchungen dazu einen Beitrag zu leisten.



2. Literaturtbersicht

2.1. Allgemeines

Zum besseren Verstandnis der in dieser Arbeit durchgefuhrten Untersuchungen wird
in folgendem ein Uberblick Uber die wichtigsten Materialeigenschaften von
Bissregistrierungsmaterialien gegeben und auf jene genauer eingegangen.

Da es letztendlich die verschiedenen Materialeigenschaften der Bissregistrierungs-
materialien sind, die ihre klinische Verwendbarkeit, sich zusammensetzend aus den
verschiedenen klinischen Parametern, allen voran die Ubertragungsgenauigkeit als
Wichtigstes, ausmachen.

Aus diesem Grunde hat sich auch im Laufe der letzten Jahrzehnte insbesondere die
zahnarztliche Werkstoffkunde, die sich mit den Eigenschaften der verschiedenen
Materialien beschaftigt, erheblich weiterentwickelt.

Dies trifft unter anderem auch fir die Werkstoffe auf Basis elastomerer Massen, aus

dessen Werkstoffgruppe die modernen Bissregistrationsmaterialien stammen, zu.

Bis Ende der 40er Jahre wurden zur Bissregistrierung ausschlief3lich Materialien aus
der Gruppe der Wachse, Zink-Oxid-Eugenolpasten und Thermoplastische Komposit-
materialien verwendet. (Untersuchungen zu diesen Materialgruppen, vor allem der
Wachse, bezuglich ihrer Verwendung als Bissregistrationsmaterialien tragen
grosstenteils den Namen von Millstein [ 17, 20, 21, 6, 8,12,13 ).

Anfang der 50er Jahre wurden elastomere Abformmassen eingefiihrt, zunachst die
Polysulfide (USA), dann die K-Silikone (BRD) und schlief3lich die Polyether (ebenfalls
in Deutschland). Seit 1976 sind A-Silikone im Handel, aus denen bis zum heutigen

Tage, die wichtigsten modernen Bissregistrationsmaterialien bestehen [25, 7].

Die guten Materialeigenschaften der A-Silikone machen es moglich die Relation von
Oberkiefer zu Unterkiefer des Patienten hochst prazise, bei natirlich korrekt
durchgefuhrter Kieferrelationsbestimmung, als Relation von Oberkiefer- zu
Unterkiefermodell im Artikulator zu Ubernehmen. Eine Vielzahl von wissen
schaftlichen Untersuchungen untermauern dabei die Uberlegenheit der Silikone [8,
18, 19, 22, 27, 30, 32, 38].

10



So sprechen zum Beispiel Millstein, Ockert-Erikkson und Chai allen, in ihren
Untersuchungen  gepriften  Materialien  auf  Polyvinylsiloxanbasis, eine
ausgezeichnete Ubertragungsgenauigkeit (und Dimensionsstabilitat) zu [18, 22, 3,
27].

In den letzten Jahren wurden immer wieder Untersuchungen zur Verbesserung der
Bissregistrierungsmaterialen (auf elastomerer Basis) selbst, oder zu deren
Handhabung in der taglichen Praxis angestellt [ 1, 2, 3, 4, 6, 8, 9, 10, 12, 13, 15, 16,
18, 19, 22, 23, 24, 26, 27, 30, 32, 33, 38, 40].

In diesen Untersuchungen traten folgende Materialeigenschaften (als essentiell fur

eine exakte Ubertragungsgenauigkeit) besonders hervor:

1.) Die Festigkeit, im abgebundenen Zustand, die man nochmals in Harte
und Elastizitat unterteilen kann [7]. Eine mdglichst starre Konsistenz (Steifigkeit), die
kein federn der Gipsmodelle zuldsst, ist ebenso winschenswert, wie gewisse
elastische Eigenschaften (jedoch mit einem moglichst hohem Rickstellverhalten), um
eine sichere Entnahme und Bearbeitbarkeit des Registrates zu gewahrleisten (In
diesem Zusammenhang ist der Elastizititsmodul als Faktor fir die Dehnung bzw.

Stauchung eines Materials zu erwahnen.)[1, 3, 4, 10,16, 26, 28 ].

2.) Die Verarbeitungszeit, die zu einem lang genug sein sollte, um sowohl eine
erwiinschte Manipulierbarkeit durch den Zahnarzt zu gewahrleisten, als auch ein
,Einfrieren” von endogenen Spannungen im Registrat zu vermeiden und zu anderem
aus Griunden der Praktikabilitat, nicht zu lang seien sollte[ 2, 15, 16, 26, 40].

3.) Die Konsistenz des Materials, die eine gewisse Thixotropie zeigen sollte und
die Wiedergabegenauigkeit, welche jedoch wiederum nicht zu hoch seien sollte, um

eine zu genaue Detailabbildung zu vermeiden [2, 16, 26, 40].
Des weiteren spielen naturlich auch noch andere Eigenschaften der Materialien, die

letztendlich in die Praktikabilitdt mit einflieRen eine Rolle, wie z.B. Desinfizierbarkeit,

dauerhafte Lagerfahigkeit und Dimensionsstabilitat [3, 9].
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2.2 Materialeigenschaften von Bissregistrationsmaterialien

2.2.1 Eigenschaften von A-Silikonen

Da die meisten modernen Bissregistrationsmaterialien aus der Materialgruppe der
A-Silikone stammen, scheint es sinnvoll, diese kurz naher zu betrachten.

Die Silikonabformmassen bestehen aus zwei Komponenten, wobei es sich bei den
Bissregistrationsmaterialien hauptsachlich um Paste-Paste Systeme handelt, die
miteinander zu gleichen Anteilen vermischt werden. Dieser Mischvorgang erfolgt
heutzutage hauptsachlich mittels Dispensersysteme, die entweder per Hand
(manuelle Dispenser) oder maschinell (Pentamix) betatigt werden.

Bei den additionsvernetzenden Silikonen enthélt die Basispaste Polysiloxane mit
endstandigen Vinylgruppen (Polydimethylsiloxane), einen Platinkatalysator (Hexa-
chlorplatinsaure) sowie diverse Full- und Farbstoffe [7, 14]. Die Reaktorpaste setzt
sich aus Organohydrogensiloxanen und ebenfalls verschiedenen Fiull- und
Farbstoffen zusammen. Nach dem Mischen der beiden Pasten reagieren die
Vinylgruppen der Basispaste durch Umlagerung der Bindungen mit den Organo-
hydrogensiloxanen der Katalysatorpaste zu Polymeren.

Im Gegensatz zur Polykondensation (bei K-Silikonen) entstehen bei dem
Mechanismus der Polyaddition keine niedermolekularen fliichtigen Stoffe, da es sich
wie bereits erwdhnt nur um eine reine Umlagerung von chemischen Bindungen
handelt [7, 14]. Aus diesem Grund schrumpfen additionsvernetzende Silikone beim
Polymerisieren weniger als Kondensationsvernetzende und sind dariber hinaus
auch wesentlich lagerungsbestandiger [7, 9, 14]. Aufgrund dieser mangelnden
Volumenkonstanz finden K-Silikone als moderne Bissregistrationsmaterialien fast
keine Verwendung mehr, da sie dadurch, dem Problem der in der Praxis doch haufig
recht grof3en zeitlichen Differenz zwischen Herstellung des Registrates im Mund und
Weiterverarbeitung im Dentallabor, keine Rechnung tragen.

Es sei noch erganzend erwahnt das Mundspil, Retraktionsléosungen (fir die
Relationsbestimmung uninteressant) und Kontakt des Materials mit Latex
Handschuhen (wird durch die Verwendung moderner Dispenser vermieden) die

Abbindereaktion der Silikone beeintrachtigen kénnen [7, 11, 14].
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Die guten Materialeigenschaften der A-Silikone machen Sie zum Material der ersten

Wahl im Bereich der modernen Bissregistrationsmaterialien.

2.2.2. Harte (Steifigkeit) und Elastizitat

Die Elastizitdt bzw. das Ruckstellvermdgen der Silikone lasst sich aufgrund ihrer
chemischen Zusammensetzung als Makromolekil erklaren.

Die Verfestigung der Silikone beruht auf der Verlangerung und insbesondere auch
Vernetzung der einzelnen Kettenmoleklle untereinander. Durch diese Verknipfung
wird die vor dem Anmischen mogliche freie Beweglichkeit der Molekile
gegeneinander beeintrachtigt [7, 14].

Der gummielastische Zustand nach Verfestigung findet sich nur bei makro-
molekularen Substanzen (elastische Polymere = Elastomere). Die Makromolekiile
befinden sich im allgemeinen nicht im gestreuten Zustand, sondern weisen eine
unregelmanige ,verknauelte® Konfiguration auf. Der Abstand zwischen den
Molekilen ist dabei deutlich kleiner als die Gesamtlange des Molekils. Zur
Streckung oder Stauchung der Molekulkette ist daher nach den Gesetzen der
Thermodynamik eine Kraft erforderlich, die dieser Verknauelungstendenz (also
letztendlich dem Streben des Materials die nach dem Abbindeprozel3 eingenommene
Ausgangssituation wieder einzunehmen), der Rickstellkraft, entgegenwirkt [14, 41].
Eine ausreichende Elastizitat der Materialien bietet den gewtinschten Vorteil, dass
jene beim Abziehen aus unter sich gehenden Partien nicht zermeil3en (also eine
leichte und sichere Entnahme ohne Bruchgefahr gewahrleisten) und anschlie3end
wieder in die Ausgangsstellung zuriickfedern. Eine mdglichst vollstandige Relaxation,
d.h. keine bleibende Deformation nach Stauchung des Materials, so dass zum
Beispiel keine Bisserhohung, besser allgemein gesagt keine Fehler bei der
Ubertragungsgenauigkeit wéahrend der Kieferrelationsbestimmung entstehen, wére
winschenswert.

Alle elastischen Bissregistrationsmaterialien und Abformmassen weisen jedoch zwei
gravierende Nachteile auf: 1. Klinisch ist schwer feststellbar wann eine ausreichende
Elastizitat eingetreten ist 2. Die Elastizitat ist nicht vollkommen.

Experimentell koénnen (nach DIN EN 24823 — DIN 1996 fir elastomere

Abformmassen) zylindrische Probekdrper von 12,5 mm Durchmesser und 20 mm
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Hohe um einen bestimmten Betrag von 2, 4 oder 6 mm, entsprechend um 10, 20
oder 30%, zusammengedrtckt und dann die Ruckstellung als Druckverformungsrest
gemessen werden! [7, 10, 1, 28]. Die Differenz zwischen der Ausgangsldnge und der
Lange nach dem Riuckstellen wird auch als bleibende Deformation bezeichnet oder,
wie in DIN EN 24823 fir elastomere Abformmassen QIN 1996), als Rickstellung
nach Verformung, bzw. als Prozentanteil der Endlange von 100 % der Ausgangs-
lange [7, 5, 37, 39]

Eine gewisse bleibende Deformation muss also fur Silikone in Kauf genommen
werden. Dabei wird das Ruckstellvermdgen der Elastomere als ausreichend
bezeichnet, wenn ein fur finf Sekunden auf 70 % seiner Ausgangslange gestauchter
Prufkorper bereits zwei Minuten nach der Entlastung mindestens 98 %
(entsprechend 2 % bleibende Deformation) seiner Ausgangshohe zuriickgewonnen
hat [14].

Eine optimal abgestimmte Harte und Steifigkeit der Bissregistrationsmaterialien sind
ebenso wie eine ausreichende Elastizitat anzustreben. Klinisch soll dadurch eine
moglichst einfache Nachverarbeitung (d.h. eine einfache und kontrollierbare
Bearbeitbarkeit mittels Skalpell, Schere oder Frase) gewdahrleistet sein [7, 14, 11].
AulRerdem darf es in der Praxis durch Materialien, mit einer zu hohen bleibenden
Deformation nach Belastung , die ein ,Federn der Modelle bei der Einartikulation
zulassen (vor allem klinisch bei Freiendsituationen essentiell), nicht zu Fehlern in der
Ubertragungsgenauigkeit kommen.

So stellten auch Breeding und Dixon in ihrer Untersuchung zum Druckwiederstand
(bzw. zur Deformation) von vier Bissregistrationsmaterialien auf Silikonbasis fest,
dass eine zu hohe Deformation dahingehend unginstig ist, da jede Deformation
wahrend der Bissnahme und der Modellmontage zu Fehlern der Modellrelation im
Artikulator fuhrt (als Grundlage fur passungenauen Zahnersatz).

Sie verwendeten bei ihren Untersuchungen Registrate der zu prifenden Materialien
mit verschieden Dicken und belasteten jene mit einer definitiven Kraft von 25 N [1].
Keyf und Altunsoy beschaftigen sich in ihren Untersuchungen ebenfalls mit dieser
Problematik. Sie belasteten dabei auch verschieden dicke Registrate mit jedoch
unterschiedlichen definitiven Kraften. Sie kamen letztendlich zu dem Ergebnis das
interokklusale Registrate mit minimaler Materialdicke und Bissregistrations-

materialien, deren bleibende Deformation nach Belastung so gering wie mdglich

! Siehe Versuch 2
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seien sollte, durchgefiihrt werden sollten, um die Ubertragungsgenauigkeit so hoch
wie mdglich zu halten [10].

Des Weiteren sollte auch dem E-Modul als MaR fiir die Steifigkeit von Materialien
Beachtung geschenkt werden.

Der E-Modul der Materialien lasst sich aus dem Zugversuch, dem Druckversuch (als
Umkehrung des Zugversuches), aber auch aus dem Biegeversuch (bei kontinuier-
licher Bestimmung der Durchbiegung) mit Probekdrpern bestimmen [7, 41].

Beim Zugversuch wird zum Beispiel eine stabférmige Probe in einer Zerreimaschine
zugig verlangert, wobei Belastung und Verlangerung kontinuierlich gemessen
werden. Tragt man die korrespondierenden Werte von Spannung s (= definiert als
Kraft pro Flache = querschnittsabhangige maximale Tragkraft = Festigkeit) und
Dehnung e (= die unter Kraft auftretende Probendeformation definiert als das
Verhéaltnis der LA&ngenanderung ?L zur urspringlichen Probenl&dnge Lo) in einem
rechtwinkeligem Koordinatensystem auf, so erhalt man die Spannungs-Dehnungs-
Kurve? des betreffenden Werkstoffes.

Aufgrund der Aussagekraft des EModuls gibt es zahlreiche Autoren, die dessen
Ermittlung in ihren Untersuchungen dber Materialeigenschaften von Biss-
registrationsmaterialien oder Abformmaterialien auf Polyvinylsiloxanbasis mit
einbeziehen 3. So auch Chai und Mitarbeiter in ihren Untersuchungen zu Klinisch

relevanten mechanischen Eigenschaften von Abformmaterialien auf Elastomerbasis

[4].

2zur Dehnung: Eine Dehnung kann elastisch oder plastisch sein. Die elastische Dehnung ist
reversibel: Sie geht nach der Entlastung der Probe vdllig zuriick und ist der Spannung proportional [7,
41]. Die plastische Dehnung ist irreversibel; Se resultiert aus Atomverschiebungen innerhalb des
Probenmaterials [7,41].

In den Spannungs-Dehnungs-Diagrammen von Elastomeren findet man bis zur Elastizititsgrenze
(=Die kritische Grenzspannung bei der erstmalig eine bleibende Dehnung auftritt) eine
Proportionalitat zwischen Spannung und Dehnung. Die Proportionalitat zeigt sich im Diagramm ds
geradliniger Kurvenanteil. Es gilt das Hookesche Gesetz:

s =Ee oder E=s /e[4]].

Der Proportionalitatsfaktor E ist dann der Elastizititsmodul des Materials. Er hat die Einheit einer
Spannung (N / mm32) und ist wie bereits erwahnt ein Maf3 fir die Steifigkeit eines Werkstoffes [41].

Umso groRer der E-Modul eines Materials ist desto héher ist also auch dessen Steifigkeit.

3 Siehe Versuch 3
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Zusatzlich sei erwahnt, dass die Harte von Bissregistrationsmaterialien auf
Grundlage des ISO 48 ,Bestimmung der Harte an Elastomeren mit ebenen
Oberflachen® tber die Eindrucktiefe einer Stahlkugel bestimmt wird. Die erhaltenen
D-Werte (Eindrucktiefe der Stahlkugel bei definitiver Kraft) werden dann zur besseren
Vergleichbarkeit in IRHD (Internationale Gummihartegrade) umgerechnet [5, 16, 26,
37, 39].

2.2.3. Verarbeitungszeit

Die Verarbeitungszeit von Elastomeren setzt sich aus der Mischzeit, der Einbringzeit

und der Abformzeit zusammen. Unmittelbar an die Verarbeitungszeit schliel3t sich
dann die Abbindezeit an [7].

Abbindezeit

Wie bereits erwéhnt, wird zum einem flr ein Bissregistrationsmaterial eine
mindestens so lange Verarbeitungszeit angestrebt, dass der Zahnarzt den
Unterkiefer des Patienten bei der Kieferrelationsbestimmung in die gewiinschte
Position manipulieren kann (ohne dass im Material bereits endogene Spannungen
wahrend der Manipulation, die zu Fehler in der Ubertragungsgenauigkeit fiihren
kénnen, eingefroren werden) und zum anderem eine hoéchstens so lange
Verarbeitungszeit angestrebt, die aus praktischen Griinden, letztendlich daftr
erforderlich ist. Klinisch ist das Ende der Verarbeitungszeit gerechnet vom
Mischbeginn dann erreicht, wenn als Folge des Abbindens die Fliel3fahigkeit fir den
Anwendungszweck nicht mehr ausreicht.

Die Abbindezeit beginnt bei Elastomeren dann, wenn ein Abformen (bzw.
Bissnehmen) nicht mehr mdglich ist, also wenn bei lhnen erste elastische

Eigenschaften auftreten [7, 14]. Es ist daher empfehlenswert die Materialien so zligig
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wie moglich zu verarbeiten, da Untersuchungen [16,26] gezeigt haben, dass die
geringste Fehlerquote dann erreicht wird, wenn direkt nach der Applikation des
Materials das Registrat durchgefihrt wird. Je groRer das Zeitintervall zwischen
Applikation der Masse und dem Registriervorgang ist, desto hoéher ist der daraus
entstehende Fehler®[16, 26].

Die vom Hersteller angegeben Verarbeitungszeiten sollten auf jeden Fall eingehalten
werden, da sie die Frist markieren, innerhalb welcher die theoretisch unvermeidbaren
Fehler durch endogene Spannungen klinisch tolerierbar bleiben [14].

Endogene Spannungen im Material entstehen dadurch, da sich (bereits schon kurz
nach dem Mischen) kurze Polymerketten bilden, die dann wéahrend der Bissnahme
im Mund des Patienten deformiert werden. Diese frihzeitigen Kettendeformationen
werden dann im Registrat wahrend des Abbindevorgangs als Spannungen fixiert.
Nach Entnahme des Registrates |dsen sich diese dann wieder und es kommt zu
Dimensionsveranderungen im Registrat, die dann wiederum Fehler in der
Ubertragungsgenauigkeit der Bissrelation zu Folge haben. Um diese endogenen
Spannungen zu minimieren versucht man, die Mischzeit zu reduzieren und die
anfangliche Verfestigung der Materialien zu verzdgern. Eine Reduktion der Mischzeit
auf ein notiges Minimum kann man mit Hand-Mischgeréaten (Dispensern) erreichen.
AuBerdem ermoglichen jene auch ein optimales Durchmischen der beiden Pasten.
Durch eine Kuhlung der Materialien vor Gebrauch kann vor allem bei den A-Silikonen
die anfangliche Verfestigung so verzégert werden, dass die endogenen Effekte zwar
nachweisbar sind, aber bei Beachtung der Verarbeitungszeit (nach Hersteller-
angaben) ohne praktische Bedeutung bleiben [7]. Eine Lagerung der Materialien im
Kuhlschrank (bei ca. 8 Grad Celsius) wird in der Literatur empfohlen, da die
Viskositat der unangemischten Silikonmassen von der Temperatur praktisch
unabhangig ist.

Mit der Bestimmung der Verarbeitungszeit von Materialien auf Elastomerbasis und
dem Einflul verschiedener Faktoren darauf beschaftigten sich McConnell und
Mitarbeiter in einer ihrer Untersuchungen. Sie verarbeiteten dabei nicht nur Silikone,
sondern auch Polysulfide und Polyether nachdem sie diese 24 Stunden bei
Raumtemperatur (20 °C), in einem Kuhlschrank bei 6 °C und unter Mundtemperatur
(35 °C), gelagert hatten. Sie kamen zu dem Ergebnis, dass die Silikone unter

Raumtemperatur die kirzeste Verarbeitungszeit, jedoch nach Lagerung im Kuhl-

4 Siehe Versuch 1
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schrank, die Langste vorwiesen (Polyether waren nach Lagerung im Kuihlschrank
unbrauchbar). Nach Lagerung unter Mundtemperatur war naturlich die Ver-
arbeitungszeit aller verwendeten Materialien verkirzt [15].

Die Untersuchung macht deutlich, dass die Silikone im Kihlschrank gelagert werden
sollten um die Verarbeitungszeit zu verlangern und damit das Einfrieren von endo-

genen Spannungen, wie oben im Text bereits erklart, zu vermeiden.

2.2.4. Konsistenz (Viskositat)

Die Konsistenz von Bissregistrationsmaterialien sollte im gewissen Male ,flieRend”
sein. Dies ermdglicht eine leichte Durchmischung im Dispenser und eine letztendlich
einfache Applizierbarkeit auf die Zahnreihen des Patienten.

Ein leichtes ,AnflieBen” an die Zahnreihen ermoglicht des weiteren eine gute Wieder-
gabegenauigkeit (Eine hohe Wiedergabegenauigkeit ist sowohl von der Konsistenz
des Materials als auch vom Druck, mit dem dieses auf die Zahnreihen gedriickt wird,
abhangig) [7].

Eine hohe Wiedergabegenauigkeit ist ebenso ein entscheidender Faktor fur eine
hohe Prazision bei der Situationsibertragung, jedoch ist eine exakte Wiedergabe
jeder Parafissur und jedes Gribchens der Zahnreihen nicht von Néten, sogar ganz
im Gegenteil, eher nicht erwlnscht, da eine zu genaue Erfassung aller scharfen
Kanten im Bissregistrat eine spatere Modellzuordnung erschweren kénnte[7, 14, 16].
Andererseits wird von den Materialien auch eine gewisse Standfestigkeit gefordert.
Diese verhindert ein herunter laufen von der Zahnreihe und erméglicht ein Auftragen
des Materials auch in etwas dickeren Schichten.

Die Standfestigkeit des Materials darf jedoch nicht nur aus oben erwahnten Griinden
ein gewisses Mald nicht Uberschreiten, sondern muss dem Patienten auch ein
entspanntes, ,normales Zubeissen* ermdglichen. Ein geringer ,Zubeisswiederstand*
verhindert also, dass der Patient unbewusst einen falschen ,Biss* einnimmt.

Die Eigenschaft von Werkstoffen eine gewisse Standfestigkeit zu zeigen und erst
nach Krafteinwirkung zu fliessen wird auch Thixotropie (Scherverdiinnung) genannt
[41]. Die Thixotropie der dunnfliessenden Silikone ist also eine sehr erwinschte

Eigenschaft im Hinblick auf inre Verwendbarkeit als Bissregistrationsmaterialien.
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Die Konsistenz von Elastomeren wird Uber eine Fliessfahigkeitsmessung mittels
eines Versuchsaufbaus nach DIN ISO 4823 ermittelt [5, 16, 37,39]. Die Materialien
kénnen danach in vier verschiedene Typen (knetbar bis leicht fliessend) unterteilt
werden.

Chai und Mitarbeiter nahmen in einer ihrer Untersuchungen die Viskositat von
verschiedenen Bissregistrationsmaterialien, von denen der grosste Teil aus Poly-
vinylsiloxanen bestand, naher ins Augenlicht. 30 Sekunden nach Mischbeginn
verglichen sie die Viskositat der verschiedenen Materialproben rheologisch. Mittels
des Rheometers setzten sie ihre Messungen soweit fort bis die verschieden
Materialien eine kritische Viskositat von 5000 Poise erreicht hatten.

Ergebnis ihrer Untersuchungen war die Schlussfolgerung das Untersuchungen zur
Viskositat von Bissregistrationsmaterialien hinsichtlich ihrer klinischen Verwend-
barkeit eine Rolle spielen sollten, da sich letzendlich alle untersuchten Materialien
wéhrend der Rheologie unterschiedlich verhielten [2].

Da die kritische Viskositat im direkten Zusammenhang mit dem Ende der
Verarbeitungszeit steht gibt es zahlreiche Untersuchungen mittels Rheometer, die

diesen klinischen Bezug beider Faktoren zueinander nutzen|[ 2, 16, 26, 34, 36,40 ].

2.2.5. Weitere Materialeigenschaften

Die Dimensionsstabilitat der Elastomere wird allgemein in der Literatur als gut bis
hervorragend bezeichnet [3, 18, 22, 27].

Neben den vom Zahnarzt beim Handling beeinflussbaren Faktoren, welche unter
anderem die Dimensionsstabilitdt ausmachen (wie z.B. Reduktion der endogenen
Spannungen), gibt es auch Faktoren die nicht durch eine optimale Verarbeitung
minimiert werden koénnen.

So unterliegen die Silikone einer linearen Abbindeschrumpfung und thermischen
Kontraktion beim Abkihlen von Mund auf Raumtemperatur. Beide Faktoren sind
jedoch mit 0,15 - 0,5 % als tolerabel einzustufen [7, 14].

Ein weiterer wichtiger Punkt stellt die Desinfizierbarkeit der Materialien dar. Um
Keimverschleppungen zu vermeiden, muissen sie, wenn nicht sterilisierbar, dann

aber wenigstens desinfizierbar sein. Die Gefahr dass die Materialien im Des-
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infektionsbad quellen und die Dimensionsstabilitat nicht mehr ausreichend gewahrt
ist, besteht bei den Elastomeren so gut wie gar nicht [7].

Eine ausreichende Lagerfahigkeit sollte natirlich auch gegeben sein. Grundsetzlich
kénnen alle Werkstoffe, die aufgrund einer chemischen Reaktion ausharten, sich von
allein oder durch eine nicht sachgemalfie Lagerung verandern. Elastomere sollten
laut Eichner innerhalb eines Jahres verbraucht werden, da sich ansonsten ihre
Materialeigenschaften zu stark verandern. [7]

Hondrum untersuchte verschiedene Abformmaterialien auf Elastomerbasis
hinsichtlich ihrer Lagerungsfahigkeit Uber einen Zeitraum von bis zu 72 Monaten. Die
meisten Eigenschaften der getesteten Materialien blieben konstant oder im
akzeptablen Bereich, im Zeitraum der vom Hersteller angegeben Verwendungs-
dauer, unter den verschiedensten Lagerbedingungen. Als besonders gut hinsichtlich
ihrer Lagerungsstabilitat ist auch in dieser Untersuchung, die Materialgruppe der A-
Silikone zu werten [9].

Die Hersteller der meisten sich auf dem Markt befindlichen A-Silikone geben eine
Lagerfahigkeit (sachgemald trocken und nicht tdber 25 °C), bei gleich bleibender
Dimensionsstabilitat, von mindestens zwei Jahren an. Jedoch sollten die Materialien

dann, als Empfehlung, nicht langer gelagert werden.
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2.3. Untersuchungen der Materialeigenschaften von Elastomeren
Im Hinblick auf ihre klinische Verwendbarkeit als

Bissregistrationsmaterialien

Zahlreiche Untersuchungen verdeutlichen, dass Elastomere, vor allem Polyvinyl-
siloxane, aufgrund ihrer Materialeigenschaften die geeigneste Materialgruppe fur
moderne Bissregistrationsmaterialien darstellen [8, 18, 19, 22, 27, 30, 32, 38].

Als ihre entscheidenden Vorteile sind unter anderem, die besten elastischen
Eigenschaften mit hohem Riickstellvermégen, die beste Detailwiedergabe und eine
gute Dimensionsstabilitat zu nennen.

Untersuchungen tber die Materialeigenschaften der Elastomere und ihr Handling bei
der Verarbeitung untermauern dies auf breiter Basis [ 1, 2, 3, 4, 6, 8, 9, 10, 12, 13,
15, 16, 18, 19, 22, 23, 24, 26, 27, 30, 32, 33, 38, 40 ].

Des weiteren findet man in der Literatur zahlreiche Studien die alle Bissregistrations -
materialien, vor allem hinsichtlich ihrer Ubertragungsgenauigkeit (als tibergeordnete
wichtigste Eigenschaft), miteinander vergleichen [16,18, 22, 3,26, 27].

Fast alle Untersuchungen bescheinigen den Elastomeren und vor allem den
Polyvinylsiloxanen eine Uberlegenheit gegeniiber den anderen Materialien (z.B.
Wachs, ZNO-Eugenol Pasten usw.)

Mittlerweile erscheinen immer mehr elastomere Bissregistrationsmaterialien auf dem
freien Markt. Es erscheint daher sinnvoll in einer einheitlichen Norm die Materialien
nach ihren Eigenschaften verifizieren und klassifizieren zu kénnen, um nicht zuletzt
daruber Rickschlusse auf ihre klinische Verwendbarkeit zu ziehen. Zudem wirkt eine
einheitliche Norm einer zu gro3en Auffacherung der Materialeigenschaften entgegen.
Aus diesen Grinden wurden erstmals 1998 von Wdstmann und Schweitzer [37]
Untersuchungen zur Normierbarkeit von Bissregistrationsmaterialien durchgefuhrt,
die sich im Februar 1999 in einem ersten Entwurf einer Normierung niederschlugen.
Nave [26] und Meintrup [16] trugen mit ihren Untersuchungen dazu bei, dass im Mai

2001 die bereits 3.Version [39] des Entwurfs fertiggestellt wurde.

Diese Untersuchungen sind als Fortsetzung der oben Aufgefiihrten zu sehen
und sollen die bereits gewonnenen Erkenntnisse weiterentwickeln und erganzen.

Auch hier besteht das oberste Ziel darin, einfache und méglichst ohne grossen
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Gerateaufwand durchfuhrbare, standardisierte Messverfahren aufzuzeigen,
die in einer Norm fur alle elastomeren Bissregistrationsmaterialien verankert

werden kdnnen.
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3. Ziele der Untersuchung

Ziel der Untersuchung war es, verschiedene Versuche zur Darstellung und Priufung
der physikalisch messbaren Parameter, der vorne im Text beschriebenen
Materialeigenschaften von Bissregistrierungsmaterialien, aufzuzeigen, und die
Versuche hinsichtlich der Mdglichkeit zur Einbeziehung in eine Normierung zu
untersuchen.

Zu diesem Zweck wurden die folgenden Prifmethoden getestet und im Hinblick auf
ihre Verwendbarkeit als Verfahren fir eine einheitliche Norm von Bissregistrier-
ungsmaterialien bewertet. Des weiteren wurden die ermittelten Eigenschaften der
Materialien miteinander verglichen und versucht, daraus Ruckschlisse auf lhre
klinische Verwendbarkeit zu ziehen.

In der Versuchsserie 1 wurde ein Verfahren zur Bestimmung der Verarbeitungszeit
der Materialien vorgestellt und auf seine klinische Relevanz geprift.

Die Messung der Rickstellung nach Verformung (Versuchsserie 2.1 und 2.2) und der
Verformbarkeit (Versuchsserie 3) mittels eines Dreipunkt-Biegeversuches, unter
zuséatzlicher Ermittlung des Elastizitatsmoduls, wurden als Verfahren zur Prifung der
allgemeinen Materialeigenschaften getestet und in Bezug auf ihre Verwe ndbarkeit
als Verfahren zur Normierung von Bissregistrierungsmaterialien bewertet.

Dazu wurden die oben erwahnten Versuchsserien wie folgt durchgefihrt:

Versuchsserie 1;

Prifung der Gesamtverarbeitungszeit mit Hilfe eines an die ISO EN 48 (Kugel-
druckhéarte) angelehnten Versuchsaufbaus und Korrelation der Messergebnisse mit
den von Meintrup [6] “Untersuchungen zur Normung von Bissregistrierungs-

materialien-Versuchserie 1“ ermittelten Daten.
Versuchsserie 2.1:

Ermittlung der bleibenden Deformation nach Verformung (nach 250 Newton Be-
lastung) der verschiedenen Bissregistrierungsmaterialien mit Hilfe einer Zwick
Universalprifmaschine 1454.
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Versuchserie 2.2:

Ermittlung der bleibenden Deformation nach Verformung (nach 100 Newton
Belastung) der verschiedenen Bissregistrierungsmaterialien mit Hilfe einer Versuchs-

apparatur nach ISO 4823.

Versuchserie 3:

Ermittlung der Verformbarkeit (bzw. Biegbarkeit) und des Elastizitdtsmoduls der
einzelnen Bissregistrierungsmaterialien mittels eines Dreipunkt-Biegeversuches in
Anlehnung an DIN ISO 10477. Die Versuchsdurchfiihrung erfolgte mit einer ZWICK

1454 Universalprifmaschine
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4. Untersuchungsplanung und Durchfihrung

4.1 Untersuchungsdesign

Es handelt sich bei der vorliegenden Studie um eine invitro-Studie, in der zur
Erreichung der Studienziele verschiedene Versuchsserien durchgefuhrt wurden. Die

Versuchserie 2 wurde dabei in zwei weitere Versuchsserien unterteilt.

4.2 Geprufte Materialien

Folgende Bissregistrierungsmaterialien wurden wéhrend der Studie untersucht:

Bissregistrierungsmaterial Hersteller

Dimension Bite 60seconds
ESPE, Seefeld
Futar D Occlusion Kettenbach,
Eschenburg
Futar Occlusion Kettenbach,
Eschenburg
Imprint SBR 3M, Borken
Memoreg C.D. Heraeus-Kulzer,
Dormagen
Memosil C.D. Heraeus-Kulzer,
Dormagen
Ramitec penta ESPE, Seefeld
Registrado X-tra hard VOCO, Cuxhaven

Tabelle 1: Geprufte Materialien

Samtliche in der Tabelle 1 angegebenen Bissregistrierungsmaterialien wurden in

allen Serien geprift.
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4.3. Durchfihrung der Versuche

4.3.1.Versuchsserie 1

Zur Durchfuhrung der Versuchsserie wurde folgende Messapparatur verwendet
(Abb. 1 und 2):

Am Boden eines Wasserbades mit den Malen 34 x 32 x 16,5 cm (L x B x H) befand
sich eine Glasplatte zur Aufnahme des zu prifenden Materials. In das Wasserbad
reichte (in Anlehnung an die Apparatur nach 1ISO EN 48) ein Gewichtstab aus
Aluminium (Lange 235 mm, Durchmesser 12 mm, Teller am unteren Ende -
Durchmesser 17,32 mm = eine Flache von 235 mm? und einer Dicke von 3 mm mit
einem Gesamtgewicht von 100 g). Ab Tellerunterseite gerechnet, befand sich der
Auffangstab fir das Zusatzgewicht (500 g) bei 150 mm (Lange des Auffangstabs 27
mm). Die Arretierung des Alu-Gewichtsstabes 5 mm Uber der Glasplatte erfolgte mit
einem Feststeller, der durch eine Bohrung sowohl im Messingrohr als auch im
Alustab gefuhrt war (Abb. 1 und 2).

Am oberen Ende des Messingrohrs schaute der Alustab heraus, auf dem der
Messteller einer Messuhr auflag (Modell ID-C1258 (Mitotoyu) mit ausgebauter
Feder). Nach Losen des Feststellers konnte die Alustange mit Gewicht auf die
darunter liegende Glasplatte herabgelassen werden. Die Position an der der Stempel
der Alusstange auf der Glasplatte auflag, wurde vor der Messung als Nullposition
festgelegt. In der Ausgangsposition betrug der Abstand zwischen Glasplatte und
Stempel 4 mm.

In dieser Versuchsserie wurde aus versuchstechnischen Griinden eine
Wassertemperatur von 26 Grad Celsius gewahlt, um die ermittelten Ergebnisse mit
den Ergebnissen von Meintrup [16] (Versuchsserie 1 - Ermittlung der Bisssperrung)
vergleichen zu koénnen. Zusatzlich wurden die gepriften Materialien zuvor im
Warmeschrank auf 26 Grad Celsius erwarmt.

Die Glasplatte wurde in der Mitte mit einer kleinen Portion Material beschickt.
Daraufhin wurde genau so viel Wasser in die Wanne gefillt, dass das Material
vollstandig bedeckt war. In dem jeweils ersten Versuch einer Serie wurde nach 30

Sekunden der Verriegelungsbolzen entfernt und auf das Material herabgelassen.
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Abbildung 1: Versuchsaufbau (Versuchsserie 1)

Nach 3 Minuten (Aushartungszeit) wurde der Wert auf der Messuhr abgelesen und
notiert. Die n&chsten Durchgange erfolgten dann jeweils mit einem Offset von 10
Sekunden. Sobald sich der Alustempel nicht mehr vollstandig durchdrickte, also die
Oberflache der Glasplatte beriihrte, wurden noch drei Durchgdnge mit einem Offset
von +5 Sekunden, + 10 Sekunden und -5 Sekunden ausgehend vom letzten
durchgefihrt. Die jeweiligen Messwerte wurden ebenfalls nach 3 Minuten Wartezeit
abgelesen. Auf gleiche Weise wurden alle Materialien jeweils dreimal gepruft.

Diese Vorgehensweise wurde aus der Intention heraus gewahlt, die Messwerte mit
den von Meintrup [16] ermittelten Werten (Versuchsserie 1-Ermittlung der
Bisssperrung) zu vergleichen.

Der nach der Messung eventuell noch verbliebene Abstand zwischen Alustempel
und Glasplatte wurde dabei in Analogie zur ,Bisssperrung” interpretiert und wird im
folgendem so bezeichnet.

27



Abbildung 2: Versuchsdurchfihrung (Versuchsserie 1)

Nachdem bei allen Materialien nach dem beschriebenen Verfahren die jeweilige
Sperrung ermittelt war, wurden die erhaltenen Werte in einer Excel-Tabelle

ausgewertet und in Form von Liniendiagrammen dargestellt.

Bi3sperrung Registrado X-tra hard
10
9
8
7
6
E 5
4
3
2
1
0
30 Sek. 40 Sek.  45Sek. 50 Sek. 55 Sek. 60 Sek.

Abbildung 3: Beispiel fur die Auswertung

28



Als nachstes erfolgte nun ein direkter Vergleich der Ergebnisse mit den von Meintrup
[6] (Untersuchungen zur Normung von Bisssregistrierungsmaterialien-Versuchsserie
1-Teil 2-Ermittlung der Bisssperrung) ermittelten Werten, wobei sich eine Korrelation
zu den dort angegebenen Messwerten, nicht bei allen seinerzeit gepriften Mater-
ialien erkennen lie3. Aus diesem Grund wurde mit den Materialien, die eine
Abweichung von mehr als 10 Sekunden, zwischen den von Meintrup [6] und den in
dieser Serie ermittelten Ergebnissen, zeigten, die Vergleichsdaten erneut ermittelt.
Zusatzlich erfolgte ebenfalls eine Bestimmung der Vergleichsdaten mit dem in dieser

Serie erstmals verwendeten Registrado Xtra (Voco).
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4.3.2. Versuchsserie 2.1

In dieser Versuchsserie wurde die Ruckstellung nach Verformung der einzelnen
Bissregistrierungsmaterialien bestimmt. Dazu wurden zunachst zylindrische
Prufkorper der einzelnen Materialien hergestellt. Diese hatten eine Hohe von 20 mm
+/- 2mm und einen Durchmesser von 12,05 +/- 0,05 mm. Zur Anfertigung der
Prufkorper diente eine geteilte Messingform, die oben genannten Dimensionen
entsprach. Die Form wurde mit gekihltem Material direkt aus dem Dispenser gefillt.
Nach dem Ausharten des Materials wurde der Probekérper aus der Form
genommen. War die Oberflache nicht blasenfrei, wurde ein neuer Probekorper
hergestellt. Insgesamt wurden drei Probekdrper pro Material angefertigt. Nach
beendeter Herstellung wurden die Prufkorper 24 Stunden gelagert.

Abbildung 4: Probekdrper der Versuchsserie 2
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In einem Vorversuch wurde versucht, die Lange der einzelnen Prifkdrper mit einer
Mikrometerschraube zu erfassen. Dies erwies sich jedoch als zu ungenau, da durch
die Schraube schon ein geringer Druck ausgeibt wurde, und die einzelnen
Messwerte dann im Vergleich zu stark variierten. Aus diesem Grunde wurden die
Ausgangslange und die spateren Langenveranderungen der Prifkorper mit einem
Messmakroskop M420 der Firma Leica (Wetzlar) berthrungslos vermessen. Dazu
wurde an den Prufkdrpern mit einem Skalpell auf jeder Seite eine Markierung
angebracht und der Abstand zwischen den beiden Markierungen ermittelt. Jeder
Prufkorper wurde jeweils dreimal vermessen und der Mittelwert der drei Messungen

bestimmt.

Abbildung 5: Priufkdrper zur Vermessung unter dem Messmakroskop M420 (Leica)
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Zur vorgesehenen Belastung der Prifkorper aus den verschiedenen Bissregistrier-
ungsmaterialien mit einer Kraft von 250 N fur 30 Sekunden, erschien die in der DIN
EN 24823 vorgeschlagene Apparatur als hierfir nicht zweckmafig, da ein Gewicht
von 25,48 kg notwendig gewesen ware, um eine Kraft von 250 N ausiben zu
kénnen. Aus diesem Grund wurde der Versuch mit einer Universalprifmaschine
Zwick 1454 durchgefihrt. In der Universalprifmaschine wurden dazu zwei ebene
Druckplatten (jeweils mit einem Durchmesser von 135 mm) in einem Abstand von ca.

5 cm montiert.

Abbildung 6: Universalprifmaschine Zwick 1454 mit den zwei montierten Druckplatten
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Daraufhin wurde mit dem zu der Maschine gehérenden Hystereseprifprogramm
(Zwick) der Versuchsablauf so programmiert, dass die Maschine die Prufkoérper mit
einer Kraft von 250 N unter einer geringen Anfahrgeschwindigkeit (10 mm/min) far
genau 30 Sekunden belastete. Nach 30 Sekunden fuhr die Maschine automatisch in
ihre Ausgangsposition zuriick und entlastete die Prifkorper. Nach der Entlastung
wurde dann die Langendnderung der einzelnen Prifkérper nach Ablauf von 15
Minuten und einer Stunde bestimmt. Es wurden von jedem Material 3 Prufkorper

hergestellt und gepruft.

Abbildung 7: Universalprifmaschine ZWICK 1454 wahrend Prifphase
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4.3.3. Versuchsserie 2.2

Da es aus Grunden der Praktikabilitat und Versuchsdurchfihrung ratsam erschien,
den Versuchsaufbau moglichst einfach zu gestalten, wurde eine erneute Prifung
nunmehr mittels einer an die DIN EN 24823 angelehnten Versuchsapparatur
vorgenommen (Abbildung 8). Es wurde zur Belastung der Probekdrper lediglich ein
Gewicht von 10,19 kg (100 N) verwendet. Zunachst wurden Prifkorper in den
gleichen Dimensionen und nach dem gleichen Verfahren wie in Versuchsserie 2.1
(Abbildung 4) beschrieben hergestellt und vermessen. Die Prifkérper wurden dann

jeweils zentral in die Mitte des planen unteren Tellers der Apparatur gestellt.

Abbildung 8: Versuchsaufbau Versuchsserie 2.2 ohne Gewicht



Daraufhin wurde die Arretierung der Apparatur gelést und ein Zusatzgewicht
aufgebracht, so dass eine Gesamtbelastung von 100 N resultierte. Die Prufkdrper

wurden ebenfalls, wie in Versuchsserie 2.1 beschrieben, fur 30 Sekunden belastet.

Abbildung 9: Versuchsdurchfiihrung der Versuchsserie 2.2

Nach der Entlastung wurde ebenfalls die eingetretene L&ngenénderung nach 15
Minuten und nach einer Stunde mit dem Messmakroskop ermittelt. Es wurden jeweils
wiederum 3 Probekorper pro Material geprift.

Die Messergebnisse beider Versuchsserien wurden exakt erfasst, manuell in eine

Excel-Tabelle tbertragen und sowohl graphisch als auch statistisch ausgewertet.
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4.3.4.Versuchsserie 3

Zur Ermittlung der Verformbarkeit (bzw. Biegbarkeit) und des Elastizitatsmoduls der
einzelnen Bissregistrierungsmaterialien wurde ein Dreipunkt-Biegeversuch in
Anlehnung an die ISO 10477 in einer Universalprifmaschine Zwick 1454
(Kraftaufnehmer 20 kN) durchgefuhrt.

Dazu wurden zunachst Prufkérper mit den MalRen 10mm Breite x 5mm Dicke x
50mm Lange in einer individuell angefertigten Form hergestellt. Um die
Verarbeitungszeit zu verlangern und eine nicht erwinschte Blasenbildung zu
vermeiden wurden auch hier die zu verwendeten Materialien vorher im Kihlschrank
gelagert. Das Material wurde dann direkt aus dem Dispenser mit etwas Uberschuss
in die Form gespritzt und mittels einer aufgepressten Glasplatte um das Uberfllissige
Material verdrangt. Dies gewéahrleiste zum einem, dass die Form vollstandig mit dem
Material ausfloss, ein gerader Abschluss erreicht und zum anderem eine porenfreie
Oberflache geschaffen wurde. Nach Einhaltung der vom Hersteller angegeben
Aushartungszeiten wurden die Priufkérper dann vorsichtig aus der Form
herausgenommen. Nach der Herstellung wurde jeder Prifkérper 60 Minuten

gelagert. Insgesamt wurden drei Prufkorper pro Material hergestellt.

Abbildung 10: Probekdérper der Versuchsserie 3
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Die Messungen wurden wiederum in einer Universalprifmaschine Zwick 1454 auf
einer Biegebank mit einer Stutzweite von 30 mm durchgefiihrt (Crossheadspeed 10
mm/min). Die Prufung wurde beendet sofern der Probekoérper brach, bzw. bis eine

maximale Durchbiegung von 10 mm erreicht wurde.

Abbildung 11: Versuchsaufbau Versuchsserie 3

37



Abbildung 12:

Versuchsdurchfiihrung Versuchserie 3 (Durchbiegung eines Prufkdrpers)
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5. Ergebnisse

5.1. Darstellung der Ergebnisse

5.1.1. Versuchsserie 1

Die Zeiten bei denen bei den verschiedenen Materialien eine Bisssperrung eintrat,
variierten von Material zu Material betrachtlich. Grundsatzlich scheinen die Hersteller
die harteren Materialien (z.B. Futar D Occlusion, Registrado Xtra hard) mit einer
kirzeren Verarbeitungszeit eingestellt zu haben als die Materialen mit einer
geringeren Endharte (z.B. Memosil, Ramitec penta). Bei allen Materialien war ein
eindeutiger Anstieg der Bisssperrung zu erkennen. Aus Grunden der
Ubersichtlichkeit sind an dieser Stelle lediglich exemplarisch die Zeitverlaufe fiir ein
hartes Material (Futar D Occlusion) und ein weiches Material (Ramitec Penta)

aufgefiihrt. Die Daten aller anderen Materialien finden sich im Anhang.

BiRsperrung Futar D Occlusion

30 Sek. 40 Sek. 50Sek. 55Sek. 60sek. 65Sek. 70 sek.

Abbildung 13: ,Bisssperrung” Futar D Occlusion in Abhéangigkeit von der Zeit
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BiRsperrung Ramitec Penta

30 40 50 60 70 80 90 95 100 105 110
Sek. Sek. Sek. Sek. sek. Sek. sek. sek. sek. sek. sec.

Abbildung 14: ,Bisssperrung“ Ramitec Penta in Abhangigkeit von der Zeit

Die ermittelten Zeiten, zu denen bei den jeweiligen Materialien erstmalig eine
vertikale Bisssperrung auftrat, sind in Tabelle 2 aufgefiihrt. Die Tabelle enthéalt
ebenfalls die Vergleichswerte aus der Arbeit Meintrup [16], sowie die in dieser Serie
nach dem in [16] beschriebenen Verfahren neu bestimmten Vergleichswerte
(Neumessung).

Dabei fanden sich bei allen neu bestimmten Materialien erhebliche Abweichungen zu
den Referenzwerten aus [16]. Insgesamt zeigte sich aber mit den neu bestimmten
Werten eine gute Ubereinstimmung der Zeiten, zu denen erstmals eine
.Bisssperrung“ auftrat, zwischen denen mittels Kondymeterverfahren und denen
mittels oben beschriebenen Versuchsaufbau bestimmten.
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Ramitec penta 100 95
Memosil 80 75
Futar D Occlusion 55 50
Futar Occlusion 145 105 100
Dimension bite

60sec 105 40 35
3M Imprint SBR 90 55 55
Memoreg 50 35 30
Registrado X-tra 40

Tabelle 2: Zeiten, bei denen erstmals eine Bisssperrung auftrat (Meintrup: Werte aus [16];
Neumessung: Neubestimmung dieser Werte nach der in [16] beschriebenen Methode)
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5.1.2.Versuchsserie 2.1

Die folgende Tabelle gibt die bleibende Deformation der Materialien nach einer
Belastung von 250 N wieder. Es sind jeweils die Mittelwerte aus den drei Messungen
angegeben. Die Streuungen der Werte sind den Darstellungen der Einzelergebnisse

im Anhang zu entnehmen.

Ramitec Penta 0,19 0,10
Memosil 0,00 0,00
Futar D Occlusion 0,09 0,05
Futar Occlusion 0,10 0,06
Dimension Bite 60sec 0,07 0,04
3M Imprint SBR 0,11 0,04
Memoreg 0,12 0,04
Reqistrado X-tra 0,05 0,01

Tabelle 3: Bleibende Deformation (%) nach 250 Newton Belastung

5.1.3. Versuchsserie 2.2

Die Messergebnisse von Versuchsserie 2.2 sind nachfolgend in gleicher Art und
Weise wie in Versuchsserie 2.1 wiedergegeben, da es sich hier um das gleiche
Versuchsprinzip (jedoch nur Belastung der Probekorper mit 2100 Newton an Stelle
250 Newton) handelt:
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Ramitec penta 0,15 0,10
Memosil 0,00 0,00
Futar D Occlusion 0,01 0,00
Futar Occlusion 0,136 0,08
Dimension bite 60sec 0,11 0,08
3M Imprint SBR 0,09 0,03
Memoreg 0,11 0,02
Registrado X-tra 0,05 0,01

Tabelle 4: Bleibende Deformation (%) nach 100 Newton Belastung

Bei beiden Versuchsserien ist zu erkennen, dass sich Materialien mit grol3erer Harte
(bzw. hoherem Elastizitatsmodul -siehe Versuchsergebnisse Versuchsserie 3-)
weniger stark deformieren lassen. Eine Korrelation zwischen der jeweiligen
Ruckstellung der Materialien aus der Deformation und ihrer Hérte lasst sich nicht
nachweisen. Bei beiden Versuchsserien sind sehr ahnliche Versuchsergebnisse zu
erzielen. Die Streuungen der Werte sind wiederum den Darstellungen der
Einzelergebnisse im Anhang zu entnehmen.

Nach einer Krafteinwirkung von 100 Newton lie3 sich zwar bei den sehr harten
Materialien (wie Futar D Occlusion und Registrado X-tra hard) nur eine sehr geringe
Deformation, die jedoch mit dem Messmakroskop noch gut zu erfassen war,
erreichen, trotzdem war eine Ruckstellung noch messbar.

Erganzend sei erwéhnt, dass bei dem Bissregistrierungsmaterial Memosil eine
vollstdndige Ruckstellung vorlag und damit auch keine bleibende Deformation
messbar war.



5.1.4. Versuchsserie 3

Die Deformationen der einzelnen Bissregistrationsmaterialien im Dreipunktbiege-
versuch wurden in Form von Spannungs-Dehnungsdiagrammen (Ordinate:
Spannung; Abszisse: Dehnung = Durchbiegung) aufgezeichnet und dargestellt.

Nachfolgend ist eine solche Grafik als Beispiel aufgefuhrt:

Abbildung 15: Beispieldiagramm- Versuchsserie 3 (Dehnung = Durchbiegung)

Man erkennt eindeutig, dass bei Materialien mit groRerer Héarte und Elastizitats-
modul auch grdssere Spannungen entstehen. Die sehr harten Materialien (Futar D
Occlusion und Registrado X-tra hard) liessen sich nicht zentral bis 10 mm
durchbiegen, sondern brachen zuvor, so wie es die in Abbildung 15 dargestellte

Messkurve fur das Futar D Occlusion zeigt.



In nachfolgender Tabelle ist die jeweilige Spannung und Durchbiegung (Mittelwerte

aus allen Messungen) aufgefiihrt, bei der die Probekdrper dieser beiden Materialien

brachen:
Futar D Occlusion 35 42
Registrado X-tra hard 2,6 41

Tabelle 5: Spannungen bzw. Durchbiegungen bei denen die aufgefiihrten Materialien brachen

Zusatzlich wurden wahrend der Materialpriifung die Elastizitatsmoduli der verschie-
denen Bissregistrationsmaterialien bestimmt. Die E-Moduli (Mittelwerte aus allen

Messungen) sind in folgender Tabelle aufgefihrt:

Ramitec penta 1,453
Memosil 0,536
Futar D Occlusion 3,706
Futar Occlusion 1,506
Dimension bite 60sec 1,696
3M Imprint SBR 0,63

Memoreg 1,48

Registrado X-tra 2,713

Tabelle 6: Elastizitatsmoduli der gepriften Materialien



Wie aus Tabelle 6 ersichtlich, sind die Materialien Memoreg, Ramitec penta, Futar
Occlusion und Dimension Bite beziglich ihres E-Moduls vergleichbar. Eine hohe und
annahernd gleiche Flexibilitat zeigten die Materialien 3M Imprint SBR und Memosil.

Die hochsten E-Moduli fanden sich beim Registrado X-tra hard und Futar D
Occlusion.
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6. Diskussion

Ziel der vorliegenden Untersuchung war es, Messverfahren und Untersuchungs-
maoglichkeiten zu analysieren, mit deren Hilfe sich Klinisch relevante Parameter von
elastomeren Bissregistrierungsmaterialien mit moglichst einfachen Mitteln be-
schreiben lassen.

Zwar stehen heute vielfaltige technische Mdglichkeiten (z.B. Kegel Platte Rheometer,
Versuchsaufbauten mittels Universalprifmaschine) zur Verfugung, die sich aber
letztlich aufgrund ihres hohen Aufwandes fir normative Anwendungen nur bedingt
eignen. Deshalb ist es das Bestreben dieser Untersuchung, Mdglichkeiten aufzu-
zeigen, die auch ohne grossen labortechnischen Aufwand durchgefihrt werden
kénnen und mit denen man ebenfalls zu aussagekraftigen und klinisch verwertbaren
Ergebnissen gelangen kann.

Die in den Versuchserien 1-3 durchgefihrten Untersuchungen dieser Arbeit wurden
hinsichtlich ihrer Aussagefahigkeit in Bezug auf die gestellte Problematik durch-
leuchtet.

Ubergeordnetes Ziel ist es letztendlich, dass diese Verfahren anschlieRend in einer
Norm zur Verarbeitung von Bissregistrierungsmaterialien aufgenommen und

diskutiert werden koénnen.

6.1. Versuchsserie 1

Der in der Versuchsserie 1 vorgestellte Versuchsaufbau scheint als einfaches
Verfahren geeignet zu sein, auf klinisch relevante Weise die Angaben der Hersteller
zur Verarbeitungszeit zu prifen, da sich ein sehr guter Zusammenhang zwischen
denen mittels diesem Versuchsaufbau gemessenen Werten und der Klinisch
relevante n Kondymetermessung [16] zeigte.

Die Kondymetermessung besitzt dahingehend klinische Relevanz, da sich mittels
ihrer ein direkter Bezug zur Ubertragungsgenauigkeit (iilber die Messung der
Kondylenverlagerung) der Bissregistrate, als eines der entscheidensten Parameter
Uberhaupt, finden lasst [16,18, 22, 3, 27].
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Offen muss allerdings die Frage bleiben, weshalb die in der Vorserie [16] bei einigen
Materialien ermittelten Werte im erheblichem Male (es wurden bei diesen
Materialien von Meintrup grundsatzlich langere Zeiten gemessen), von den hier
bestimmten Werten, abwichen.

Bei den Materialien handelt es sich um Futar Occlusion, Dimension Bite 60 sec., 3M
Imprint SBR und Memoreg.

Hinsichtlich ihrer Materialeigenschaften lasst sich kein Grund finden, warum diese
Materialien eventuell besonders sensibel auf geringfigige Messunterschiede
reagieren konnten. So sind sich zum Beispiel 3M Imprint SBR, als eher weiches
Material [16], mit geringem Elastizitatsmodul® und Memoreg mit relativ hoher Harte
und E-Modul, hinsichtlich ihrer Materialeigenschaften doch sehr verschieden.

Dass die Ursachen in durch den Hersteller bedingten Chargenschwankungen liegen
konnten, erscheint jedoch, aufgrund der doch recht hohen Differenzen zwischen
Messungen der Vorserie [16] und Neumessungen, ebenfalls als sehr unwabhr-
scheinlich. N&her liegender wéare es, die Grinde in geringfigigen Temperatur-
schwankungen =zu suchen (Der grosse EinfluR der Temperatur auf die
Verarbeitungszeit von Polyvinysiloxanen wurde zum Beispiel von  McConnell und
Mitarbeiter in ihren Untersuchungen [15] belegt und auch von anderen Autoren in
zahlreichen Untersuchungen wissenschaftlich untermauert.)

In diesem Fall wéare der Temperaturfihrung und vor allem der Temperaturkonstant-
haltung in dem beschriebenen Versuchsaufbau [16] sicher weitere Beachtung zu
schenken. Vor der Einbeziehung des Versuches in eine Norm sollte dieser Frage-
stellung in einem Round Robin Test unbedingt Beachtung geschenkt und
nachgegangen werden.

Bei den anderen gepriften Bissregistrierungsmaterialien fanden sich teilweise nur
kleine Differenzen (+/- 5 Sekunden) zwischen Alt- [16] und Neumessungen.

Diese lassen sich zwanglos aufgrund der Tatsache erkiéren, dass die Versuchsserie
1, im Gegensatz zu der von Meintrup [16] beschriebenen Kondymetermessung, im
Wasserbad durchgefihrt wurde.

Die Durchfuhrung der Versuchsserie im feuchten Milieu (der wesentliche Aspekt ist
dabei: temperiert in einem Medium mit hoher Warmekapazitat) ist allein schon

deshalb sinnvoll, da das Material im Mund des Patienten ja auch unter feuchten

5 Siehe Versuchsserie 3
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Bedingungen aushartet. So tragt man einer noch groB3eren Anndherung an die
klinischen Gegebenheiten Rechnung.

Meintrup [16] stellte in seinen Untersuchungen fest, dass die Messung der
Bisssperrung mittels eines Kondymeters letztendlich die gleiche klinische Relevanz
aufweist, wie die kompliziertere Messung der Kondylenverlagerung mittels des
Kondymeters, da es schliel3lich in der Praxis nur von Bedeutung ist, wie lange das
Material noch mit guten Bissnahmeergebnissen verwendet werden kann (Das Ende
der Verarbeitungszeit ist also der entscheidende Punkt). Er gab aus Grinden der
Einfachheit der Messung der Bisssperrung hinsichtlich einer moglichen Ubernahme
in eine Norm den Vorzug.

Letztendlich kann also die Schlussfolgerung gezogen werden, dass die Bestimmung
des Zeitpunktes zu dem am Patienten eine Bisssperrung zu erwarten ist, ein
einfaches und ausreichendes Messverfahren darstellt, um den Zeitpunkt zu ermitteln,
der eine nicht akzeptable Fehlerquote bei den Bissregistraten darstellt.

Da mit dem Versuchsaufbau der Versuchsserie 1 vergleichbare Ergebnisse wie im
Kondymeterversuch [16] zu erzielen sind und er in Aufbau und Durchfihrung noch
mals eine Vereinfachung darstellt und zusatzlich den klinischen Bedingungen noch
naher kommt (feuchtes Milieu), wére es sinnvoller diesen Aufbau, im Hinblick auf

eine mdgliche Aufnahme in einer Norm, den Vorzug zu geben.

6.2. Versuchsserie 2

Die Prifung der Ruckstellung nach Verformung (bzw der Ermittlung der bleibenden
Deformation nach Belastung) ist eine brauchbare Prifung, die in eine Norm von
Bissregistrierungsmaterialien mit aufgenommen werden kénnte.

Folgende Uberlegungen erklaren die klinische Relevanz der Untersuchung:

Keyf und Altunsoy kamen in ihren Untersuchungen zu dem Ergebnis, dass die
bleibende Deformation von interokklusalen Bissregistraten nach Belastung so gering
wie moglich seien sollte, um die Ubertragungsgenauigkeit so hoch wie mdglich so
halten [1].

Breeding und Dixon fanden heraus das eine zu hohe Deformation von Biss-

registraten dahingehend unguinstig ist, da jede Deformation wéahrend der Bissnahme
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und der Modellmontage zu Fehlern der Modellrelation im Artikulator fuhrt [10]. Grund
dafur ist natirlich das starkere Deformationen der Massen, je nach Riuckstellungs-
vermogen jener, zu gréf3eren bleibenden Deformationen der selbigen fiihren und
diese dann wiederum die klinische Qualitat der Registrate, Uber eine schlechtere
Ubertragungsgenauigkeit, mindern.

Die Prifung wirde es nun erlauben, Massen mit einer zu geringen Ruckstellung, also
einer zu hohen bleibenden Deformation nach Belastung, aus oben erwéahnten
Grinden, zu eliminieren.

Grundsatzlich konnte wahrend der Untersuchung bei allen Materialien (mit
Ausnahme vom Memosil, bei der 100 Newton Messung auch Futar D Occlusion)
sowohl bei einer Belastung mit 250 Newton als auch mit 100 Newton eine bleibende
Deformation, auch noch 60 Minuten nach Belastung, gemessen werden.

Bei der Messung mit 100 Newton Belastung war die bleibende Deformation jedoch
bei den sehr harten Materialien, mit hohem Elastizitdtsmodul, wie Registrado X-tra
und Futar D Occlusion (15 Minuten nach Belastung), sehr gering, konnte aber noch
mittels Messmakroskop bestimmt werden. Alle bestimmten Werte fur die bleibende
Deformation liegen jedoch in einem Bereich, der klinisch nicht mehr von Relevanz ist.
Es ist zwar davon auszugehen, dass die harteren Materialien, durch die auf sie
einwirkenden Krafte initial weniger stark deformiert werden als die weicheren
Materialien, ein Zusammenhang zwischen der jeweiligen Riuckstellung der
Materialien aus der Deformation und ihrer Harte (bzw. E-Modul), was eventuell
denkbar gewesen ware, lasst sich aber mit Hilfe des Versuches nicht nachweisen.
Bei dem Material Memosil liel3 sich keine bleibende Deformation feststellen, da es
sich sofort nach Belastung ganzlich zurlckstellte. Da es sich hier um das geprufte
Material mit der geringsten Harte und dem niedrigsten EModul handelt lage die
Vermutung nahe, doch die oben diskutierte Korrelation zwischen Ruckstellung aus
der Deformation und Harte (bzw. E-Modul) zu sehen, indem man generell Materialien
mit niedriger Harte und E-Modul ein gutes Ruckstellvermdgen zuweisen wirde.

Diese Vermutung lasst sich jedoch nicht bestéatigen wenn man das geprufte Material
mit der zweitniedrigsten Harte namlich 3M Imprint SBR hinsichtlich dieser
Problematik betrachet. Man erkennt dabei schnell, dass das Material in den
Messungen beziglich Ruckstellvermégen schlechter abschneidet als das zum

Beispiel wesentlich hartere Memoreg. Man kommt zu den bereits oben erwahnten
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Ergebnis: Ein Zusammenhang zwischen Harte und Rickstellvermdgen bzw.
bleibender Deformation der Materialien nach Belastung l&asst sich nicht finden.

Da die Messergebnisse der Riickstellung nach 250 Newton Belastung mit der nach
100 Newton Belastung gut vergleichbar sind, ist es, aufgrund des geringeren
technischen Aufwands, sinnvoller letzteren Versuchsaufbau als Verfahren fir eine

Norm vorzuschlagen.

6.3.Versuchsserie 3

Grundsatzlich lasst sich an den Messergebnissen erkennen, dass sich Materialien
mit gré3erer Harte auch weniger stark durchbiegen lassen.

Sie setzen also, der wéhrend der Durchbiegung auf sie einwirkenden Krafte, einen
sehr grossen Wiederstand entgegen, was sich natirlich durch die gemessenen
Spannungswerte ablesen lasst. Nur die zwei hartesten Materialien brachen wahrend
des Biegeversuchs, namlich Futar D Occlusion und Registrado X-tra hard.

Dies geschah jedoch erst bei einer Durchbiegung von 42 % bzw. 41 %. Zwar ist
klinisch

ein Brechen des Materials nicht erwiinscht, aufgrund der doch relativen hohen Werte
ist dieser Tatsache, im Bezug auf die klinische Verwendbarkeit der zwei Materialien,
keine Bedeutung zuzuschreiben.

Trotz allem stellt der aus dieser Prifung im Rahmen der zu entwickelnden Norm
vorrangig relevante Parameter trotzdem die mdgliche Deformierbarkeit eines
Materials dar: Ein zu sprodes Material, welches bei der geringsten Manipulation
bereits bricht (dies war bei allen getesteten Materialien nicht der Fall) ist bei der
Modellzuordnung wenig hilfreich.

Um allein diese Deformierbarkeit zu prifen, reicht bereits eine simple ,mechanische”
Biegebank aus und ein komplizierter Versuchsaufbau mit Universalprifmaschine
ware nicht erforderlich. Es ist zu erwagen, ob im Rahmen der Norm dabei eine feste
Probekorperdimension und Stltzweite vorgegeben wird oder ob die Norm sich
lediglich — wie in dieser Versuchsserie gehandhabt — auf eine minimal erforderliche
Dehnung zurtickziehen sollte. Vorteil der ausschliel3lichen Angabe einer minimal

erforderlichen Durchbiegung bei einem rechteckigen Probekérper wére, dass jeder
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Prufer in der Gestaltung seiner Probekdrper und Versuchsapparatur frei ist und in der
Norm ggf. beispielhaft ein Versuchsaufbau aufgezeigt werden konnte.

Bei der Messung mit der Universalprifmaschine konnten auch noch zusatzlich die
Elastizitatsmoduli der gepriften Materialien bestimmt werden, was mit einer simplen

~-mechanischen” Biegebank nicht méglich ware.

Es stellt sich jedoch die Frage ob die Ermittlung der E-Moduli unbedingt erforderlich
ist, da die an den Materialien bestimmten E-Moduli sich sehr gut mit deren Kugel
druckharte korrelieren lassen(Vgl. [16]).

Der Versuchsaufbau zur Ermittlung der Kugeldruckharte nach DIN ISO 48 ist
aufgrund seiner Einfachheit zur Normung gut geeignet.

Aus diesem Grund erscheint es aus versuchstechnischen Grinden sinnvoll, auf die
doch recht aufwendige Prufung mittels einer Universalprifmaschine zu verzichten,

wenn es um eine mogliche Aufnahme in eine Norm geht.
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7. Zusammenfassung

Die Ergebnisse zeigen in Ubereinstimmung mit anderen Untersuchungen hinsichtlich
dieser Problematik in aller Deutlichkeit, dass die Bestimmung klinisch so relevanter
GroRen wie der Gesamtverarbeitungs- und Abbindezeit als auch anderer
interessanter Materialeigenschaften eines Bissregistrierungsmaterials, wie zum
Beispiel die Ruckstellung oder Verformbarkeit, auf erhebliche Schwierigkeiten stof3t,
wenn es darum geht, Verfahren zu definieren, die in einer Norm Anwendung finden
konnten. Dabei sind es Fragen der Praktikabilitat, der Durchfihrung eines
Versuches, seiner Reproduzierbarkeit bzw. seiner klinischen Relevanz. Es erscheint
daher ratsam, auf differenzierte Versuchsaufbauten zu verzichten und vielmehr
extrem einfache Aufbauten zu wahlen, um das gewinschte Ziel zu erreichen.
Zusammengefasst lassen sich die Ergebnisse der einzelnen Versuchsserien wie folgt
beschreiben:

- Die Prifung der vom Hersteller angegebenen Verarbeitungszeit mit dem
beschriebenen Versuchsaufbau scheint ein geeignetes Verfahren zu sein, um
die Gesamtverarbeitungszeit der einzelnen Materialien (unter &hnlichen
Bedingungen wie in der Mundhdhle des Patienten) zu bestimmen. Dies umso
mehr, da eine hohe Korrelation der mit diesem Verfahren bestimmten Werte
zu denen mittels der Kklinisch relevanten Kondymetermessung Ermittelten,
bestand.

- Die Bestimmung der bleibenden Deformation zeigte, dass alle gepriften
Materialien sehr geringe bleibende Deformationen aufwiesen, die klinisch nicht
mehr relevant sein durften. Dabei waren die erhaltenen Werte der Messung
mit 250 Newton Belastung mit denen von 100 Newton Belastung vergleichbar.
Somit ware aufgrund des wesentlich einfacheren Versuchaufbaus letzterer
Methode (100 Newton Belastung), als ein im Sinne der Normung praktikables
Verfahren, der Vorzug zu geben.

- Die definierte Verformung der Probekérper unter gleichzeitiger Bestimmung
des E-Moduls erwies sich als ein sehr gut reproduzierbares Verfahren zur
Charakterisierung der Bissregistrationsmaterialien. Allerdings ist in der
Komplexitat des Versuchaufbaus der grof3e Nachteil des Verfahrens zu sehen,
so dass mdoglicherweise der alleinigen Prifung einer minimal erforderlichen

Deformation der Vorzug gegeben werden solte.
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7.1. Summary

The results show a definite correlation with other experiments regarding this problem.

The relevant clinical measurements and binding time, as well as the qualities of the

other bite registration materials were determined. For example, the repositioning or

derformation of material will meet with considerable difficulties when trying to define

the standards within which the techniques will be used. At the same time there are

guestions about the practicality and implementation of the experiments, its

reproducibility, and also its clinical relevance. It appears advisable to dispense with

sophisticated test set-ups, but rather to choose very simple test set-ups to reach the

desired objective. In summary, results of the individual experiments are described as

follows:

Testing the manufacturer’s specified processing time following the description
of the test set-up appears to be a suitable procedure for determining the total
processing time of the individual materials under similar conditions as in the
oral cavity of the patient. A high correlation exists between this method of
determined values and the results of the relevant clinical condylar metric
calculations.

The determination of the remaining deformation shows that all tested
materials exhibited minimal permanent deformation that would probably not
be considered clinically relevant. At the same time, the obtained values
gauging 250 Newton stress are comparable to 100 Newton stress. For this
reason, preference should be given to the considerably easier set-up
procedures of the latter method (100 Newton stress) than in terms of the
standardisation and its reasonable procedure.

At the same time as the defined deformation of the trial sample took place,
simultaneous testing of the E-Modules values proved to be an excellent
reproducible method to characterize the bite registration material. But, of
course, because of the complexity of the set-up of the experiment, there is a
great disadvantage in this procedure, and the possibility of giving preference
to the exclusive inspection of a minimal essential deformation should be given

first priority.
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9. Anhang A

9.1. Ausmal der eingetretenen Bisssperrung

30 Sek.

BiRsperrung Futar D Occlusion

40 Sek. 50 Sek. 55Sek. 60sek. 65 Sek.

70 sek.

mm
SO N W~ 01 O

30 Sek.

Bildsperrung Memoreg

35 Sek. 40 Sek.

45 Sek.

50 Sek.
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Bilsperrung Futar Occlusion

30 40 50 60 70 80 90 100 105 110 115 120
Sek. Sek. Sek. Sek. sek. Sek. sek. sek. sek. sek. sec. sek.

BilRsperrung 3M

mm
O P N W Ol O N O ©

30 Sek. 40 Sek. 50Sek. 55Sek. 60Sek. 65Sek. 70 Sek.
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BiRsperrung Memosil

30 40 50 60 70 75 80 85 90
Sek. Sek. Sek. Sek. Sek. Sek. Sek. Sek. Sek.

BiRsperrung Dim.Bite 60 Sec.

mm
SO P N W b 01 O

30 Sek. 35 Sek. 40 Sek. 45 Sek. 50 Sek.
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Bilsperrung Ramitec Penta

30 40

50 60 70 80 90 95 100 105 110

Sek. Sek. Sek. Sek. sek. Sek. sek. sek. sek. sek. sec.

mm

[
o

OFRL N WMo N 0 ©

30 Sek.

Bilsperrung Registrado X-tra

40 Sek. 45 Sek. 50 Sek. 55 Sek. 60 Sek.
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9.2. Streudiagramme der bleibenden Deformation

nach 250 N Belastung

Deformation nach 15 min. (250 N)
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Deformation nach 60 min. (250 N)
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9.3. Streudiagramme der bleibenden Deformation

nach 100 N Belastung

Deformation nach 15 min. (100 N)
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Deformation nach 60 min. (100 N)
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10. Anhang B

Untersuchungen zum Registrado X-tra hard (Voco)

A. Versuchsziele und Planung

Die von Meintrup (Untersuchung zur DIN-Normung von Bissregistrationsmaterial-
ien) [16] durchgefuhrten Versuche wurden mit dem neuen Bissregistrationsmaterial
Registrado Xtra hard der Firma Voco in gleicher Art und Weise wiederholt, um
dieses mit den anderen bereits gepruften Materialien vergleichen und hinsichtlich

seiner Materialeigenschaften einordnen zu kénnen.

Versuchsserie 1:

Messung der Verlagerung der Kondylen mit Hilfe eines modifizierten Kondymeters
(SAM, Minchen), die sich nach dem Einartikulieren mit Registrado X-tra hard
unterschiedlicher Herstellungszeit ergeben wirde. Zusatzlich Messung der
Bisssperrung, die mit den hergestellten Bissregistraten zu erfassen ist.
Versuchsserie 2:

Bestimmung der Harte von Registrado Xtra hard mittels eines Versuchsaufbaus
nach dem Deutschen Norm-Entwurf DIN ISO 48 (Bestimmung der Harte von
Elastomeren und thermoplastischen Elastomeren mit ebenen Oberflachen)

Versuchsserie 3:

Bestimmung der Fliel3fahigkeit von Registrado X-tra hard.
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Versuchsserie 4:

Bestimmung der Viskositatszeitkurve bei der Abbindung von Registrado X-tra hard im
Oszillationsversuch mit einem Stress-Rheometer (Platte/Platte, Rheostress RS-80,

Haake Karlsruhe).

Der genaue Aufbau der Versuchsapparaturen sowie die Versuchsdurchftihrung sind
Meintrups Arbeit zu entnehmen [16].
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B. Ergebnisse

B.1. Versuchsserie 1

Der mittlere Gesamtfehler der Kondylenabweichung in Abh&ngigkeit von der Zeit fur

das Material Registrado X-tra hard ist in folgendem Diagramm beschrieben:

Material: Registrado X-tra hard
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20« H
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o c
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Abbildung A: Mittlerer Gesamtfehler Kondylenverlagerung in Abhéangigkeit von der Zeit

Der Fehler zu Beginn der Serie (30 s Wert) liegt in einer mit den in der Vorserie

gepriften Materialien vergleichbaren Gré3enordnung:
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Abbildung B: Gesamtfehler Kondylenverlagerung bei Registrado x-tra hard nach 30 s
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Abbildung C: Boxplot der 30 s Werte aus [16]



Wie bei den anderen harten, von Meintrup [16] gepriften Materialien, vollzieht sich
der Kurvenverlauf zunachst nahezu auf einer Linie nahe der Nulllinie bis zu einem
Zeitpunkt von 60 Sekunden. Ab diesem Moment beschreibt die Kurve dann einen
raschen Anstieg. Nachfolgende Tabelle zeigt die Zeitpunkte an ab denen der

Gesamtmessfehler rasch anstieg, bei Registrado X-tra und zum Vergleich auch bei

den anderen Bissregistrierungsmaterialien:

Ramitec penta 105
Memosil 85
Futar D Occlusion 50
Futar Occlusion 140
Dimension bite 60sec 105
3M Imprint SBR 80
Memoreg 50
Registrado X-tra 60

Tabelle A: Anstieg des Ausmalies der Kondylenverlagerung in Abhangigkeit von der Zeit (zum
Vergleich: ubrige Daten aus [16].
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Folgendes Diagramm gibt die gemessene Bisssperrung im Kondymeter wieder:

BiRsperrung Registrado X-tra hard

30 Sek. 40 Sek. 50 Sek. 60 Sek. 65 Sek. 70 Sek. 75 Sek. 80 Sek.

Abbildung D: Bisssperrung Registrado X-tra hard in Abhangigkeit von der Zeit

Die folgende Tabelle zeigt die Verarbeitungszeiten bei denen bei Registrado X-tra
hard und den anderen Materialien erstmals eine vertikale Bisssperrung auftrat. Auch
hier sind zum Vergleich die von Meintrup [16] gemessenen Werte der anderen

Bissregistrationsmaterialien mit aufgefihrt:

Ramitec penta 100
Memosil 80
Futar D Occlusion 55
Futar Occlusion 145
Dimension bite 60sec 105
3M Imprint SBR 90
Memoreg 50
Registrado X-tra 65

Tabelle B: Zeit [s] bei der erstmals eine Bisssperrung eintrat



B.2. Versuchsserie 2

Die folgende Tabelle zeigt das Ergebnis von Versuchsserie .2. Neben den Werten
von Registrado X-tra hard sind zum Vergleich auch die von Meintrup [16] ermittelten

Messergebnisse der anderen Bissregistrierungsmaterialien mit aufgefihrt:

3M Imprint SBR 0,239 15,07
Dimension bite 60sec 0,157 25,05
Futar Occlusion 0,144 27,23
Futar D 0,127 30,75
Voco Registrado X-tra hard 0,121 32,15
Voco Registrado opak 0,194 19,58
Ramitec penta 0,254 13,8
Memoreg 0,199 19,035
Memosil 0,323

Tabelle C: Ergebnisse — Kugeldruckharteprufung

Die Streuung der Einzelmesswerte bei Registrado X-tra hard kann aus folgendem

Boxplot-Diagramm entnommen werden.
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Abbildung E: Eindringtiefen Kugeldruckhartemessung (mm) Registrado X-tra hard

B.3. Versuchserie 3

Anhand der Ergebnisse der Fliessfahigkeitsprifung nach 1SO 24823 lasst sich
Registrado X-tra hard zum Material Typ 1 (hohe Konsistenz-schwerflieRend)

zuordnen. Zum Vergleich sind wiederum die Ergebnisse der Voruntersuchung [16]
aufgefihrt:

Typ 0 — sehr hohe Konsistenz — knetbar wurde keinem der getesteten Materialien
zugewiesen.

Typ 1 - hohe Konsistenz — schwerflieRend: Voco Registrado opak, Memosil,
Dimension bite 60sec, 3M Imprint SBR, Memoreg und Futar D.

Typ 2 — mittlere Konsistenz — mittelflie3end: Futar Occlusion

Typ 3 — niedrige Konsistenz — leichflie3end: Ramitec penta.
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Folgende Tabelle gibt eine Ubersicht tiber die erhaltenen Messwerte (zum Vergleich

auch [16]):
Registrado opak 27 27 30 29 28 29 28,3
Registrado X-tra hard 29 28 28 31 26 26 28,1
Memosil 25 24 23 24 23 24 23,8
Futar Occlusion 33 34 35 33 35 34 34,0
Dimension bite 32 33 30 29 30 30 30,7
3M Imprint SBR 28 28 28 28 28 29 28,2
Memoreg 29 30 31 31 28 29 29,7
Futar D 27 27 26 25 27 28 26,7
Ramitec penta 37 36 36 36 36 37 36,3

Tabelle D: Ergebnisse der Fliessfahigkeitsprufung (Scheibendurchmesser in Millimeter). Die
Werte 1-2, 3-4 und 5-6 geben jeweils die Werte an, die im rechten Winkel zueinander stehen.

B.4. Versuchsserie 4

Zur Analyse der Vergleichbarkeit der von Meintrup gepruften Materialchargen mit
denen in dieser Untersuchung verwendeten Chargen wurden mit Registrado X-tra
hard drei Abbindezyklen im RS-80 Rheometer gefahren.

Aus den Kurven wurde der Mittelwert der Zeit (einschl. Offset) bestimmt, an dem die
komplexe Viskositat 90% ihres Maximalwertes erreicht hat (90 %-Wert + Offset). Die
erhaltenen Messdaten von Registrado X-tra hard und zum Vergleich, die von
Meintrup nach dem gleichen Verfahren ermittelten Werte der anderen

Bissregistrierungsmaterialien, sind in folgender Tabelle protokolliert:
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\Voco Registrado opak 339-390
\Voco Registrado X-tra hard 113-148
Ramitec penta 361-371
Memosil 510-543
Futar D 158-170
Futar Occlusion 222-245
Dimension bite 60sec 265-271
3M Imprint SBR 97-102
Memoreg 159-175

Tabelle E: Ergebnisse Rheologie
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C. Diskussion

Die durchgeflihrten Versuche zeigen, dass die Weiterentwicklung des Materials
Registrado zu einer erheblichen Verbesserung desselbigen gefiihrt hat. Hinsichtlich
der Ubertragungsgenauigkeit steht Registrado X-tra hard anderen Biss-
registrationsmaterialien nicht mehr nach, sondern ist bei den 30 s Werten — also
direkt nach Applikation, die der Praxis am nachsten kommen — durchaus mit Futar D
vergleichbar. Sofern das Material noch nicht im vorvernetztem Zustand verarbeitet
wird, liegt die Kondylenverlagerung in einem Bereich von kleiner als 200 pum, dirfte
also Kklinisch nicht mehr von Relevanz sein. Dies durfte vor allem durch die
vergleichsweise hohe Endharte des Materials bedingt sein, die in einer gleichen
GroRRenordnung wie die von Futar D liegt.

Auch die Verarbeitungszeit von ca. 60 Sekunden in der es zu keinen grof3eren
Fehlern hinsichtlich der zu erwartenden Kondylenverlagerung kommt, ist mit Der
anderer Massen vergleichbar und durfte fur klinische Zwecke als ausreichend
angesehen werden.

Anhand der Fliel3fahigkeitsprifung lasst sich Registrado X-tra hard nach ISO 24823,
wie die meisten Bissregistrierungsmaterialien, zum Material Typ 1 (hohe Konsistenz-
schwerflieRend) zuordnen.

Vor allem die hohe Ubertragungsgenauigkeit und Endhérte von Registrado x-tra hard
werden zum jetzigen Zeitpunkt nur von wenigen Bissregistrierungsmaterialien auf

elastomerer Basis Ubertroffen.
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